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Regierungsvorlage

Bundesgesetz, mit dem das Arzneiwa-
reneinfuhrgesetz geindert wird

Der Nationalrat hat beschlossen:

Das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI.
Nr. 179/1970, in der Fassung der Bundesgesetze
BGBI. Nr.642/1987 und 45/1991, erd wié folgt
geidndert:

1. § 2 Abs. 1 lautet:

»»(1) Die Einfuhr von Waren im Slnne des §1Z1
bis 4 ist dosiert oder in Aufmachung fiir den
Kleinverkauf, soweit dieses Bundesgesetz nicht
anderes bestimmt, nur zulissig, wenn dafir eine
Einfuhrbewilligung erteilt wurde.

2. §2 Abs. 3 bis 5 lauten:

»(3) Eine Emfuhrbew1111gung ist nur zu erteilen

fur
1. Arzneiwaren, die zur Wlederausfuhr bestimmt
sind, i
" 2. Arzneiwaren, die fir wissenschaftliche
~Zwecke nicht zur Anwendung an Mensch
oder Tier bestimmt sind, sowie
3. Arzneiwaren, die zur Anwendung an Mensch
oder Tier fiir medizinische, veterinirmedizini-
sche oder wissenschaftliche Zwecke benotigt
werden. Fir gemiffi dem Arzne1m1ttelgesetz
BGBl. Nr. 185/1983, zulassungspfhchtlge
Arznelspezmhtaten, die in Osterreich nicht
zugelassen sind, ist in diesen: Fillen' die
Einfuhrbewilligung nur zu erteilen, wenn
‘a) sie fiir klinische oder nichtklinische Prii-
fungen bestimmt sind oder

b) zur idrztichen oder tierirztlichen Behand-
lung benstigt werden, weil der: Behand-
lungserfolg mit einer in Osterreich zuge-
lassenen und verfiigbaren Arzneispezialitit

voraussichtlich nicht erzielt wérden kann.

(4) Die Einfuhrbewilligung ist nur' zu erteilen,
wenn gegen die Einfuhr der betreffenden Arzneiwa-
ren aus gesundheitlichen Griinden keine Bedenken
bestehen.

(5) Einem Antrag auf Erteilung einer Einfuhrbe-
willigung einer Arzneiware im Sinne des Abs. 3 Z 3
li. b ist eine fachliche Begriindung fiir das
Vorliegen der Voraussetzungen des' Abs. 3-Z 3 lit. b
durch den Arzt oder Tierarzt beizufiigen, der die
Arzneiware bendtigt.”

3. §2 Abs. 6 entfillt.
4. § 3 lautet:

»§ 3. (1) Zur Antragstellung auf Erteilung einer
Einfuhrbewilligung sind nur &ffentliche Apotheken,
Anstaltsapotheken sowie andere in einer Vertrags-
partei- des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) zum Vertrieb
von Arzneiwaren befugte pharmazeutische Unter-
nehmer berechtigt.

(2) Antrige auf Erteilung einer Einfuhrbewilli-
gung sind unter Verwendung der dafiir amtlich
aufzulegenden Formblitter einzubringen. Der An-
trag und die angeschlossenen Unterlagen miissen
alle fir die Entscheidung erforderlichen Angaben
enthalten.

5.§ 4 Abs. 2 lautet:

»(2) Wenn dies im Interesse der Zweckrnaﬁlgkelt
Raschheit, Einfachheit und Kostenersparnis- liegt,
kann der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz die Landeshauptminner er-
michtigen, E1nfuhrbew1lhgungen an Antragsteller
zu erteilen, die thren Sitz in- dem betreffenden

Bundesland haben.*
6. § 5 lautet:

,»§ 5. (1) Eine Einfuhrbewilligung gema{S §2 ist
nicht erforderlich fur

1. Arzneispezialititen, bei denen nachgewiesen
wird, dafi sie gemif § 11 des Arzneimittelge-

“~setzes zugelassen  oder gemifl §27 des
‘Arzneimittelgesetzes registriert sind,

2. Arzneispezialititen, die gemifl §12 Z 3 des
Arzneimittelgesetzes keiner Zulassung be-
_diirfen, »

3. Arzneiwaren, fiir die eine drztliche Beschei-
nigung beigebracht wird, daf sie fiir einen
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lebensbedrohenden Erkrankungsfall benstigt
werden und der Behandlungserfolg mit
einem im Inland zugelassenen und im Handel
erhiltlichen  Arzneimittel voraussichtlich
nicht erzielt werden kann,

. Arzneiwaren, fiir die eine gemifl § 12 des

Gesetzes betreffend die Abwehr und Tilgung
von Tierseuchen, RGBI. Nr. 177/1909, aus-
gestellte Bewilligung beigebracht wird,

. Arzneiwaren, bei denen nachgewiesen wird,

dafl sie in Durchfithrung von Hilfsmafinah-
men in Katastrophenfillen eingefiihrt wer-
den,

. Arzneispezialititen, die in einer dem iiblichen

persdnlichen Bedarf des Reisenden oder dem
Bedarf eines mitreisenden Tieres entspre-
chenden Menge bei der Einreise mitgefiihrt
werden,

. Arznexspezxalltaten zur Anwendung am

Menschen, die in einer dem iiblichen
personlichen Bedarf des Empfingers entspre-
chenden Menge aus einer Vertragspartei des
Abkommens {iber den Europiischen Wirt-
schaftsraum (EWR-Abkommen) bezogen
werden, dort in Verkehr gebracht werden
diirfen und dort nicht der Rezeptpflicht
unterliegen,

. Arzneispezialititen zur Anwendung am

Menschen, die in einer dem iblichen

- personlichen Bedarf des Empfingers entspre-

chenden Menge aus einer Vertragspartei des
Abkommens iber den Europiischen Wirt-
schaftsraum (EWR-Abkommen) bezogen
werden, dort in Verkehr gebracht werden
diirfen und dort der Rezeptpflicht unterlie-
gen,

. Arzneiwaren, die fiir den Eigenbedarf von

wissenschaftlichen Instituten oder Untersu-
chungsanstalten des Bundes oder der Bun-
deslinder bendtigt werden, jedoch nicht zur

~ Anwendung an Mensch oder Tier bestimmt

10.

11.

12,

sind,

Arzneiwaren, die von einem Antragsberech-
tigten im Sinne des § 14 des Arzneimittelge-
setzes in geringen Mengen als Muster einer
Arzneispezialitit oder einer Substanzprobe
im Sinne des § 15 Abs.1 Z3 und 12 des
Arzneimittelgesetzes bendtigt werden,
Arzneiwaren, die von einem Zulassungsinha-
ber zur Vorlage fiir eine Chargenpriifung

gemif § 26 des Arzneimittelgesetzes bendtigt

werden,
Arzneiwaren, die durch Gebietskorperschaf-
ten zur- Erfillung der ihnen gemifl §57

“ Abs. 1 Z 5 des Arzneimittelgesetzés tibertra-

" genen Aufgaben bezogen werden,

13.

Arzneispezialititen, die gemifl § 36 Abs. 1
lit. d des Zollgesetzes 1988, BGBI. Nr. 644,
als Ubersiedlungsgut -eingangsabgabenfrei
bleiben,

14. Arzneiwaren, die fiir das Oberhaupt oder ein
Regierungsmitglied eines auswirtigen Staates
oder dessen Begleitung eingefithrt werden
und zum Gebrauch wihrend ihres Aufenthal-
tes in Osterreich bestimmt sind,

15. Arzneispezialititen, die zum personlichen
Gebrauch durch die Mitglieder einer diplo-
matischen Mission oder konsularischen Ver-
tretung  in  Osterreich oder durch die
Angehdrigen bzw. Bediensteten internationa-
ler Organisationen, die in Osterreich ihren
Sitz haben, sowie deren Familienangehorige
bestimmt sind, soweit es sich dabei nicht um
osterreichische Staatsbiirger handelt,

16. Arzneiwaren, die ins Ausland verbracht und
innerhalb von einem Monat wieder unverin-
dert ins Inland zuriickgebracht werden, und

17. Arzneiwaren, die im Anweisungsverfahren
gemifl § 116 Abs.3 des Zollgesetzes 1988
eingangsabgabenfrei wiedereingefithrt wer-
den.

'(2) Der Nachweis gemifl Abs. 1 Z 1 ist durch den
Zulassungsbescheid zu erbringen. Wurde die
Arznelspemahtat nicht durch Bescheid zugelasscn,
ist die Registrierung nachzuweisen.

(3) Bei einer Einfuhr gemifl Abs. 1 Z 8 ist eine
rztliche Verschreibung vorzulegen. Bei einer
Einfuhr gemifi Abs. 1 Z 9 bis 12 ist die Zweckbe-

stimmung nachzuweisen oder zumindest glaubhaft

zu machen.

(4) Die Ausnahme gemifl Abs. 1 Z 6 gilt niche fiir
im Ausland erworbene Arzneispezialititen, die
durch Reisende mit gewdhnlichem Wohnsitz (§ 93
Abs. 4 des Zollgesetzes 1988) im Zollinland
eingefiilhrt werden, wenn die mitgefithrte Menge
drei fiir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene
Handelspackungen einer Arzneispezialitit iiber-
steigt.

_ (5) Die Ausnahmen gemifl . Abs.1 Z7 und 8
gelten nicht, wenn die eingefithrte Menge drei fiir
die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Han--
delspackungen einer Arzneispezialitit tibersteigt, es
sel denn, die Einfubr erfolgt unter folgenden
Voraussetzungen tiber eine inlindische 6ffentliche
Apotheke:

1. im Zeitpunkt der Einfuhr steht fest, daff die
Arzneispezialititen zur Weitergabe an be-
stimmte Personen zu deren persdnlichen
Bedarf bestimmt sind, und die fiir eine Person
bestimmte Menge dret fiir die Abgabe an
Privatpersonen vorgesehene Handelspackun-
gen einer Arzne1spe21ahtat nicht iibersteigt,
und

2. das Vorliegen der- Voraussetzungen der Z 1
dem Zollamt nachgewiesen oder zumlndest_
glaubhaft gemacht wird.“
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7. § 8 lautet:

»§ 8. (1) Dieses Bundesgesetz tritt am 1. Juli 1970
in Kraft.

(2)§1,§2 Abs. 1 und 2, § 2 Abs. 3 lit. a, c und f,
§5,§5a, §6 Abs. 1 und §7 a in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBl. Nr. 642/1987 treten am
1. Jinner 1988 in Kraft.

(3)§2 Abs. 1,3,4und 5,§ .3, §4 Abs. 2, § 5 und
- §9 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr..../... treten zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
des Abkommens tber den Europiischen Wirt-
schaftsraum fiir Osterreich in Kraft. Gleichzeitig

tritt § 2 Abs. 6 in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBL. Nr. 179/1970 aufler Kraft.”

8. Nach § 8 wird folgender § 9 angefiigt:
»§ 9. (1) Durch dieses Bundesgesetz werden die

. Bestimmungen des Auflenhandelsgesetzes 1984,

BGBI. Nr. 184, sowie des Suchtglftgesetzes 1951,
BGBI. Nr. 234, nicht beriihrt.

(2) Mit der Vollziehung dieses Bundesgeésetzes ist
hinsichtlich §1, §2 Abs. 1, §5 und §5 a, soweit
Angelegenheiten des Zolltarifes oder des Zollrechts
berithrt sind, der Bundesminister fiir Finanzen im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz, hinsichtlich

des §7, soweit Organe der Zollverwaltung titig

werden, der Bundesminister fiir Finanzen und im
iibrigen der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz betraut.*
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VORBLATT

A. Ziel und Problemlésung:

Das geplante Inkrafttreten des Abkommens siber den Europiischen Wirtschaftsraum setzt eine
Anpassung innerstaatlicher Rechtsvorschriften an durch den EWR-Vertrag iibernommenes EG-Recht

.voraus. Diesem Erfordernis soll hinsichtlich des grenziiberschreitenden Arzneimittelverkehrs durch

vorliegenden Entwurf einer Novelle zum Arzneiwareneinfuhrgesetz Rechnung getragen werden.

B. Alternativen:

Keine.

C. Inhalt:

Regelungsschwerpunkie: Erleichterungen fiir den dem iblichen personlichen Bedarf entsprechenden
Bezug von Arzneiwaren aus Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes. Beibehaltung der im
Interesse der Arzneimittelsicherheit unverzichtbaren Kontrollen fiir die Einfuhr von Arzneiwaren in
groflerem Rahmen. Wahl einer der Sachlage besser entsprechenden Bezeichnung an Stelle des Begriffs
»,Unbedenklichkeitsbescheinigung®.

D. Kosten:

Durch die Realisierung dieses Gesetzesvorhabens entstehen dem Bund keine zusitzlichen Kosten.
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Erliuterungen
L Aﬂgemeincs chen Bedarf entsprechende) Menge von Arzneimit-

Vorliegender Entwurf einer Novelle zum Arznei-
wareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr. 179/1970, idF der
Bundesgesetze BGBI. Nr. 642/1987 und 45/1991
basiert im wesentlichen auf folgenden grundsitzli-
‘chen Erwigungen.

Das bevorstehende Inkraftireten des Abkommens
iiber den Europiischen Wirtschaftsraum erfordert
eine Anpassung osterreichischer Rechtsvorschriften
an das durch den EWR-Vertrag iibernommene
EG-Wirtschaftsrecht. Im Zuge dessen kann —
abweithend zu den fiir andere Wirtschaftsgiiter
geltenden Regelungen — eine vsllige Liberalisie-
rung des Warenverkehrs fiir Arzneimittel noch nicht
verwirklicht werden. ,,Freier Warenverkehr fiir
Arzneimittel ist selbst im Bereich der Europiischen
Gemeinschaft nicht realisiert, scheitert vielmehr
noch ‘an den durch die Produktzulassung fiir
Arzneispezialititen gezogenen Grenzen. Bis heute
belaflt nidmlich die Gemeinschaft die endgiiltige
Entscheidung iber die Verkehrsfihigkeit von
Arzneimitteln — auch in jenen Fillen, in denen die
Zulassung nach den Gemeinschafts-(Mehrstaaten-
und Konzertierungs-)verfahren beantragt wird —
den nationalen Zulassungsbehérden. Um deren

" Entscheidungsbefugnis hinsichtlich Qualitit, Unbe- -

denklichkeit und Wirksamkeit von Arzneispezialitd-

ten nicht zu unterlaufen, miissen jene Beschrinkun- -

gen im Warenverkehr fiir Arzneimittel aufrechter-
halten werden, die sich in zwingender Weise aus den
Produkteigenschaften der ,,Ware“ Arzneimittel
ergeben.

Unter Bedachtnahme auf diese grundsitzlichen
Forderungen der Arzneimittelsicherheit und zur
Verhinderung der Umgehung der Zulassungsvor-

schriften ist die Einfuhr zulassungspflichtiger

Arzneimittel in groflem Rahmen wie bisher
weitgehend der Kontrolle eines Einfuhrbewilli-
gungsverfahrens zu unterwerfen. Demgegeniiber
wurde hinsichtlich des grenziiberschreitenden Be-
zugs kleinerer Mengeén von Arzneimiteln die
Medikamenteneinfuhr insoweit liberalisiert, als
einer im Inland ansissigen Person — entsprechend
der in der Begrindung' zu der Richtlinie
92/26/EWG fesigeschriebenen Forderung — er-
moglicht wird, sich aus einem anderen EWR-Mit-

gliedstaat eine angemessene (dem iiblichen personli--

teln schicken zu lassen, ohne hierfiir eine

Einfuhrbewilligung zu benétigen. Die Méglichkeit,
sich Arzneimittel zusenden zu lassen, ist nur fiir den
konkreten Einzelfall vorgesehen. Versandhandel
(2B Angebote iiber Kataloge) fiir Arzneimittel soll
weiterhin unzulissig bleiben.

II. Zu den einzelnen Bestimmungen
ZuZ1 (§2 Abs. 1):

Bisher war die Einfubr von Arzneimitteln an eine
,,Unbedenklichkeitsbescheinigung® gebunden.
,,Unbedenklichkeit“ bedeutet nach den Begriffsbe-
stimmungen des Arzneimittelgesetzes, dafl bei
bestimmungsgemiflem Gebrauch das vorhersehbare
Risiko unerwiinschter Wirkungen in Abwigung zur
Wirksamkeit oder Zweckbestimmung nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften
vertretbar ist. '

S 2 Abs. 4 legt fest, dafl eine Einfuhrbewilligung
(bisher Unbedenklichkeitsbescheinigung) nur erteilt
werden darf, wenn gegen die Einfuhr -keine

gesundheitlichen Bedenken bestehen. Auf Grund

dieser Bestimmung sind bedenkliche Arzneimittel
von der Einfuhr jedenfalls auszuschliefen. Rege-
lungszweck der entsprechenden Vorschriften des

" Arzneiwareneinfuhrgesetzes ist es aber nicht in

erster Linie, die ,,Unbedenklichkeit zu bescheini-
gen®, sondern die Einfuhr bestimmter Arzneiwaren
an eine Bewilligung zu binden. Es erscheint daher
sinnvoll, diese gesetzliche Zielvorgabe durch die
Verwendung des Begriffes ,,Einfuhrbewilligung® zu
verdeutlichen.

Zu Z 2 (§ 2 Abs. 3 bis 5):

Unter Zusammenfassung der bisherigen Tatbe-
stinde regelt § 2 Abs. 3 jetzt umfassender als bisher,
in welchen Fillen eine Einfuhrbewilligung zu

erteilen -ist. Hinzuweisen ist insbesondere auf die

Erweiterung des Katalogs um die Einfuhr von
Arzneiwaren fiir wissenschaftliche Zwecke nicht zur
Anwendung an Mensch und Tier, fiir die jedoch
gemifl §5 Abs.1 Z9 dann keine Einfuhrbewilli-
gung vonndten ist, wenn die betreffenden Arznei-
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waren fiir den Eigenbedarf von wissenschaftlichen
Instituten oder Untersuchungsanstalten des Bundes
oder der Bundeslinder benétigt werden.

Abs. 4 bleibt inhaltlich unverindert. Es wird
lediglich der Ausdruck ,,Einfuhrbewilligung® an
Stelle des Begriffes ,,Unbedenkhchkeltsbcschcml-

gung” verwendet.

- Der Absatz5 des §2 war der geinderten
Formulierung und Ziffernbezeichnung des §2
Abs. 3 anzupassen.

ZuZ3 (§2 Abs. 6):

Da als Folge der Novellierung die Bestimmung
der bisherigen lit.e (Geschenksendungen) nicht
mehr in § 2 Abs. 3 enthalten ist, hat auch die darauf
aufbauende Konkretisierung in Abs. 6 zu entfallen.

Geschenksendungen in einer dem iblichen
personlichen Bedarf entsprechenden Menge sollen
nunmehr im Rahmen der Z 7 und 8 des § 5 Abs. 1

" (vgl. Z6 des Entwurfes) vom Erfordernis einer

Einfuhrbewilligung ausgenommen werden.

ZuZ4 (§ 3):

Die Bestimmung des Abs. 1 war der durch den
EWR-Vertrag bedingten Offnung gegeniiber den
anderen Staaten des Europiischen Wirtschaftsrau-
mes in der Weise anzupassen, dafl nunmehr auch im
EWR-Ausland zum Vertrieb berechtigte pharma-
zeutische Unternehmer zur Stellung des Antrags auf
Erteilung einer Einfuhrbewilligung berechtigt sind.

Abs. 2 war der gednderten Terminologie im
Hinblick auf die Einfuhrbewilligung anzupassen
und aus Griinden der Funktionalitit knapper zu

‘fassen.

ZuZs (§4 Abs.2):

Die Bestimmung des §4 Abs.2 war der
umfassenderen Gestaltung des § 2 Abs. 3 und der im
Bundesministeriengesetz 1986 idF des Bundesgeset-
zes BGBL. Nr. 45/1991 festgelegten Kompetenzzu-
teilung anzupassen. Dariiber hinaus war die
Bezeichnung  ,,Unbedenklichkeitsbescheinigung*
durch den Begriff ,,Emfuhrbewnlllgung zu erset-
zen.

ZuZé (§5):

Durch die Neufassung der von vielen Verweisen
auf zoll- und aufenhandelsrechtliche Bestimmun-
gen getragenen Regelung des § 5 Abs. 1, wird nun
klarer und vor allem tibersichtlicher dargestellt, in
welchen Fillen eine Einfuhrbewilligung nicht
erforderlich ist.

Unter Embezwhung schon  bisher geltender
Tatbestinde in neue umfassendere Formulierungen,
wird der Wirkungskreis des § 5 durch die Ziffern 9,
10 und 11 erweitert, damit die Erfiillung arzneimit-
telrechtlicher Gebote erleichtert und wissenschaftli-
che Forschung nach Méglichkeit unterstiitzt wird.
Ein entsprechender Ausnahmetatbestand wurde
dartiber hinaus fiir den Bezug durch Gebietskorper-
schaften (Z 12) geschaffen, wenn sie Arzneispeziali-
tdten zur Erfillung der ihnen gesetzlich iibertrage-
nen Aufgaben der Impfprophylaxe und Seuchenbe-
kimpfung, deren Kosten sie iiberwiegend tragen,
einfithren. Um in den Fillen der Z 9 bis 12 eine
Kontrollméglichkeit zu -wahren, bestimmt der
Absatz 3 des §5, dafl in solchen Fillen bei der
Einfuhr die Zweckbestimmung nachzuweisen oder
zumindest glaubhaft zu machen ist.

Gemifl Z6 ist eine Einfuhrbewilligung nicht
erforderlich fiir Arzneispezialititen, die in einer
dem ublichen persénlichen Bedarf oder dem Bedarf
eines mitreisenden Tieres entsprechenden Menge
bei der Einreise mitgefithrt werden. Eine Konkreti-
sierung findet sich .in Abs. 4, wonach vom
Zollinlinder nicht mehr als drei — im Ausland
erworbene — fiir die Abgabe an Privatpersonen -
bestimmte Handelspackungen einer Arzneispeziali-
tit bei der Einreise mitgefiihrt werden diirfen.

- Ganz besonders hinzuweisen ist auf die Erleichte-
rungen des dem personlichen Bedarf entsprechen-
den Bezuges von Arzneimitteln innerhalb des
Europiischen Wirtschaftsraumes. Wihrend im
jeweiligen EWR-Mitgliedstaat nicht der Rezept-
pflicht unterliegende Arzneimittel ohne weitere
Beschrinkung in einer dem persénlichen Bedarf
angemessenen Menge . aus dem EWR-Ausland
bezogen werden kénnen (Z 7), setzt dies im Fall der
rezeptpfhchugen Arzneispezialititen (Z 8) gemifl
§ 5 Abs. 3 eine drztliche Verschreibung voraus. Eine
Prizisierung der dem tblichen personlichen Bedarf
entsprechenden Menge findet sich in Abs. 5.

Abs. 5 trifft aulerdem Regelungen fiir den Bezug
iber osterreichische 6ffentliche Apotheken. Fithrt
zB der Apotheker fiir den Bedarf einer Privatperson
insgesamt héchstens drei Handelspackungen einer
rezeptfreien Arzneispezialitit ein, so mufl er dem
Zollamt im Normalfall keine Nachweise nach dem
Arzneiwareneinfuhrgesetz vorlegen. Besorgt der
Apotheker aber fiir mehrere Privatpersonen insge-
samt mehr als drei Handelspackungen einer
Arzneispezialitit durch gemeinsame Einfuhr, so hat
der Apotheker zumindest glaubhaft zu machen, daf§
diese zur Weitergabe an konkret bestimmte
Privatpersonen zu deren persénlichen Gebrauch
(héchstens drei normale Handelspackungen —
keine Klinikpackungen) bestimmt sind: Im Fall eines
Bezuges einer rezeptpflichtigen - Arzneispezialitit
aus dem EWR-Ausland, gestiitzt auf § 5 Abs. 1 Z 8
wird die gemifl §5 Abs. 3 vorzulegende #rztliche
Verschreibung  regelmiflig den entsprechenden
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Nachweis bilden. Bei rezeptfreien Arzneispezialiti-
ten sind jedenfalls die konkreten Bezieher samt
Adresse anzugeben.

Die Beibehaltung der Erlelchterungen fir Arznei-
spezialititen, die als Ubersiedlungsgut eingefiihrt
werden, sollte die Moglichkeit wahren, Arzneispe-
zialitdten, die von natiirlichen Personen anlifllich
der Verlegung thres Wohnsitzes aus dem Zollaus-
land in das Zollgebiet oder anli8llich der Riickkehr
von einem mindestens einjihrigen ununterbroche-
nen Aufenthalt im Zollausland zum Verbrauch im
Haushalt eingebracht werden, soweit diese Vorrite
die im Haushalt iiblicherweise aufbewahrten Men-
gen nicht ibersteigen, ohne Einfuhrbewilligung
einzufiihren.

Die explizite Fristsetzung fiir -den erlaubten
»Rilckwarenverkehr (Z 16) soll miflbriauchlicher
Ausniitzung dieser Erleichterung fiir Waren, die
beispielsweise auf Grund von Rechtsgeschiften ins
Ausland gesandt wurden und als Folge des

v

Nichtzustandekommens des Geschiftes wieder

unverindert ins Inland zuriickgebracht werden,

vorbeugen und verhindern, daff nationale Vor-
schriften fiir Arzneimittel umgangen werden.

Die Z17 enthilt Ereichterungen fiir dcn _

Zwischenauslandsverkehr.

ZuZ7 (§8):

Diese Bestimmung enthilt die der Stammfassung
und den jeweiligen Novellen entsprechenden

. Inkrafuretensbestimmungen.

ZuZs (§9):

Die Vollziehungsregelung des bisherigen § 8 war
umfassender zu gestalten und der im Bundesmini-
steriengesetz, BGBl. Nr.76/1986, in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBL. Nr. 45/1991 festgelegten
Kompetenzzuteilung anzupassen.

www.parlament.gv.at
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Textgegeniiberstellung

Bisheriger Text

Bundesgesetz vom 17. Juni 1970 iiber die Einfuhr von Arzneiwaren
(Arzneiwareneinfuhrgesetz), BGBI. Nr. 179/1970, idF des Bundcsgesct-
zes BGBI. Nr. 642/1987
§ 1. Diesem Bundesgesetz unterliegen im Sinne des Zolltarifgesetzes 1988,

BGBI. Nr. 155/1987,
1. Waren der Nummer 3004,
2. Roéntgenkontrastmittel und diagnostische Reagenzien zur innerlichen
Anwendung am Patienten aus der Unternummer 3006 30,
3. Waren der Unternummer 3006 60,

4. Netzflussigkeiten fiir harte Kontaktlinsen und Pflegeprodukte fiir weiche

Kontaktlinsen aus der Unternummer 3307 90,
* 5. Placenten aus der Unternummer 3001 90 und
6. Waren der Unternummer 3002 10.

§ 2. (1) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Z 1 bis 4, dosiert oder in
Aufmachungen fiir den Kleinverkauf, ist, soweit dieses Bundesgesetz nicht
anderes bestimmt, nur zuldssig, wenn eine Unbcdenkhchkeltsbeschelmgung
vorliegt.

(2) Unter Einfuhr ist die Einfuhr zum freien Verkehr oder zum
Eingangsvormerkverkehr im Sinne der zollgesetzlichen Bestimmungen zu
verstehen; das gleiche gilt, wenn tber die Waren entgegen den Zollvorschriften
verfiigt wird.

(3) Eine Unbedenklichkeitsbescheinigung darf nur fiir

a) Muster von Arzneispezialititen oder Substanzproben im Sinne des § 15
Abs. 1Z 3 und 12 des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983,

b) Arzneiwaren, die zur Wiederausfuhr bestimmt sind,

c) Arzneiwaren, die zur klinischen Priifung bestimmt sind,

d) Arzneiwaren, die zur irztlichen Behandlung dringend benctigt werden,
wenn der Behandlungserfolg mit einem im Inland erhiltlichen Arzneimittel
voraussichtlich nicht erzielt werden kann,

e) Geschenksendungen von Arzneiwaren und

Neuer Text -

Arzneiwareneinfuhrgesetz

§ 2 Abs. 1 lautet:
»(1) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Z 1 bis 4 ist dosiert oder in

Aufmachung fir den Kleinverkauf, soweit dieses Bundesgesetz nicht anderes
bestimmt, nur zulissig, wenn dafiir eine Einfuhrbewilligung erteilt wurde.*

§ 2 Abs. 3 bis 5 lauten:

»(3) Eine Einfuhrbewilligung ist nur zu erteilen fiir

1. Arzneiwaren, die zur Wiederausfuhr bestimmt sind,

2. Arzneiwaren, die fiir. wissenschaftliche Zwecke nicht zur Anwending an
Mensch oder Tier bestimmt sind, sowie’

3. Arzneiwaren, die zur Anwendung an Mensch oder Tier fiir medizinische,
veterinirmedizinische oder wissenschaftliche Zwecke benstigt werden. Fiir-

gemifl dem Arznelmxttelgesetz BGBI. Nr. 185/1983, zulassungspﬂlchuge
Arzneispezialititen, die in Osterreich nicht zugelassen smd ist in diesen
Fillen die Einfuhrbewilligung nur zu erteilen, wenn
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Bisheriger Text

f) sonstige Arzneiwaren, sofern es sich nicht um Arzneispezialititen handelt,
die gemif § 11 des Arzneimittelgesetzes zalassungspflichtig sind,
erteilt werden, :

N

(4) Die Unbedenklichkeitsbescheinigung ist nur zu erteilen, wenn gegen die
Einfuhr der betreffenden Arzneiwaren aus gesundheitlichen Griinden keme
Bedenken bestehen.

(5) Die im Abs.3 lit. d angefiihrten Voraussetzungen smd durch dle
Bescheinigung des behandelnden inlindischen Arztes nachzuweisen.

(6) Eine Unbedenklichkeitsbescheinung nach Abs. 3 lit. e ist nur bei Vorlic'gen
einer Verschreibung des behandelnden inléindischen Arztes zu erteilen.

§ 3. (1) Zur Stellung eines Antrages auf Erteilung einer Unbedenklichkeitsbe-
scheinigung gemifl § 2 Abs. 3 lit. a bis d und f sind nur inldndische sffentliche

. Apotheken und Anstaltsapotheken sowie zum Vertrieb von Arzneiwaren befugte
" Gewerbetreibende berechtigt.

(2) Antrige auf Erteilung einer Unbedenklichkeitsbescheinigung sind unter
Verwendung der hiefiir amtlich aufzulegenden Formblitter einzubringen. Der
Antrag hat alle fiir eine Entscheidung erforderlichen Angaben zu enthalten,
insbesondere Name und Sitz bzw. Wohnsitz des Antragstellers, Warenbezeich-
nung, Mengenangabe, entgeltliche oder unentgeltliche Ware:und Absender.

§ 4. (1) Zur Entscheidung tiber Antrige gemifl § 2 ist der Bundesminister fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz zustindig.

(2) Wenn dies im Interesse der Zweckinéiﬁigkcit, Raschheit, Einfachheit und

Kostenersparnis liegt, kann der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und

Konsumentenschutz die Landeshauptminner ermichtigen, die Unbedenklich-
keitsbescheinigung gemifl §'2 Abs. 3 lit. b, d und € an Antragsteller, die ihren Sitz
bzw. Wohnsitz im betreffenden Bundesland haben, zu erteilen. -

Neuver Text

a) sie fir klinische oder nichtklinische Priifungen bestimmt sind oder

b) zur drztlichen oder tierirztlichen Behandlung benstigt werden, weil der
‘Behandlungserfolg mit einer in Osterreich zugelassenen und verfiigba-
ren Arzneispezialitit voraussichtlich nicht érzielt werden kann.

(4) Die Einfuhrbewilligung ist nur 2u erteilen, wenn gegen die Einfuhr der
betreffenden Arzneiwaren aus gesundheitlichen Grunden keine Bedenken
bestehen.

(5) Einem Antrag auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung einer Arzneiware im
Sinne des Abs. 3 Z 3 lit. b ist eine fachliche Begriindung fir das Vorliegen der

Voraussetzungen des Abs. 3 Z 3 lit. b durch den Arzt oder Tierarzt beizufiigen,

der die Arzneiware bendtigt.”

§ 2 Abs. 6 entfillt.

§ 3 lautet:

»§ 3. (1) Zur Antragstellung auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung sind nur

dffentliche Apotheken, Anstalisapotheken sowie andere in einer Vertragspartei
des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen)
zum Vertrieb von Arznelwaren befugte pharmazeutische Unternehmer
berechtigt.

(2) Antrige auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung sind unter Verwendung der
dafiir amtlich aufzulegenden Formblitter einzubringen. Der Antrag und die
angeschlossenen Unterlagen miissen alle fiir die Entscheidung erforderlichen
Angaben enthalten.”

§ 4 Abs. 2 lautet:

»(2) Wenn dies im Interesse der Zweckmifigkeit, Raschheit, Einfachheit und
Kostenersparnis liegt, kann der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz die Landeshauptminner ermichtigen, Einfuhrbewilligungen
an Antragsteller zu erteilen, die ihren Sitz in dem betreffenden Bundesland
haben.*
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Bisheriger Text

"'§5.(1) Eine Unbedenkhchkeltsbeschcmlgung gemaf § 2 ist nicht erforderlich

fir Arzneiwaren,

a) bei denen nachgewiesen wird, daf es sich um Armexspeznalnaten ‘handelt,
die gemifl § 11 des Arzneimittelgesetzes zugelassen sind,

b) fiir die die Bescheinigung eines im Inland zur Berufsausiibung berechtigten
Arztes beigebracht wird, dafl die Arzneiware fiir einen lebensbedrohenden
Erkrankungsfall benétigt wird und der Behandlungserfolg mit einem im
Inland zugelassenen und im Handel! erhiltlichen Arzneimittel voraussicht-
lich nicht erzielt werden kann.

¢) fiir die eine gemif § 12 des Gesetzes betreffend d1e Abwehr und Tilgung
"von Tierseuchen, RBGBI. Nr. 177/1909, ausgestellte Bewilligung beige-

~ bracht wird,

d) bei denen nachgewiesen wird, dafl die Arzneiware in Durchfuhrung von
Hilfsmafinahmen in Katastrophenfillen eingefiihrt wird,

e) die gemif § 12 Z 3 des Arzneimittelgesetzes keiner Zulassung bediirfen,

f) fur die auf Grund der §§ 14 Abs. 1, 30 lit. e und f, 34 Abs. 1 und 2, 36 Abs. 1
liv. d, 39 Abs. 1 lit. a, 40 Abs. 1 lit. b oder 42 Abs. 1 des Zollgesetzes 1955,
BGBL. Nr. 129, die Zollfreiheit zu gewzhren ist,

g) die auf Grund zwischenstaatlicher Uberemkommen fir eine internationale
Organisation oder deren Einrichtungen frei von Eingangsabgaben
abzufertigen sind, oder

h) deren Einfuhr auf Grund des §4 Abs 1 lit.c, e, f oder g des
Auflenhandelsgesetzes 1984, BGBI. Nr. 184, der Bewilligungspflicht nach
dem obgenannten Bundesgesetz nicht unterliegt.

(2) Der in Abs. 1 lit. a geforderte Nachweis ist durch den Zulassungsbescheld
zu erbringen.

(3) Abs. 1 lit. g gilt smngemaﬁ fiir Arzneiwaren, die in der Anlage B1 zum
Auflenhandelsgesetz 1984 nicht genannt sind.

Neuer Text

§ 5 lautet:
»»§.5. (1) Eine Emfuhrbewdllgung gemifl § 2 ist nicht erforderlich fiir

1.

10.

11.

Arzneispezialititen, bei denen nachgewiesen wird, dafl sie gemif § 11 des

Arzneimittelgesetzes zugelassen oder gemifl § 27 des Arzneimittelgesetzes
registriert sind,

. Arzneispezialititen, die gemaﬁ § 12 Z 3 des Arzneimittelgesetzes keiner

Zulassung bediirfen,

. Arzneiwaren, fiir die eine irztliche Bescheinigung beigebracht wird, daff

sie fiir einen lebensbedrohenden Erkrankungsfall benétigt werden und der
Behandlungserfolg mit einem im Inland zugelassenen und im Handel
erhiltlichen Arzneimittel voraussichtlich nicht erzielt werden kann,

. Arzneiwaren, fiir die eine gemif § 12 des Gesetzes betreffend die Abwehr

und Tilgung von Tierseuchen, RGBL Nr. 177/1909, ausgestellte
Bewilligung beigebracht wird, ' ‘

. Arzneiwaren, bei denen nachgewiesen wird, daf8 sie in Durchfithrung von,

Hilfsmafnahmen in Katastrophenfillen eingefiihrt werden,

. Arzneispezialititen, die in einer dem iblichen persdnlichen Bedarf des

Reisenden oder dem Bedarf eines mitreisenden Tieres entsprechenden
Menge bei der Einreise mitgefiihrt werden,

. Arzneispezialititen zur Anwendung am Menschen, die in einer dem

iiblichen personlichen Bedarf des Empfingers entsprechenden Menge aus

einer Vertragspartei des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschafts- -

raum (EWR-Abkommen) bezogen werden, dort in Verkehr gebracht
werden diirfen und dort nicht der Rezeptpflicht unterliegen,

. Arzneispezialititen zur Anwendung am Menschen, die in einer dem

iiblichen persénlichen Bedarf des Empfangers entsprechenden Menge aus
einer Vertragspartei des Abkommens tiber den Europidischen Wirtschafts-
raum (EWR-Abkommen) bezogen werden, dort in Verkehr gebracht
werden diirfen und dort der Rezeptpflicht unterliegen,

. Arzneiwaren, die fiir den Eigenbedarf von wissenschaftlichen Instituten

oder Untersuchungsanstalten des Burides oder der Bundeslinder benstigt
werden, jedoch nicht zur Anwendung an Mensch oder Tier bestimmt sind,
Arzneiwaren, die von einem Antragsberechtigten im Sinne des § 14 des
Arzneimittelgesetzes in geringen Mengen als Muster einer Arzneispeziali-
tit oder einer Substanzprobe im Sinne des § 15 Abs. 1 Z.3 und 12 des
Arzneimittelgesetzes benougt werden,

Arzneiwaren, die von einem Zulassungsinhaber zur'Vorlage fiir' eine
Chargenpriifung gemif § 26 des Arzneimittelgesetzes benstigt werden,

o1
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Bisheriger Text

Neuer Text

12. Arzneiwaren, die durch Gebietskorperschaften zur Erfiillung der ihnen
gemifl §57 Abs. 1 Z 5 des Arzneimittelgesetzes ubertragenen Aufgaben
bezogen werden,

13. Arzneispezialititen, die gemif § 36 Abs. 1 lit. d des Zollgesetzes 1988,
BGBI. Nr. 644, als Ubersiedlungsgut emgangsabgabenfrel bleiben,

14. Arzneiwaren, die fiir das Oberhaupt oder ein Regierungsmitglied eines
auswirtigen Staates oder dessen Begleitung eingefiihrt werden und zum
Gebrauch wihrend ihres Aufenthaltes in Osterreich bestimmt sind,

15. Arzneispezialititen, die zum perstnlichen Gebrauch durch die Mitglieder
einer diplomatischen Mission oder konsularischen Vertretung in
Osterreich oder durch die Angehorigen bzw. Bediensteten internationaler
Organisationen, die in Osterreich ihren Sitz haben, sowie deren
‘Familienangehorige bestimmt sind, soweit es sich dabei mcht um
dsterreichische Staatsburgcr handelt,

16. Arzneiwaren, die ins Ausland verbracht und innerhalb von einem Monat
wieder unverindert ins Inland zuriickgebracht werden, und

17. Arzneiwaren, die im Anweisungsverfahren gemifl § 116 Abs.3 des
Zollgesetzes 1988 eingangsabgabenfrei wiedereingefithrt werden.

(2) Der Nachweis gemifl Abs.1 Z 1 ist durch den Zulassungsbescheid zu
erbringen. Wurde die Arzneispezialitit mcht durch Bescheid zugelassen, ist die
Registrierung nachzuweisen.

(3) Bei einer Einfuhr gemifl Abs. 1 Z 8 ist eine #rztliche Verschreibung
vorzulegen. Bei einer Einfuhr gemifl Abs. 1 Z 9 bis 12 ist die Zweckbestimmung
nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen.

(4) Die Ausnahme gemifl Abs.1 Z 6 gilt nicht fiir im Ausland erworbene

Arzneispezialititen, die durch Reisende mit gewohnlichem Wohnsitz (§ 93 Abs. 4
des Zollgesetzes 1988) im Zollinland eingefithrt werden, wenn die mitgefithrte
Menge drei fiir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen
einer Arzneispezialitit iibersteigt.

(5) Die Ausnahmen gemifl Abs. 1 Z 7 und 8 gelten nicht, wenn die eingefiihrte
Menge drei fiir die Abgabe an anatpersonen vorgesehene Handelspackungen
einer Arzneispezialitit ibersteigt, es sei denn, die Einfuhr erfolgt unter folgenden
Voraussetzungen iiber eine inlindische dffentliche Apotheke:

1. im Zeitpunkt der Einfuhr steht fest, dafl die "Arzneispezialititen zur

Weitergabe an bestimmte Personen zu deren persdnlichen Bedarf bestimmt
" sind, und die fiir eine Person bestimmte Menge drei fiir die Abgabe an
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Bisheriger Text

§ 5 a. (1) Die Einfuhr derim § 1 Z 5 und 6 angefiihrten Waren ist nur zulissig,
wenn der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz deren
Verkehrsfihigkeit bestitigt hat.

(2) Organe des Bundesministeriums fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz oder Sachverstindige, die vom Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz beauftragt wurden, sind berechtigt, von Waren im Sinne des
Abs. 1 Proben in der fiir die Beurteilung erforderlichen Menge zu nehmen. Das
gilt auch fiir Waren, die nach den zollgesetzlichen Vorschriften zollhingig sind.
Eine Entschidigung gebiihrt fiir die Proben nicht.

(3) Daritber hinaus hat der Importeur oder derjenige, fiir den die Ware -

bestimmt ist, dem Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz oder Sachverstindigen, die vom Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz beauftragt wurden, iiber Aufforderung zu belegen:

1. die Identitit der Einzelspender, welche fiir die Gcwmnung der Ware
herangezogen wurden,

2. dal bei der Auswahl der Emzelspender die nach dem Stand der
Wissenschaft international anerkannten Knterlen beriicksichtigt wurden,
und

3. dafl bei jedem Emzelspender durch eine dem jeweiligen Stand der
Wissenschaft entsprechende Nachweismethode ein bereits -erfolgter
Kontakt mit dem Virus HIV ausgeschlossen wurde.

(4) Die Unterlagen im Sinne des Abs. 3 miissen sich im Betrieb des Importeurs

"oder desjenigen, fir den die Ware bestimmt ist, befinden oder es muff durch

vertragliche Vereinbarung sichergestellt sein, dafl sie dem Bundesministerium fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz iiber dessen Aufforderung
unverzuglxch zur Uberpriifung vorgelegt werden kénnen.’

§6. (1) Wer Waren im Sinne des § 1 entgegen diesem Bundesgesetz in das
osterreichische Bundesgebiet einfithrt, begeht, sofern die Tat nicht den
Tatbestand einer in' die Zustindigkeit der Gerichte fallenden ‘strafbaren
Handlung bildet, eine Verwaltungsibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu
50 000 S, im Wiederholungsfalle bis zu 100 000 S zu bestrafen.

"Neuer Text

Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen einer Arznelspeuahtat
nicht iibersteigt, und

2. das Vorliegen der Voraussetzungen der Z 1 dem Zollamt nachgewiesen
oder zumindest glaubhaft gemacht wird.“

4
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Bisheriger Text

(2) Die dem Titer oder Mitschuldigen gehorigen Arzneiwaren, die den
Gegenstand der strafbaren Handlung bilden, kénnen fiir verfallen erklirt werden,
wenn die Tat vorsitzlich begangen worden ist. Auf den Verfall dieser
Arzneiwaren kann auch selbstindig erkannt werden, wenn keine bestimmte
Person verfolgt oder bestraft werden kann.

§ 7. Zur Sicherung des Verfalles oder zu Zwecken der Beweissicherung kénnen
Arzneiwaren auch durch die Organe der Zollverwaltung beschlagnahmt werden.
Diese Organe haben die Beschlagnahme der zur Strafverfolgung zustindigen
Behorde ungesiumt anzuzeigen und die beschlagnahmten Arzneiwaren dieser
abzuliefern.

§ 7 a. Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verweist, sind
dxese Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden.

§ 8. (1) Dieses Bundesgesetz tritt am 1. Juli 1970 in Kraft.

(2) Durch dieses Bundesgesetz werden die Bestimmungen des Auflenhandels-
gesetzes 1968, BGBL. Nr. 314, sowie des Suchtgiftgesetzes 1951, BGBL. Nr. 234,
nicht beriihrt.

(3) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist hinsichtlich der §§ 1 Abs. 2,
2 Abs. 1 und 5 Abs. 1 lit. e und f, soweit Angelegenheiten des Zolltarifes oder des
Zollrechtes beriihrt sind, der Bundesminister fiir Finanzen im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hinsichtlich
des § 7, soweit Organe der Zollverwaltung titig werden, der Bundesminister fiir
Finanzen und im ibrigen der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz betraut. .

Neuer Text

_§ 8 lautet:
»$ 8. (1) Dieses Bundesgesetz tritt am 1. Juli 1970 in Kraft.

(2)§1,§2Abs. tund 2,§2 Abs. 3lit. a,cund £, § 5,§ 5 a, § 6 Abs. 1und§7a
in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 642/1987 treten am 1. Jinner 1988
in Kraft.

(3) §2 Abs. 1, 3, 4 und 5, § 3, §4 Abs. 2, §5 und §9 in der Fassung des

Bundesgesetzes BGBI. Nr..../. .. treten zum Zeitpunkt des. Inkrafttretens des
Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum fiir Osterreich in Kraft.
Gleichzeitig tritt §2 Abs.6 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 179/1970 aufler Kraft.“

Nach § 8 wird folgender § 9 angefiigt:

»§9. (1) Durch dieses Bundesgesetz werden die Bestimmungen des

.Auflenhandelsgesetzes 1984, BGBl. Nr. 184, sowie des Suchtgiftgesetzes 1951,
* BGBI. Nr. 234, nicht beriihrt.

(2) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist hinsichtlich § 1, § 2 Abs. 1,
§ 5 und § 5 a, soweit Angelegenheiten des Zolltarifes oder des Zollrechts beriihrt
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Bisheriger Text

Neuer Text

sind, der Bundesminister fiir Finanzen im Einvernehmen mit dem Bundesminister
fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz, hinsichtlich des §7, soweit
Organe der Zollverwaltung titig werden, der Bundesminister fiir Finanzen und
im {ibrigen der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
betraut.”

14
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