Entwur f

Bundesgesetz vOm ececececccccccccesemit
dem das Arzneiwareneinfuhrgesetz
geandert wird

Gesetzentwurf

Der Nationalrat hat beschlossen: Datum ... [)7/’&}% ...........
Verteilt ONOV1987 ..................... Lz/
7

Das Bundesgesetz vom 17. Juni 1970 iiber die Einfuhr von Arznel—‘
waren (Arzneiwareneinfuhrgesetz), BGBl.Nr. 179/1970, wird w1e :

folgt geédndert:

§ 1 lautet: s
"§ 1. Diesem Bundesgesetz unterliegen im Sinne des Zolltarifes,
BGBI.Nr. 155/1987

1. Waren der Nummer 3004,

2. Rontgenkontrastmittel und dlagnostlsche Reagen21en zur
_ innerlichen Anwendung am Patienten der Unternummer 3006 30,
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gegen den Zollvorschriften verfiigt wird."
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3. Waren der Unternummer 3006 60,

4. Netzfliissigkeiten fur harte Kontaktlinsen und Pflegeprodukte
fir weiche Kontaktlinsen aus der Unternummer 3307 90,

5. Placenten aus der Unternummer 3001 90 und

6. Waren der Unternummer 3002 10."

§ 2 Abs. 1 lautet:

"(1) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Z 1 bis 4, dosiert
oder in Aufmachungen fiur den Kleinverkauf ist, soweit dieses

Bundegesetz nichts anderes bestimmt, nur zul@dssig, wenn eine
Unbedenklichkeitsbescheinigung vorliegt."”

§ 2 Abs. 2 lautet:
"(2) Unter Einfuhr ist die Einfuhr zum freien Verkehr oder zum

Eingangsvormerkverkehr im Sinne der zollgesetzlichen Bestim-

mungen zu verstehen; das gleiche gilt, wenn ilber die Waren ent-

::"‘;__

§ 2 Abs. 3 lit.a lautet:

"a) Muster von Arzneispeziélitﬁten oder Substanzproben im Sinne
des § 15 Abs. 1 Z 3 und 12 des Arzneimittelgesetzes,”BGBl.
Nr. 185/1983%."

§ 2 Abs. 3 lit.c lautet:

"c) Arzneiwaren, die zur klinischen Priifung bestimmt sind,"
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6. § 2 Abs. 3 lit.f lautet:

"f) sonstige Arzneiwaren, sofern es sich nicht um Arzneispezia-
litdten handelt, die gemdB § 11 des Arzneimittelgesetzes zulas-

sungspflichtig sind."

T § 5 lautet:

"§ 5 (1) Eine Unbedenklichkeitsbescheinigung gemdB § 2 ist

nicht erforderlich flir Arzneiwaren,

a) bei denen nachgewiesen wird, daB es sich um Arzneispeziali-
tdten handelt, die gemdB § 11 des Arzneimittelgesetzes zuge-

lassen sind,

b) fur die die Bescheinigung eines im Inland zur Berufsaus-
iibung berechtigten Arztes beigebracht wird, daB die Arznei-
ware flir einen lebensbedrohenden Erkrankungsfall bendtigt
wird und der Behandlungserfolg mit einem im Inland zuge-
lassenen und im Handel erh#ltlichen Arzneimittel voraus-
sichtlich nicht erzielt werden kann,

c) flr die eine gemZ3 § 12 Abs. 3 des Gesetzes vom 6.8.1909,
RGB1.Nr. 177, betreffend die Abwehr und Tilgung von Tier-
) £ &
seuchen ausgestellte Bewilligung des Bundeskanzlers beige-

bracht wird,

d)” bei denen nachgewiesen wird, daB die Arzneiware in Durch-
filhrung von HilfsmaBnahmen in Katastrophenf#llen eingefiihrt

wird,

e) fir die auf Grund der §§ 14 Abs. 1, 30 lit.e und f,
34 Abs. 1 und 2, 36 Abs. 1 1it.d, 39 lit.a, 40 1it.b oder
42 Abs. 1 des Zollgesetzes 1955 die Zollfreiheit zu
gewdhren ist,
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g)

T7IME XVII. GP - Ministerialentwurf (gescanntes Original)

-4 -

die auf Grund zwischenstaatlicher Ubereinkommen flir eine
internationale Organisation oder deren Einrichtungen frei
von Eingangsabgaben abzufertigen sind, oder

deren Einfuhr auf Grund des § 4 Abs. 1 lit.c, e, f oder g
des AuBenhandelsgesetzes 1984, BGBl.Nr. 184, der Bewilli-
gungspflicht nach dem obgenannten Bundesgesetz nicht

unterliegt.

(2) Der in Abs. 1 lit.a geforderte Nachweis ist durch den vom

Bundeskanzler erteilten Zulassungsbescheid zu erbringen.

(3) Abs. 1 lit.g gilt sinngemdB flir Arzneiwaren, die in der Anlage
B 1 zum AuBenhandelsgesetz 1984 nicht genannt sind."

8. Nach § 5 ist folgender

§ 5a einzufiigen:

?? "§ Sa.

(1) Die Einfuhr gem&B8 § 2 Abs. 2 von Waren im Sinne des

§ 1 2 5 und 6 is%t nur zuldssig, wenn der Bundeskanzler
deren Verkehrsfghigkeit bestdtigt hat. :

(2) Organe des Bundeskanzleramtes Eder Sachverstidndige, die
vom Bundeskanzler beauftragt wurden, sind berechtigt, von
Waren, die nach den zollgesetzlichen Vorschriften zoll-
hingig sind, Proben in der fiir die Beurteilung erforder-
lichen Menge zu nehmen. Eine Entschédigung gebiihrt dafiir
nicht.

(3) Dariiber hinaus hat der Importeur oder derjenige, fir
den die Ware bestimmt ist, dem Bundeskanzleramt oder Sach-
versténdigen, die vom Bundeskanzler beauftragt wurden, iiber

Aufforderung zu belegen:

1. die Identitat der Einzelspender, welche fir die Gewin-

nung der Ware herangezogen wurden,
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‘ 2. daB bei der Auswahl der Einzelspender die nach dem Stand
der Wissenschaft international anerkannten Kriterien

berilicksichtigt wurden, und

3. daB bei jedem Einzelspender durch eine dem jeweiligen
Stand der Wissenschaft entsprechende Nachweismethode ein
bereits erfolgter Kontakt mit dem Virus HIV ausge-

schlossen wurde."

9. § 6 Abs. 1 lautet:

"(1) Wer Waren im Sinne des § 1 entgegen diesem Bundesgesetz in
das Osterreichische Bundesgebiet einfiihrt, begeht, soferne die
Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustiédndigkeit der Ge-
richte fallenden strafbaren Handlung bildet, eine Verwaltungs-
iibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 50.000,-- S, im
Wiederholungsfalle bis zu 100.000,-- S zu bestrafen."

Artikel. 1II

Py
. . N
1. Dieses Bundesgesetz tritt gleichzeitig mit dem Zolltarif-

gesetz 1988, BGBl.Nr. 155/1987, in Kraft.

2. Dié‘Vollziehung dieses Bundésgesetzes richtet sich nach § 8 des

Arzneiwareneinfuhrgesetzes.
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Vorblatt

Ziel und Problemlosung:

Im gegenstandlichen Eptwurf eines Bundesgesetzes mit dem
das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBl.Nr. 179/1970, geédndert
werden soll, waren als wesentlicher Inhalt Bestimmungen
aufzunchmen, die in bezug auf dic Krankheit AIDS eine pgc-
wichtige Erweiterung der Kontrollmodglichkeiten von Blut-

produkten bieten sollen.

-Gleichzeitig wurde eine Anpassung des Arzneiwareneinfuhr-
gesetzés, welches auf das Zolltarifgesetz 1958 abgestellt
ist, an das Zolltarifgesetz 1988, BGBl1.Nr. 155/1987, das
zugleich mit dem Internationalen Ubereinkommen iiber das
harmonlslerte System zur Bezeichnung und Codlerung der

vwaren in Kraft tritt, vorgenommen.

Alternative:

Keine L

Kosten:

Unvermeidlich scheint, daB in Vgllziehungbdes § 5a Abs. 2
.zusHtzliche Arbeitsstunden anfallen. Der o.a. Vollziehung
kommt jedoch derarf'groBe Bedeutung fir die Volksgesundheit
zu, daB dieser bei Einsparung von Dienstposten und Leistung
von Uberstunden auf anderen Sektoren Rechnung getragen werden
muB Analoges gllt fir den Sachaufwand. :

SRR TN T : - www.parlament.gv.at
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Erlauterunszen

zum Entwurf eines Bundesgesetzes mit dem das Bundesgesetz vom
17. Juni 1970 iUber die Einfuhr von Arzneiwaren
(Arzneiwareneinfuhrgesetz) ge#ndert wird.

Allgemeiner Teil

Da die- Krankheit AIDSverwiesener MaBen auch uber Bluttransfusionen
und Blutprodukte iibertragen werden kann, wurden bereits bei Be-
kanntwerden der Gefahr alle MaBnahmen getroffen, um eine liicken-
lose Testung der Blutkonserven und Plasmaspenden zu gewghrleisten.
Gem#B einem Erlag des seinerzeitigen Bundesministers fiir Gesund-
heit und Umweltschutz werden Blutkonserven Osterreichweit fl&chen-
deckend getestet. Auch die Plasmaphereseverordnung wurde en%-
sprechend novelliert.

Die Verordnung betreffend Arzneimittel aus menschlichem Blut,
BGBl1.Nr. 404/1986, hat schlieBlich normiert, daB Hersteller und
Depositeure von Blutprodukten jedenfalls in der Lage sein miissen,

Identitat und Freisein von HI-Virus bei jedem Einzelspender zu be-
legen. Diese Vorschrift gilt auch fir Produkite, die aus dem Aus-

land importiert werden.

Die Gesundheitsbehdrde hat auch bei impdf%ierten Prodﬁkten die
Moglichkeit, die Einhaltung dieser Bestimmungen im Rahmen von Be-
triebsiiberpriifungen zu kontrollieren. Um aber gerade im Hinblick
auf die Krankheit AIDS jede Gesetzesverletzung hintanzuhalten, er-
scheint es zusédtzlich erforderlich, der Gesundheitsbehorde eine
liickenlose Information iiber jede Einfuhr von Ausgangsmaterialien
fiir die Herstellung von Blutprodukten nach Osterreich zuginglich
zu machen und eine Kontrollmdglichkeit bereits direkt bei der
Einfuhr (vor Abgabe oder Weiterverarbeitung) zu schaffen.
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Dariiberhinaus sollen durch das im Entwurf vorliegende Bundesgesetz
vor allem Anpassungen an den Zolltarif, BGBl.Nr. 155/1987, und an
die Terminologie des Arzneimittelgesetzes vorgenommen werden, die

keine inhaltlichen Anderungen zum Gegenstand haben.

Finanzielle Auswirkungen:

Es wird getrachtet, zus&dtzliche Kosten durch Einsparung in an-

deren Bereichen zu kompensieren.
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Zu den einzelnen Bestimmungen

Zu Art. I Z 1:

Die AbZnderungen des § 1 Z 1 bis 4 sind in Anpassung an das Zoll-
tarifgesetz 1988 erforderlich. Die bisher unter der Tarifnummer
3003 angefiihrten Arzneiwaren finden sich nunmehr unter Tarifnummer
3004. ROntgenkontrastmittel (bisher unter der Tarifnummer 3005B)
und diagnostische Reagenzien zur innerlichen Anwendung am Patien-
ten (bisher unter Tarifnummer 3003) sind nunmehr der Tarifnummer
3006 30 zuzuordnen. Die unter Tarifnummer 3006 60 genannten
Arzneimittel (empféngnisverhiitende chemische Zubereitungen auf der
Grundlage von Hormonen oder Spermiciden) waren bisher in Tarif-
nummer 3%003% enthalten.

Kontaktlinsenfliissigkeiten, sofern sie therapeutlsche oder prophy-
laktische Eigenschaften besitzen, waren bisher bei Tarifnummer
3003 miterfaBt. Auf Grund eines Vorschlages des Arzneimittelbei-
rates wurden Netzfliissigkeiten fiir harte Kontaktlinsen sowie
Pflegeprodukte fiir weiche Kontaktlinsen als Arzneimittel qualifi-
ziert. Die genannten Losungen fir Kontaktlinsen sind nunmehr der
Tarifnummer 3307 90 zuzuordnen.

Die Waren der Zolltarifnummern 3001 90 undb3002 10 sollen dem
Geltungsbereich des Arzneiwareneinfuhrgesetzes unterworfen werden,
um die Einfuhrkontrolle von Ausgangsmaterialien fiir die Herstel-

-

Wy

lung von Blutprodukten zu ermdglichen. .- W -

Zu Art. 1 Z 2:

§ 2 Abs. 1 wurde an die Terminologie des Zolltarifes angepaBt;

Zu Art. 1 Z 3

Die Terminologle des § 2 Abs. 2 erfolgte in Anpassung an Jene der
zollrechtlichen Bestimmungen. '

Zu "A"r“f. 1 z‘“’4’ 'S’{s””‘s":" B

‘Dle darunter erfaBten Bestlmmungen wurden an d1e Terminologie
Arzneim1ttelgesetzes, BGBl Nr. 185/1983 angeglichen.~kﬁA?V'
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Zu Art. 1 Z 7:

Die darunter erfaBten Bestimmungen wurden an die Terminologie des
Arzneimittelgesetzes angepaBt bzw. wurden die Anderungen der
zitierten gesetzlichen Bestimmungen beriicksichtigt.

Zu Art. 1 Z 8:

Durch den neu eingefligten § 5a wird die Gesundheitsbehdrde in die
Lage versetzt, die Einfuhr von Placenten und Ausgangsmaterialien
fir die Herstellung von Blutprodukten nicht nur im Einzelfall zu
bewilligen, sondern auch durch Priifung der genommenen Proben die
Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen in jedem Einzelfall zu
kontrollieren. Vgl. in diesem Zusammenhang auch die Allgemeinen

Bemerkungen.

Abs. 3 des § 5a dehnt die bereits gem#B der Verordnung betreffend
Arzneimittel aus menschlichem Blut, BGBl.Nr. 404/1986, bestehende
Nachweispflicht auf jeden Importeur bzw. Empfinger der Waren aus.
Im librigen erstreckt sich der Geltungsbereich dieser Bestimmung
nicht nur auf Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes

sondern auch auf die Diagnostika, die nicht am oder im mensch-

lichen Korper angewendet werden.

Zuv Att. 1 Z 9:

Die Strafbestimmung wurde legistisch lberarbeitet, wobei der
Strafrahmen auf die durch das Arzneimittelgesetz vorgegebene HOhe
angehoben werden soll.

Zu Art. 11 Z 1:

Diese Bestimmung sieht den Zeitpunkt des Inkrafttretens vor. .
Dieser wurde auf das Inkrafttreten des Zolltarifgesetzes 1988 ab-
_.gestimmt. ' s A
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