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773 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates XXIV. GP

Regierungsvorlage

Bundesgesetz iiber die Einfuhr und das Verbringen von Arzneiwaren, Blutprodukten und
Produkten natiirlicher Heilvorkommen (Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 - AWEG 2010)

Der Nationalrat hat beschlossen:

1. Abschnitt
Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen
Geltungsbereich

§ 1. (1) Dieses Bundesgesetz gilt fiir die Einfuhr und das Verbringen von Arzneiwaren und
Blutprodukten. Dieses Bundesgesetz gilt weiters fiir die Einfuhr von Produkten natiirlicher
Heilvorkommen.

(2) Dieses Bundesgesetz gilt nicht fiir die Einfuhr und das Verbringen von Waren, die als
Medizinprodukte geméf Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996, einzustufen sind.

Begriffsbestimmungen

§ 2. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeutet:

1. Arzneiwaren: nachstehende Waren im Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 iiber die
zolltarifliche und statistische Nomenklatur sowie den Gemeinsamen Zolltarif, ABIL. Nr. L 256
vom 07.09. 1987, S 1:

a) Waren der Unterposition 3002 20,
b) Waren der Unterposition 3002 30,
¢) Waren der Position 3004,

d) Rontgenkontrastmittel und diagnostische Reagenzien zur innerlichen Anwendung am
Patienten aus der Unterposition 3006 30,

e) Waren der Unterposition 3006 60, und

f) Netzflissigkeiten fiir harte Kontaktlinsen und Pflegeprodukte fiir weiche Kontaktlinsen aus
der Unterposition 3307 90;

2. Blutprodukte: nachstehende Waren im Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 2658/87:
a) Placenten aus der Unternummer 3001 90, und
b) Waren der Unterpositionen 3002 10 und 3002 9010;

3. Produkte natiirlicher Heilvorkommen: Waren der Unterpositionen 2201 10, ex 2201 90, ex 2501
00, ex 2530 90, ex 3003 90 und 3004 90 im Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 2658/87;

4. Einfuhr: Beforderung von Arzneiwaren, Blutprodukten oder Produkten natiirlicher
Heilvorkommen aus Staaten, die nicht Vertragsparteien des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) sind, in das Bundesgebiet mit Ausnahme der nachweislichen Durchfuhr;

5. Verbringen: Beforderung von Arzneiwaren oder Blutprodukten aus einer Vertragspartei des
EWR in das Bundesgebiet mit Ausnahme der nachweislichen Durchfuhr;

6. Fernabsatz: Abschluss eines Vertrages unter ausschlieBlicher Verwendung eines oder mehrerer
Fernkommunikationsmittel;

7. Fernkommunikationsmittel: Kommunikationsmittel, die zum Abschluss eines Vertrages ohne
gleichzeitige korperliche Anwesenheit der Parteien verwendet werden konnen, insbesondere
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Drucksachen mit oder ohne Anschrift, Kataloge, Pressewerbungen mit Bestellschein,
vorgefertigte Standardbriefe, Ferngespriache mit Personen oder Automaten als Gesprachspartner,
Horfunk, Bildtelefon, Telekopie, Teleshopping sowie oOffentlich zugéngliche elektronische
Medien, die eine individuelle Kommunikation ermoglichen, wie etwa das Internet oder die
elektronische Post.

2. Abschnitt
Arzneiwaren
Einfuhr, Verbringen, Behordenzustindigkeit

§ 3. (1) Die Einfuhr oder das Verbringen von Arzneiwaren dosiert oder in Aufmachung fiir den
Kleinverkauf, ist, soweit dieses Bundesgesetz nichts anderes bestimmt, nur zuldssig, wenn im Fall der
Einfuhr eine Einfuhrbescheinigung ausgestellt wurde oder im Falle des Verbringens eine Meldung erfolgt
ist.

(2) Fiir die Ausstellung von Einfuhrbescheinigungen und die Entgegennahme von Meldungen ist das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zustindig.

Antrags- und Meldeberechtigung
§ 4. (1) Zur Antragstellung auf Ausstellung einer Einfuhrbescheinigung und zur Meldung sind
berechtigt:
1. offentliche Apotheken,
2. Anstaltsapotheken, und
3. Unternehmen, die in einer Vertragspartei des EWR zum Vertrieb von Arzneiwaren berechtigt
sind.

(2) Antrdge auf Ausstellung einer Einfuhrbescheinigung oder Meldungen haben, sofern diese nicht
in elektronischer Form nach Maflgabe einer Verordnung gemiB § 8la Arzneimittelgesetz, BGBI.
Nr. 185/1983, zu iibermitteln sind, unter Verwendung der entsprechenden Formulare zu erfolgen, die vom
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen auf dessen Website zu verdffentlichen sind.

(3) Antrige auf Ausstellung einer Einfuhrbescheinigung haben alle fiir die Beurteilung der Einfuhr
erforderlichen Angaben, insbesondere jene gemél § 5 Abs. 1, 2 und 4, zu enthalten.

(4) Zur Meldung gemél § 9 Abs. 1 sind nur hausapothekenfiihrende Tierdrzte berechtigt.
Einfuhrbescheinigung

§ 5. (1) Eine Einfuhrbescheinigung gemél § 3 darf nur flir Arzneiwaren ausgestellt werden, die
1. zur Wiederausfuhr aus dem Bundesgebiet bestimmt sind, oder
2. fiir wissenschaftliche Zwecke nicht zur Anwendung an Mensch oder Tier bestimmt sind, oder

3. zur Anwendung an Mensch oder Tier fiir medizinische, zahnmedizinische, veterindrmedizinische
oder wissenschaftliche Zwecke benotigt werden.

(2) Soweit es sich im Falle des Abs.1 Z3 um Arzneispezialititen handelt, darf die
Einfuhrbescheinigung nur ausgestellt werden, wenn diese
1. zur Durchfiihrung von klinischen oder nichtklinischen Priifungen oder klinischen Versuchen
bestimmt sind, oder
2. zur éarztlichen, zahndrztlichen oder tierdrztlichen Behandlung benétigt werden, weil der
Behandlungserfolg mit einer in Osterreich zugelassenen und verfiigbaren Arzneispezialitit
voraussichtlich nicht erzielt werden kann.

(3) Eine Einfuhrbescheinigung ist nur zu auszustellen, wenn gegen die Einfuhr der betreffenden
Arzneiwaren aus gesundheitlichen Griinden keine Bedenken bestehen.

(4) Einem Antrag auf Ausstellung einer Einfuhrbescheinigung gemifl Abs. 2 Z 2 ist ein drztliches,
zahnérztliches oder tierdrztliches Gutachten iiber das Vorliegen der Voraussetzungen durch den Arzt,
Zahnarzt oder Tierarzt beizufligen, der die Arzneispezialitdt benotigt.

(5) Liegen die jeweiligen Voraussetzungen fiir eine Einfuhr gemaBl Abs. 1 bis 4 nicht vor, hat das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen den Antrag mit Bescheid abzuweisen oder
erforderlichenfalls unter Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung die fiir den Schutz
der Gesundheit und des Lebens von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneiwaren
gewibhrleisten soll.
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Meldung

§ 6. (1) Das Verbringen von in einer Vertragspartei des EWR zugelassenen oder hergestellten
Arzneiwaren darf nur fiir Zwecke geméB § 5 Abs. 1 und 2 erfolgen und bedarf einer Meldung gemalB § 3.

(2) Sofern es sich um Arzneiwaren fir klinische oder nichtklinische Priifungen oder klinische
Versuche handelt, die in der Schweiz hergestellt worden sind und aus der Schweiz nach Osterreich
befordert werden, bedarf es ebenfalls lediglich einer Meldung.

(3) Eine Meldung gemifl Abs. 1 und 2 hat spitestens zwei Monate nach dem Verbringen zu
erfolgen.
(4) Die Meldung hat zu enthalten:
1. die Bezeichnung und Menge der verbrachten Arzneiwaren,
2. Angaben zur ndheren Zweckbestimmung,

3. gegebenenfalls ein Gutachten iiber das Vorliegen der Voraussetzungen des § 5 Abs. 2 Z 2 durch
den Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt, der die Arzneispezialitit benétigt, und

4. die Gebrauchsinformation.

(5) Im Fall der Wiederausfuhr ist der Zielstaat, im Fall von klinischen Priifungen sind die
Priifzentren, fiir die die jeweilige Arzneiware bestimmt ist, zu benennen.

(6) Abs. 1 bis 5 gelten nicht fiir das Verbringen von Arzneiwaren gemaf §§ 7, 8 und 9.
Besondere Meldungen
§ 7. (1) Das Verbringen von immunologischen Humanarzneispezialititen, die

1. in einer Vertragspartei des EWR zugelassen sind, und

2.die zur Durchfiihrung von im Osterreichischen Impfplan empfohlenen Impfungen zur
Uberbriickung von Lieferengpéssen bendtigt werden,

bedarf einer Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.
(2) Die Meldung hat mindestens drei Wochen vor dem Verbringen in das Bundesgebiet zu erfolgen.

(3) Das Verbringen ist vom Bundesamt filir Sicherheit im Gesundheitswesen mit Bescheid zu
untersagen, wenn die Voraussetzungen gemdf Abs. 1 nicht erfiillt sind.

(4) Erfolgt innerhalb von drei Wochen nach Einlangen der Meldung im Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen keine Untersagung, so gilt das Verbringen als bewilligt.
(5) Die Meldung geméal3 Abs. 1 hat
1. die Bezeichnung und Menge der einzufiihrenden immunologischen Humanarzneispezialitét,
2. deren Chargennummer, und
3. die Gebrauchsinformation
zu enthalten.

§ 8. (1) Das Verbringen von immunologischen Tierarzneispezialititen, die
1. in einer Vertragspartei des EWR zugelassen sind, und

2. die zur Abwehr oder Verhinderung der Weiterverbreitung von Tierseuchen oder —krankheiten
bendtigt werden, weil in Osterreich keine immunologische Tierarzneispezialitit gegen die
betreffende Tierseuche oder —krankheit fiir die jeweilige Tierart zugelassen und verfligbar ist,

bedarf einer Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.
(2) Die Meldung hat mindestens sechs Wochen vor dem Verbringen zu erfolgen, wobei der Meldung

ein veterindrfachliches Gutachten eines Tierarztes iiber das Vorliegen der Voraussetzungen geméf3 Abs. 1
Z 2 beizufiigen ist.

(3) Das Verbringen ist vom Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen mit Bescheid zu
untersagen, wenn die Voraussetzungen geméfl Abs. 1 nicht erfiillt sind oder hinsichtlich immunologischer
Tierarzneimittel, die im § 12 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909, geregelt sind, keine Bewilligung
der Anwendung vorliegt oder keine Verordnung {iber die befristete Anwendung erlassen wurde.

(4) Erfolgt innerhalb von sechs Wochen nach Einlangen der Meldung im Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen keine Untersagung, so gilt das Verbringen als bewilligt.
(5) Die Meldung gemél3 Abs. 1 hat
1. die Bezeichnung und Menge der einzufithrenden immunologischen Tierarzneispezialitét,
2. deren Chargennummer,
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3. die Gebrauchsinformation, und
4. Angaben zur ndheren Zweckbestimmung der jeweiligen Einfuhr
zu enthalten.

§ 9. (1) Das Verbringen von Tierarzneispezialititen durch hausapothekenfithrende Tierérzte fiir den
Eigenverbrauch (einschlieBlich der Abgabe im Rahmen eines stéindigen Betreuungsverhéltnisses im Sinne
des §24 Abs.3 des  Tierdrztegesetzes, @ BGBI. Nr. 16/1975, bzw. des §7 des
Tierarzneimittelkontrollgesetzes, BGBI. I Nr. 28/2002), bedarf

1. bei Tierarzneispezialititen im Sinne des § 5 Abs. 2 Z 2 aus einer Vertragspartei des EWR, oder

2. bei Tierarzneispezialititen, die in einer Vertragspartei des EWR zugelassen sind und im
Bundesgebiet zugelassenen Tierarzneispezialititen entsprechen, abweichend von den in § 10c
Arzneimittelgesetz angefiihrten Bestimmungen,

einer Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.

(2) Eine Tierarzneispezialitit entspricht einer bereits zugelassenen Tierarzneispezialitit im Sinne des
Abs. 1 Z 2, wenn sie

1. insofern denselben Ursprung wie die bereits zugelassene Tierarzneispezialitdt hat, als sie von
demselben Unternehmen, einem verbundenen Unternehmen oder in Lizenz nach demselben
Verfahren hergestellt wurde,

2. die gleichen Wirkstoffe mit anndhernd gleichem Wirkungsgrad und mit entsprechendem
Mindestreinheitsgrad enthélt, keine therapeutisch relevanten Abweichungen zu erwarten sind,
und

3. ansonsten mit dieser in Beschaffenheit und Zusammensetzung — abgesehen von offensichtlich fiir
die Gesundheit von Mensch und Tier oder fiir die Umwelt oder fiir die Landwirtschaft
unbedenklichen Abweichungen — sowie Kennzeichnung — ausgenommen Handelsbezeichnung
und Zulassungsinhaber — und Eignung der Verpackung {ibereinstimmt.

(3) Die Meldung gemd3 Abs. 1 Z 1 hat unter Anwendung des § 5 Abs. 4 zu erfolgen. Im Fall des
Abs. 1 Z2 hat die Meldung eine Erklirung zu enthalten, dass die Tierarzneispezialitit, die in das
Bundesgebiet verbracht und dort in Verkehr gebracht werden soll, einer bestimmten im Bundesgebiet
zugelassenen Tierarzneispezialitdt entspricht, die Chargennummer, sowie die beabsichtigte
Kennzeichnung und Gebrauchsinformation, wenn e¢ine Abgabe im Rahmen eines stdndigen
Betreuungsverhéltnisses im Sinne des §24 Abs.3 des Tierdrztegesetzes bzw. des §7 des
Tierarzneimittelkontrollgesetzes erfolgt.

(4) Die Meldung geméfl Abs. 1 hat mindestens zwei Wochen vor dem Verbringen zu erfolgen. Das
Verbringen ist vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen durch Bescheid zu untersagen, wenn
die Voraussetzungen nicht erfiillt sind. Erfolgt innerhalb von zwei Wochen nach Einlangen der Meldung
im Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen keine Untersagung, so gilt das Verbringen der
Tierarzneispezialitdt als bewilligt.

(5) Die Bestimmungen betreffend Wartezeiten haben sich nach den Zulassungsbestimmungen
betreffend die Wartezeit der in Osterreich zugelassenen Tierarzneispezialitit zu richten.

Nachweispflichten und Uberpriifungen

§ 10. (1) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr gemaf § 3 ist eine Kopie der
Einfuhrbescheinigung mitzufiihren und den Kontrollorganen auf Verlangen vorzuweisen.

(2) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen des Verbringens ist der Nachweis der
erfolgten Meldung gemal3 § 7 Abs. 1, § 8 Abs. 1 oder § 9 Abs. 1 mitzufithren und den Kontrollorganen
auf Verlangen vorzuweisen.

(3) Das Unternehmen und der Apothekenbetrieb gemal § 4 Abs. 1 haben Aufzeichnungen zu fiihren,
die eine genaue Dokumentation der Einfuhr oder des Verbringens und des Bestellvorganges enthalten
miissen. Insbesondere haben die Aufzeichnungen folgende Angaben zu enthalten:

1. Bezeichnung der Arzneiware, Zulassungsinhaber und Chargennummer,
2. Anzahl der Handelspackungen unter Angabe der Packungsgrof3en,

3. Staat, aus dem die Arzneiware eingefiihrt oder verbracht wurde sowie die dort anséssige
Lieferfirma,

4. Preis, zu dem die Arzneiware bezogen wurde, und
5. Empféanger der Arzneiware.
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Diese Aufzeichnungen sind mindestens fiinf Jahre im Unternehmen oder im Apothekenbetrieb
aufzubewahren und fiir eine Uberpriifung durch Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen oder von diesem beauftragte Sachverstindige bereitzuhalten.

(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann sich im Hinblick auf die
Uberpriifungen gemiB Abs.3 und § 11 Abs.5 auch der Zollorgane bedienen, soweit dies der
zweckmiBigen, einfachen und Kosten sparenden Durchfiihrung dieser Kontrollen dient und die in
Betracht kommenden Organe entsprechend geschult sind.

Ausnahmen

§ 11. (1) Die §§ 3 bis 10 gelten nicht fiir

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Arzneispezialititen, die eingefiihrt oder verbracht werden und bei denen nachgewiesen wird, dass
sie gemdBl § 7 des Arzneimittelgesetzes oder gemill der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur, ABL
Nr. L 136 vom 30.4.2004, S. 1, zugelassen oder geméll § 27 des Arzneimittelgesetzes registriert
oder gemaB § 10c des Arzneimittelgesetzes fiir den Vertrieb im Parallelimport genehmigt sind,

. Arzneispezialititen, die eingefiihrt oder verbracht werden und die gemil3 § 8 Abs. 1 Z 2 bis 5 des

Arzneimittelgesetzes keiner Zulassung bediirfen,

. Arzneispezialititen, die eingefiihrt oder verbracht werden und die gemdB § 8a Abs. 1 des

Arzneimittelgesetzes keiner Zulassung bediirfen,

. Tierarzneimittel, die gemill §4a Abs.5 des Tierdrztegesetzes von Tierdrzten, die in einer

Vertragspartei des EWR zur Ausiibung des tierdrztlichen Berufes befugt sind, in das
Bundesgebiet verbracht werden,

. Arzneiwaren, bei denen nachgewiesen wird, dass sie in Durchfithrung von Hilfsmafnahmen in

Katastrophenfillen eingefiihrt oder verbracht werden,

. Arzneispezialititen, die in einer dem {iiblichen personlichen Bedarf des Reisenden oder dem

Bedarf eines mitreisenden Tieres entsprechenden Menge bei der Einreise eingefiihrt oder
verbracht werden,

. Arzneispezialititen zur Anwendung am Menschen, die in einer dem {iblichen personlichen

Bedarf des Empféangers entsprechenden Menge aus einer Vertragspartei des EWR bezogen
werden und dort in Verkehr gebracht werden diirfen,

. Arzneiwaren, die eingefithrt oder verbracht werden und die fiir den Eigenbedarf von

wissenschaftlichen Instituten oder Untersuchungsanstalten der Gebietskorperschaften und der
Universititen oder von der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit
benoétigt werden, jedoch nicht zur Anwendung an Mensch oder Tier bestimmt sind,

. Arzneiwaren, die eingefiihrt oder verbracht werden und von einem Antragsberechtigten im Sinne

des § 9 des Arzneimittelgesetzes in geringen Mengen als Muster einer Arzneispezialitit oder
einer Substanzprobe im Sinne des §9a Abs.1 Z 14 des Arzneimittelgesetzes, fir die
Qualitdtskontrolle von im Ausland unter Lizenz osterreichischer Unternehmen hergestellten
Arzneispezialititen, fiir die Analyse im Rahmen von Reklamationen oder im Zusammenhang mit
der Wahrung wohlerworbener Rechte bendtigt werden,

Arzneiwaren, die eingefiihrt oder verbracht werden und die von einem Zulassungsinhaber zur
Vorlage fiir eine Chargenpriifung gemal § 26 des Arzneimittelgesetzes bendtigt werden,
Arzneiwaren, die eingefiihrt oder verbracht werden und die durch Gebietskorperschaften zur
Erfillung der ihnen gemidB § 57 Abs. 1 Z 5 des Arzneimittelgesetzes ilibertragenen Aufgaben
benotigt werden,

Arzneispezialititen, die in das Bundesgebiet eingefiihrt oder verbracht werden und bei Einfuhr in
das Zollgebiet der Gemeinschaft gemif3 Titel I der Verordnung (EWG) Nr. 918/83 iiber das
gemeinschaftliche System der Zollbefreiung, ABL. Nr.L 105 vom 23.04.1983, als
Ubersiedlungsgut eingangsabgabenfrei bleiben wiirden,

Arzneiwaren, die fiir das Oberhaupt oder ein Regierungsmitglied eines auswértigen Staates oder
dessen Begleitung ecingefiihrt oder verbracht werden und zum Gebrauch wihrend ihres
Aufenthaltes in Osterreich bestimmt sind,

Arzneispezialititen, die eingefiihrt oder verbracht werden und die zum personlichen Gebrauch
durch die Mitglieder einer diplomatischen Mission oder konsularischen Vertretung in Osterreich
oder durch die Angehérigen bzw. Bediensteten internationaler Organisationen, die in Osterreich
ihren Sitz haben, sowie deren Familienangehorige bestimmt sind, soweit es sich dabei nicht um
Osterreichische Staatsbiirger handelt,
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15. Arzneiwaren, die aus dem Bundesgebiet in einen anderen Staat ausgefiihrt und innerhalb von
einem Monat wieder unverdndert in das Bundesgebiet eingefiihrt oder verbracht werden,

16. Arzneiwaren, die eingefiihrt oder verbracht werden und die der Sanitétsdienst des Bundesheeres
zur Erfiillung seiner Aufgaben benétigt, wenn diese nicht in gleicher Zusammensetzung, Qualitét
und Haltbarkeit im Inland erhéltlich sind,

17. aus dem Ausland nachgesendete Arzneispezialititen ausschlieBlich fiir den personlichen Bedarf
von Reisenden, die ihren gewohnlichen Wohnsitz (§4 Abs.2 Z8 des Zollrechts-
Durchfiihrungsgesetzes — ZolIR-DG) nicht in Osterreich haben, zur Weiterbehandlung wihrend
der Dauer des Aufenthaltes in Osterreich, und

18. die Einfuhr und das Verbringen von Fiitterungsarzneimitteln im Sinne des Art. 10 der Richtlinie
90/167/EWG zur Festlegung der Bedingungen fiir die Herstellung, das In-Verkehr-Bringen und
die Verwendung von Fitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft, ABL. Nr.L 92 vom
7.04.1990, sofern der Sendung eine Bescheinigung im Sinne des Anhang B der Richtlinie
90/167/EWG beigeschlossen ist.

(2) Die Ausnahme gemidll Abs.l Z 6 gilt nicht fir in einem anderen Staat erworbene
Arzneispezialititen, die durch Reisende mit gewohnlichem Wohnsitz (§ 4 Abs. 1 Z 8 ZollIR-DG) im
Inland in das Bundesgebiet eingefiihrt oder verbracht werden, wenn die mitgefiihrte Menge drei fiir die
Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen einer Arzneispezialitit {ibersteigt.

(3) Der Bezug von Arzneispezialititen im Sinne des Abs. 1 Z 7 hat iiber eine inldndische 6ffentliche
Apotheke zu erfolgen. Bei Bezug von Arzneispezialititen, die in der EWR-Vertragspartei, aus der sie
bezogen werden, der Rezeptpflicht unterliegen, ist eine arztliche oder zahnédrztliche Verschreibung
vorzulegen.

(4) Die Ausnahmen des Abs. 1 Z 7 gelten nicht, wenn die eingefiihrte Menge drei fiir die Abgabe an
Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen einer Arzneispezialitit iibersteigt, es sei denn, das
Verbringen erfolgt unter folgenden Voraussetzungen iiber eine inldndische 6ffentliche Apotheke:

1. im Zeitpunkt des Verbringens in das Bundesgebiet steht fest, dass die Arzneispezialititen zur
Weitergabe an bestimmte Personen zu deren personlichem Bedarf bestimmt sind, und die fiir eine
Person bestimmte Menge drei fiir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen
einer Arzneispezialitdt nicht iibersteigt, und

2. das Vorliegen der Voraussetzungen der Z 1 nachgewiesen oder zumindest glaubhaft gemacht

wird.

(5) Uber einen Bezug gemiB Abs.1 Z 7 hat die beauftragte inlindische 6ffentliche Apotheke
Aufzeichnungen zu fiihren, die eine genaue Dokumentation der Abwicklung des Bestellvorganges sowie
zumindest folgende Angaben enthalten miissen:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit,

2. Anzahl der Handelspackungen unter Angabe der Packungsgrofen,

3. Vertragspartei des EWR, aus dem die Arzneispezialitit bezogen wurde, und die dort anséssige
Lieferfirma,

4. Preis, zu dem die Arzneispezialitdt bezogen wurde,

5. Empfianger der Arzneispezialitét, und

6. gegebenenfalls Name und Berufssitz des verschreibenden Arztes oder Zahnarztes.

Diese Aufzeichnungen sind zumindest fiinf Jahre im Apothekenbetrieb aufzubewahren und fiir eine
Uberpriifung durch Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen oder von diesem
beauftragte Sachverstidndige bereitzuhalten.

(6) Bei der Einfuhr oder beim Verbringen von Arzneiwaren im Sinne des Abs. 1 Z 8 bis 10 ist die
Zweckbestimmung nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen.

(7) Das Vorliegen der Voraussetzungen des Abs. 1 Z 17 ist durch eine Kopie der auf die jeweilige
Person ausgestellten Verschreibung durch den behandelnden Arzt oder Zahnarzt, aus der der Sachverhalt
eindeutig hervorgeht, nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen.
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3. Abschnitt
Blutprodukte
Einfuhr, Verkehrsfihigkeitsbescheinigung

§ 12. (1) Die Einfuhr von Blutprodukten, ist, soweit dieses Bundesgesetz nichts anderes bestimmt,
nur zuldssig, wenn durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen eine
Verkehrsfahigkeitsbescheinigung ausgestellt wurde.

(2) Eine Verkehrsfahigkeitsbescheinigung ist nur auszustellen, wenn gegen die Einfuhr der
betreffenden Blutprodukte aus gesundheitlichen Griinden keine Bedenken bestehen. Andernfalls hat das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen den Antrag mit Bescheid abzuweisen oder
erforderlichenfalls unter Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung die fiir den Schutz
der Gesundheit und des Lebens von Menschen erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel
gewidhrleisten soll.

(3) Bei der Einfuhr von Blutprodukten zur direkten Transfusion ist die Verkehrsfahigkeit jedenfalls
nicht gegeben, wenn die Blutspende, abgesehen von Féllen, in denen der Spender auf Grund eines
unmittelbaren Bedarfs in einer akuten Notfallsituation von der Blutspendeeinrichtung zur unverziiglichen
Spende aufgefordert wurde, nicht gidnzlich unbezahlt erfolgt ist. Dies gilt nicht, wenn die Einfuhr zur
Sicherung der Versorgung mit duflerst seltenen Blutgruppen erforderlich ist.

Antragsberechtigung

§ 13. (1) Zur Antragstellung auf Ausstellung einer Verkehrsfahigkeitsbescheinigung sind berechtigt:
1. 6ffentliche Apotheken,
2. Anstaltsapotheken, und

3. Unternehmen, die in einer Vertragspartei des EWR zum Vertrieb von Arzneiwaren oder
Blutprodukten berechtigt sind.

(2) Antrage auf Ausstellung einer Verkehrsfiahigkeitsbescheinigung haben, sofern diese nicht in
elektronischer Form nach Maligabe einer Verordnung gemif3 § 8la Arzneimittelgesetz zu libermitteln
sind, unter Verwendung der entsprechenden Formulare zu erfolgen, die vom Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen auf dessen Website zu verdffentlichen sind.

(3) Antrdage auf Ausstellung einer Verkehrsfahigkeitsbescheinigung haben alle fiir die Beurteilung
der Einfuhr erforderlichen Angaben zu enthalten, wobei der Bundesminister fiir Gesundheit in einer
Verordnung ndhere Bestimmungen hinsichtlich der vorzulegenden Unterlagen festzulegen hat.

Verbringen, Meldung

§ 14. (1) Das Verbringen von Blutprodukten bedarf einer Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen, die mindestens drei Wochen vor dem Verbringen zu erfolgen hat.

(2) Zur Meldung sind berechtigt:
1. 6ffentliche Apotheken,
2. Anstaltsapotheken, und

3. Unternehmen, die in einer Vertragspartei des EWR zum Vertrieb von Arzneiwaren oder
Blutprodukten berechtigt sind.

(3) Meldungen haben, sofern diese nicht in elektronischer Form nach Maligabe einer Verordnung
gemil § 81a Arzneimittelgesetz zu libermitteln sind, unter Verwendung der entsprechenden Formulare zu
erfolgen, die vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen auf dessen Website zu verdffentlichen
sind.

(4) Das Verbringen ist vom Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen mit Bescheid zu
untersagen, wenn
1. gegen das Verbringen der betreffenden Blutprodukte aus gesundheitlichen Griinden Bedenken
bestehen, oder

2. die Blutspende, abgesehen von Fillen, in denen der Spender auf Grund eines unmittelbaren
Bedarfs in einer akuten Notfallsituation von der Blutspendeeinrichtung zur unverziiglichen
Spende aufgefordert wurde, nicht génzlich unbezahlt erfolgt ist. Dies gilt nicht, wenn die Einfuhr
zur Sicherung der Versorgung mit duf3erst seltenen Blutgruppen erforderlich ist.

(5) Erfolgt innerhalb von drei Wochen nach Einlangen der Meldung im Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen keine Untersagung, so gilt das Verbringen als bewilligt.
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(6) Der Bundesminister fiir Gesundheit hat in einer Verordnung nidhere Bestimmungen hinsichtlich
der im Rahmen der Meldung gemif Abs. 1 und 7 vorzulegenden Unterlagen festzulegen.

(7) Sofern es sich beim Verbringen von Blutprodukten um Arzneispezialititen handelt, die in einer
Vertragspartei des EWR zugelassenen sind, hat die Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen spétestens zwei Monate nach dem Verbringen zu erfolgen.

Nachweispflichten und Uberpriifungen

§ 15. (1) Derjenige, der Blutprodukte einfiihrt oder verbringt, oder derjenige, fiir den die Ware
bestimmt ist, hat dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen oder von diesem beauftragte
Sachverstdndige liber Aufforderung den Nachweis der Qualitdt und Sicherheit zu erbringen. Dabei ist
jedenfalls zu belegen, dass bei Blutprodukten zur direkten Transfusion die Spende génzlich unbezahlt
erfolgt ist, oder in Féllen, in denen der Spender auf Grund eines unmittelbaren Bedarfs in einer akuten
Notfallsituation von der Blutspendeeinrichtung zur unverziiglichen Spende aufgefordert wurde, nur ein
Aufwandersatz geleistet wurde.

(2) Die Unterlagen gemdf3 Abs. 1 miissen sich im Betrieb desjenigen, der Blutprodukte einfiihrt oder
verbringt, oder desjenigen, fiir den die Ware bestimmt ist, befinden oder es muss durch vertragliche
Vereinbarung sichergestellt sein, dass sie dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber
dessen Aufforderung unverziiglich zur Uberpriifung vorgelegt werden konnen. Diese Aufzeichnungen
sind mindestens fiinf Jahre aufzubewahren und fiir eine Uberpriifung durch Organe des Bundesamtes fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen oder von diesem beauftragte Sachverstindige bereitzuhalten.

(3) Bei einem Transport von Blutprodukten im Rahmen der Einfuhr ist die
Verkehrsfahigkeitsbescheinigung mitzufiihren und den Kontrollorganen auf Verlangen vorzuweisen. Bei
einem Transport von Blutprodukten im Rahmen des Verbringens ist der Nachweis der erfolgten Meldung
mitzufithren und den Kontrollorganen auf Verlangen vorzuweisen.

Ausnahmen

§16. §§ 12 bis 15 gelten nicht fiir die Einfuhr oder das Verbringen von geringen Mengen von
Blutprodukten, die ausschlieBlich zum Zweck der Qualitdtskontrolle, der Analyse oder fiir
wissenschaftliche Zwecke nicht zur Anwendung an Menschen bestimmt sind.

4. Abschnitt
Fernabsatz
Bezug von Arzneiwaren und Blutprodukten im Fernabsatz

§ 17. (1) Der Bezug von Arzneiwaren und Blutprodukten, die im Fernabsatz bestellt wurden, durch
Personen, die nicht zur Antragstellung auf Ausstellung einer Einfuhrbescheinigung oder einer
Verkehrsfahigkeitsbescheinigung oder zur Meldung berechtigt sind, ist verboten.

(2) Arzneiwaren und Blutprodukte, die entgegen Abs. 1 eingefiihrt oder verbracht werden, sind dem
Absender zuriick zu tibermitteln, oder sofern dies nicht moglich ist, zu vernichten. Die Kosten dafiir triagt
jeweils der Besteller.

(3) Abs. 1 gilt nicht fiir in Osterreich zugelassene nicht rezeptpflichtige Arzneispezialititen, die in
einer dem iiblichen personlichen Bedarf entsprechenden Menge aus einer Vertragspartei des EWR von
einer dort zum Versand befugten Apotheke bezogen werden.

5. Abschnitt
Produkte natiirlicher Heilvorkommen
Einfuhrbescheinigung

§ 18. (1) Die Einfuhr von Produkten natiirlicher Heilvorkommen ist — wenn diese im Inland unter
Anfiihrung medizinischer Indikationen in Verkehr gebracht werden sollen — nur zuldssig, wenn dafiir eine
Einfuhrbescheinigung ausgestellt worden ist.

(2) Fir die Ausstellung einer Einfuhrbescheinigung ist das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen zustindig.

(3) Antrdge auf Ausstellung einer Einfuhrbescheinigung haben, sofern diese nicht in elektronischer
Form nach Maligabe einer Verordnung gemiB § 8la Arzneimittelgesetz zu iibermitteln sind, unter
Verwendung der entsprechenden Formulare zu erfolgen, die vom Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen auf dessen Website zu veroffentlichen sind.
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(4) Die Einfuhrbescheinigung ist nur auszustellen, wenn gegen die Gewinnung, die Lagerung, den
Transport, die Indikationen, die Zusammensetzung und die therapeutischen Anwendungsformen aus
gesundheitlicher Sicht keine Bedenken bestehen. Die Einfuhrbescheinigung ist auf einen Zeitraum von
fiinf Jahren zu befristen.

(5) Liegen die Voraussetzungen fiir eine Einfuhr gemal3 Abs. 4 nicht vor, hat das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen diese mit Bescheid zu untersagen.

(6) Eine Einfuhrbescheinigung gemif3 Abs.1 ist nicht erforderlich fiir die Einfuhr von Produkten
natiirlicher Heilvorkommen fiir den Eigenbedarf der einfiihrenden Person.

6. Abschnitt
Kontrollbefugnisse und Strafbestimmungen
Befugnisse der Organe der Zollverwaltung

§ 19. (1) Die Einfuhrbescheinigung gemaBl § 3, der Nachweis der erfolgten Meldung gemaf3 § 7
Abs. 1, § 8 Abs. 1, § 9 Abs. 1 oder § 14 Abs. 1, die Verkehrsfahigkeitsbescheinigung gemal § 12 Abs. 1
und die Einfuhrbescheinigung gemill § 18 Abs. 1 sind erforderliche Unterlagen zur Zollanmeldung im
Sinne des Art. 62 der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 zur Festlegung des Zollkodex der Gemeinschaften
(Zollkodex), ABI. Nr. L 302 vom 19.10.1992, S 1. Ferner sind diese Unterlagen den Zollbehorden und
ihren Organen im Rahmen der diesen gemil3 § 29 ZolIR-DG und diesem Bundesgesetz eingerdumten
Befugnisse auf Verlangen vorzuweisen.

(2) Zur Sicherung des Verfalls oder zu Zwecken der Beweissicherung konnen Waren auch durch die
Organe der Zollverwaltung vorldufig beschlagnahmt werden. Diese Organe haben die Beschlagnahme der
zur Strafverfolgung zustéindigen Behdrde ungesdumt anzuzeigen und die beschlagnahmten Waren dieser
abzuliefern.

Befugnisse der Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

§ 20. (1) Die Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen oder von diesem
beauftragte Sachverstdndige sind befugt, Grundstiicke und Gebdude zu betreten und zu besichtigen,
Behéltnisse und Transportmittel zu o6ffnen und zu kontrollieren sowie Proben in der fiir eine
Untersuchung erforderlichen Menge zu entnehmen, soweit dies fiir die Kontrolle der Einhaltung der
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes erforderlich ist.

(2) Die genommene Probe ist, soweit dies ihrer Natur nach mdglich ist und hiedurch nicht ihre
einwandfreie Beurteilung vereitelt wird, in zwei gleiche Teile zu teilen, die amtlich zu verschlieBen sind.
Ein Teil ist der Partei zu Beweiszwecken zuriickzulassen. Fiir die genommenen Proben gebiihrt keine
Entschadigung.

(3) Abs. 1 gilt auch fiir Waren, die der zollrechtlichen Uberwachung unterliegen. Abgenommene
zollamtliche Némlichkeitszeichen sind durch entsprechende amtliche Namlichkeitszeichen zu ersetzen.

(4) Diein § 4 Abs. 1, § 9 Abs. 1, § 13 Abs. 1 und § 14 Abs. 2 Genannten haben dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen sowie den zugezogenen Sachverstindigen das Betreten, Offnen und
Besichtigen der Gebaude, Behéltnisse und Transportmittel zu ermdglichen und die Kontrollen zu dulden.
Weiters haben diese alle fiir die Vollziehung notwendigen Auskiinfte zu erteilen, Unterlagen vorzulegen
und Einblick in die Aufzeichnungen iiber den Lagerbestand sowie in die sonstigen Aufzeichnungen zu
gewihren. Bei Bedarf ist von diesen im Zuge der Kontrollen Hilfe zu leisten.

(5) Bei der Handhabung der Befugnisse der Abs. 1 bis 3 hat das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen besonders darauf zu achten, dass bei Eingriffen in die Rechtssphire der betroffenen
Personen die VerhidltnismaBigkeit gewahrt wird. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
sowie zugezogene Sachverstindige haben darauf Bedacht zu nehmen, dass jede nicht unbedingt
erforderliche Stérung oder Behinderung des Betriebes vermieden wird.

Strafbestimmungen
§ 21. (1) Wer

1. Arzneiwaren entgegen § 3 ohne Einfuhrbescheinigung einfiihrt, oder

2.bei Arzneiwaren die nachtrigliche Meldung des Verbringens gemdBl § 6 unterldsst oder
Arzneiwaren ohne Meldung entgegen §§ 7, 8 oder 9 verbringt, oder

3. Blutprodukte entgegen § 12 ohne Verkehrsfahigkeitsbescheinigung einfiihrt, oder

4. bei Blutprodukten die nachtragliche Meldung des Verbringens gemall § 14 Abs. 7 unterlésst oder
Blutprodukte ohne Meldung entgegen § 14 Abs. 1 verbringt, oder
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5. Produkte natiirlicher Heilvorkommen entgegen § 18 ohne Einfuhrbescheinigung einfiihrt, oder

6. den Aufzeichnungspflichten gemdll § 10 Abs.3 oder § 11 Abs.5 oder den Verpflichtungen
gemal § 15 zuwiderhandelt, oder

7. den in § 20 genannten Personen das Betreten, Besichtigen, die Uberpriifung oder die Entnahme
von Proben oder die Einsicht in die nach diesem Bundesgesetz zu fithrenden Aufzeichnungen
verwehrt oder den Anordnungen dieser Personen nicht nachkommt,

begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustdndigkeit der Gerichte fallenden strafbaren
Handlung bildet, eine Verwaltungsiibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 3 600 Euro, im
Wiederholungsfall mit einer Geldstrafe bis zu 7 260 Euro zu bestrafen.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) Die dem Tater oder Mitschuldigen gehdrigen Waren, die den Gegenstand der strafbaren
Handlung bilden, konnen fiir verfallen erkldrt werden, wenn die Tat vorsitzlich begangen worden ist. Auf
den Verfall dieser Waren kann auch selbstindig erkannt werden, wenn keine bestimmte Person verfolgt
oder bestraft werden kann.

Vermeidung von Handelsumlenkungen

§ 22. Zustindige Behorde gemdll Art. 1 Abs.2 lit. ¢ der Verordnung (EG) Nr.953/2003 zur
Vermeidung von Handelsumlenkungen bei bestimmten grundlegenden Arzneimitteln in die Europdische
Union, ABI. Nr. L 135 vom 03.06.2003, S.5, ist das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.

Verordnungsermiichtigung fiir Krisensituationen

§ 23. (1) Im Falle einer Katastrophe, Epidemie, Pandemie, terroristischen Bedrohung, kriegerischen
Auseinandersetzung oder sonstigen Krisensituationen hat der Bundesminister fiir Gesundheit, wenn die
notwendige Versorgung der Bevolkerung sonst ernstlich und erheblich gefiahrdet wére, durch Verordnung
Ausnahmen von den Bestimmungen der §§ 3 bis 10, 12 bis 15 und 18 dieses Bundesgesetzes zu treffen,
soweit und solange dies auf Grund der besonderen Situation erforderlich ist und der Schutz des Lebens
und der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt.

(2) Eine Verordnung gemil Abs. 1 gilt hochstens fiir sechs Monate.
7. Abschnitt
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 24. Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze verweist, sind diese
Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf
Bestimmungen von Rechtsakten der Europédischen Union verweist, sind diese in ihrer zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. XXX/2010 geltenden Fassung anzuwenden.

§ 25. Bei allen in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen Bezeichnungen gilt die
gewdhlte Form fiir beide Geschlechter.

§ 26. (1) Mit Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes tritt das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002, BGBI. I
Nr. 28/2002, ausgenommen § 2 Abs. 6, auler Kraft.

(2) § 6 Abs. 3 tritt mit Inkrafttreten einer Verordnung gemill § 8la des Arzneimittelgesetzes in
Kraft. § 2 Abs. 6 des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 tritt zu diesem Zeitpunkt aufler Kraft.

(3) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes anhidngige Verfahren auf Erteilung einer
Einfuhrbewilligung gemdl §2 Abs.1 oder 12 des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 oder einer
Verkehrsfahigkeitsbescheinigung geméa § 7 Abs. 1 des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 sind nach dem
Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 durchzufiihren.

(4) Mit Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes tritt die Verordnung vom 13. April 1972 iiber die
Erméchtigung von Landeshauptménnern zur Erteilung von Unbedenklichkeitsbescheinigungen nach dem
Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr. 120/1972, auBer Kraft.

(5) Durch §17 werden §59 Abs.9 des Arzneimittelgesetzes und §50 Abs.4 der
Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194/1994, nicht beriihrt.

§ 27. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, soweit Angelegenheiten des Zolltarifs oder des
Zollrechts bertihrt sind oder Organe der Zollverwaltung titig werden, der Bundesminister fiir Finanzen im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Gesundheit, hinsichtlich des § 19 der Bundesminister fiir
Finanzen und im Ubrigen der Bundesminister fiir Gesundheit betraut.



