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CEHIME

BUNDESMINISTERIUM
FUR SOZIALE SICHERHEIT UND GENERATIONEN

An das
Prasidium des Nationalrates

Parlament
1017 Wien

GZ: 21.401/13-VIJA/4/01 Wien, 25. Oktober 2001

Betreff: Bundesgesetz iiber die Einfuhr von Arzneiwaren (Arzneiwareneinfuhrgesetz);
Begutachtungsverfahren

in Entsprechung einer Entschliefung des Nationalrates zur gefalligen Kenntnisnahme sowie
mit dem Ersuchen um Weiterleitung an die Parlamentskiubs. Das Ende der Begutachtungs-

frist wurde mit 12. November 2001 festgesetzt.

Fir den Bundesminister:

Liebeswar

Fur die Richtigkeit
der Ausfertigung:

L‘f’é% Q)m 9 B‘N‘

Abteilung VIII/A/4, Auskunft: Schuster, DW 4637 DW
A-1030 Wien, Radetzkystrafie 2, Tel: 01 711 00, Fax: 01 715 73 12 DVR: 0017001
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BUNDESMINISTERIUM

FUR SOZIALE SICHERHEIT UND GENERATIONEN

GZ: 21.401/13-VIIVA/4/01 Wien, 25. Oktober 2001

Betreff: Bundesgesetz iiber die Einfuhr von Arzneiwaren (Arzneiwareneinfuhrgesetz);
Begutachtungsverfahren
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In der Anlage Ubermittelt die Sektion VIl des Bundesministeriums fiir soziale Sicherheit
und Generationen den im Betreff bezeichneten Gesetzesentwurf zur gefailigen Kenntnis-
bzw. alifdlligen Stellungnahme bis langstens 12. November 2001.

Weiters wird gebeten, eine allfallige Stellungnahme auch in 25-facher Ausfertigung
dem Prasidium des Nationalrates zuzuleiten bzw. nach Moglichkeit auch dem
Prasidium des Nationalrates im Wege elektronischer Post an folgende Adresse zu

senden:
begutachtungsverfahren@pariament.gv.at.

Es wird ersucht, das ho. Bundesministerium davon in Kenntnis zu setzen.

Fir den Bundesminister:
Liebeswar

Fur die Richtigkeit
der Ausfertigung:

s
{abelt o bar

v

Abteilung VIIVA/4, Auskunft: Schuster, DW 4637 DW
A-1030 Wien, Radetzkystrale 2, Tel: 01 711 00, Fax: 01 715 73 12 DVR: 0017001
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ENTWURF
Bundesgesetz iiber die Einfuhr von Arzneiwaren (Arzneiwareneinfuhrgesetz)

Der Nationalrat hat beschlossen:

§ 1. (1) Diesem Bundesgesetz unterliegen im Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 des Rates
vom 23. Juli 1987 iiber die zolltarifliche und statistische Nomenklatur sowie den Gemeinsamen Zolltarif
(ABL Nr. L 256 vom 7. September 1987, 8. 1)

1. Waren der Position 3004,

2. Réntgenkontrastmittel und diagnostische Reagenzien zur innerlichen Anwendung am Pati-
enten aus der Unterposition 3006 30,

3. Waren der Unterposition 3006 60,

4. Netzfliissigkeiten fur harte Kontaktlinsen und Pflegeprodukte fiir weiche Kontaktlinsen aus
der Unterposition 3307 90,

5. Placenten aus der Unternummer 3001 90,

6. Waren der Unterpositionen 3002 10 und 3002 9010 und

7. Produkte natiirlicher Heilvorkommen der Unterpositionen 2201 10, ex 2201 90, ex 2501 00,
ex 2530 90, ex 3003 90 und 3004 90.

(2) Abs. 1 gilt nicht fir Waren, die als Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes,
BGBI. Nr. 657/1996, einzustufen sind.

§ 2. (1) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs. 1 Z | bis 4 in das Bundesgebiet dosiert oder
in Aufmachung fir den Kleinverkauf, ist, soweit dieses Bundesgesetz nichts anderes bestimmt, nur zu-
lassig, wenn dafiir eine Einfuhrbewilligung erteilt oder in den Fillen der Abs. 6 und Abs. 7 bis 11 eine
Meldung an das Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen erfolgt ist.

(2) Als Einfuhr ist der Import aus cinem Staat aullerhalb der Européischen Union in das Bundesge-
biet in Form der Uberfithrung in den zollrechtlich freien Verkehr, zur aktiven Veredelung, zum Um-
wandlungsverfahren oder zur voriibergehenden Verwendung im Sinne des Art. 4 der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92 des Rates vom 12. Oktober 1992 zur Festlegung des Zollkodex der Gemeinschaften (ABI.
Nr. L 302 vom 19/10/92) sowie das Verbringen aus einem Mitgliedstaat der Européischen Union in das
Bundesgebiet mit Ausnahme der nachweislichen Durchfuhr zu verstehen. Das gleiche gilt, wenn iiber die
Waren entgegen den Zollvorschriften verfiigt wird.

(3) Eine Einfuhrbewilligung ist nur zu erteilen fiir
1. Arzneiwaren, die zur Wiederausfuhr aus dem Bundesgebiet bestimmt sind,
2. Arzneiwaren, die fiir wissenschaftliche Zwecke nicht zur Anwendung an Mensch oder Tier
bestimmt sind, sowie
3. Arzneiwaren, die zur Anwendung an Mensch oder Tier fiir medizinische, veterindrmedizini-
sche oder wissenschaftliche Zwecke benotigt werden. Fiir gemaf dem Arzneimittelgesetz, BGBI.
Nr. 185/1983, oder der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festle-
gung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimittel und zur Schaffung einer Européischen Agentur fiir die Beurteilung von Arznei-
mitteln (ABL Nr. L 214 vom 24/8/93) zulassungspflichtige Arzneispezialititen, die in Osterreich
nicht zugelassen sind, beziehungsweise fiir die keine Genehmigung gemifl der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 ausgesprochen wurde, ist in diesen Fillen die Einfuhrbewilligung nur zu
erteilen, wenn sie

a) fur klinische oder nichtklinische Priiffungen bestimmt sind oder
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b) zur drztlichen oder tierdrztlichen Behandlung benétigt werden, weil der Behandlungserfolg
mit einer in Osterreich zugelassenen und verfligbaren Arzneispezialitit voraussichtlich nicht
erzielt werden 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 Einfuhrbewilligung einer Arzneiware im Sinne des Abs. 37 3
lit. b ist eine fachliche Begriindung fiir das Vorliegen der Voraussetzungen des Abs. 3 Z 3 lit. b durch den
Arzt beizufiigen, der die Arzneiware bendtigt.

(6) Fiir die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs. 1 Z | bis 4, die

. in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes zugelassen sind und aus
dieser Vertragspartei des Europiischen Wirtschaftsraumes nach Osterreich verbracht werden,

2. in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschafisraumes zugelassen sind und aus
dieser Vertragspartei des Europidischen Wirtschaftsraumes zum Zwecke der Wiederausfuhr in
der fiir den Zielstaat bestimmten Aufmachung nach Osterreich verbracht werden oder

3. fiir die klinische oder nichtklinische Priifung bestimmt sind und in einer Vertragspartei des
Européischen Wirtschaftsraumes hergestellt worden sind und aus einer Vertragspartei des Euro-
piischen Wirtschaftsraumes nach Osterreich verbracht werden,

ist eine Einfuhrbewilligung nicht erforderlich, wenn im vor der Einfuhr eine Meidung an das
Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen erfolgt ist. Die Meldung hat die Bezeichnung
und Menge der einzufiihrenden Arzneispezialitit, deren Chargennummer, Angaben zur nidheren
Zweckbestimmung der jeweiligen Einfuhr sowie die fiir den Anwender bestimmte Gebrauchsanweisung
in deutscher oder englischer Sprache zu enthalten. und im Fall der Z 2 den Zielstaat sowie im Falle der Z
3 die Priifzentren, fir die die jeweiligen Arzneispezialititen bestimmt sind, zu benennen. Sollte die
Chargennummer im Zeitpunkt der Meldung noch nicht feststehen, so ist sie dem Bundesministerium fiir
soziale Sicherheit und Generationen nach ihrem Bekanntwerden raschestmoglich zur Verfiigung zu
stellen.

(7) Die Einfuhr von Tierarzneispezialititen durch hausapothekenfiihrende Tierérzte fiir den
Eigenverbrauch (einschliefSlich der Abgabe im Rahmen eines stindigen Betreuungsverhéltnisses im
Sinne des § 24 Abs. 3 Tierdrztegesetz), die in einer Vertragspartei des Abkommens iiber den
Europidischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und im Bundesgebiet zugelassenen
Tierarzneispezialititen entsprechen, bedarf abweichend von den in § 20a Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr.
185/1983, angefiithrten Bestimmungen lediglich einer Meldung an das Bundesministerium fiir soziale
Sicherheit und Generationen.

(8) Eine Tierarzneispezialitit entspricht einer bereits zugelassenen Tierarzneispezialitit, wenn sie
1. insofern denselben Ursprung wie die bereits zugelassene Tierarzneispezialitit hat, als sie von
demselben Unternehmen oder einem verbundenen Unternehmen oder in Lizenz nach derselben
Formel hergestellt wurde,
2. die gleichen Wirkstoffe mit annihernd gleichem Wirkungsgrad und mit entsprechendem
Mindestreinheitsgrad enthilt, 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 unbe-
denklichen Abweichungen — sowie Kennzeichnung — ausgenommen Handelsbezeichnung und
Zulassungsinhaber — und Eignung der Verpackung iibereinstimmt.

(9) Die in Abs. 7 angefiithrte Meldung hat eine Erkldrung zu enthalten, dass die Tierarzneispezialitit,
die in das Bundesgebiet verbracht und dort in Verkehr gebracht werden soll, einer bestimmten im Bun-
desgebiet zugelassenen Tierarzneimittelspezialitit entspricht, die Chargennummer, sowie die beabsich-
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tigte Kennzeichnung und Gebrauchsinformation, wenn eine Abgabe im Rahmen eines stindigen Betreu-
ungsverhiltnisses im Sinne des § 24 Abs. 3 Tierarztegesetz erfolgt.

(10) Die in Abs. 7 angefiihrte Meldung hat mindestens 2 Wochen vor dem Verbringen in das Bun-
desgebiet zu erfolgen. Das Verbringen ist vom Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen
zu untersagen, wenn die Voraussetzungen nicht erfiillt sind. Erfolgt innerhalb von 2 Wochen nach Ein-
langen der Meldung im Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen keine Untersagung
des Inverkehrbringens durch Bescheid. so gilt das Verbringen der Tierarzneispezialitit in das Bundesge-
biet als bewilligt.

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

(12) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs. | Z 7 ist — wenn diese im Inland unter Anfiih-
rung medizinischer Indikationen in Verkehr gebracht werden sollen — nur zuldssig, wenn dafiir eine Ein-
fuhrbewilligung erteilt worden ist. Die Einfuhrbewilligung ist zu erteilen, wenn gegen die Gewinnung,
die Lagerung, den Transport, die Indikationen, die Zusammensetzung und die therapeutischen Anwen-
dungsformen aus gesundheitlicher Sicht keine Bedenken bestehen. Die Einfuhrbewilligung ist auf einen
Zeitraum von flinf Jahren zu befristen.

§ 3. (1) Zur Antragstellung auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung und zur Meldung im Sinne des
§ 2 Abs. I bis 6 sind nur Sffentliche Apotheken, Anstaltsapotheken sowie andere in einer Vertragspartei
des Abkommens tiber den Europiischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) zum Vertrieb von Arznei-
waren befugte pharmazeutische Unternehmer berechtigt. Zur Meldung im Sinne des § 2 Abs. 7 bis 11
sind nur hausapothekenfithrende Tierédrzte berechtigt.

{2) Antrige auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung sind unter Verwendung der dafiir amtlich auf-
zulegenden Formblitter einzubringen. Der Antrag und die angeschlossenen Unterlagen miissen alle flir
die Entscheidung erforderlichen Angaben enthalten.

§ 4. (1) Zur Entscheidung itber Antrige und zur Entgegennahme von Meldungen gemdB § 2 Abs. 1
bis 11 ist der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen zustindig.

(2) Zur Entscheidung iiber Antrige gemdfl § 2 Abs. 12 ist der Landeshauptmann zustindig.

(3) Wenn dies im Interesse der ZweckmaBigkeit, Raschheit, Einfachheit und Kostenersparnis liegt,
kann der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen die Landeshauptménner auch im Hin-
blick auf § 2 Abs. ! bis 5 erméchtigen, Einfuhrbewilligungen an Antragsteller zu erteilen, die ihren Sitz
in dem betreffenden Bundesland haben.

§ 5. (1) Einfuhrbewilligungen oder Meldungen geméf § 2 Abs. 1 bis 11 sind nicht erforderlich fiir

1. Arzneispezialititen, bei denen nachgewiesen wird, dass sie gemalB § 11 des
Arzneimittelgesetzes oder gemifB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassen oder
gemil § 27 des Arzneimittelgesetzes registriert sind oder gemif § 20a des Arzneimit-
telgesetzes fir den Vertrieb im Parallelimport genehmigt sind,

2. Arzneispezialititen, die gemaB § 12 Abs. 1 Z 2 des Arzneimittelgesetzes keiner Zulas-
sung bediirfen,

3. Arzneispezialititen, die gemiB § 12 Abs. 1 Z 3 des Arzneimittelgesetzes keiner Zulas-
sung bediirfen,
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Tierarzneimittel, die im Sinne des § 4 a Abs. 5 des Tierdrztegesetzes, BGBI. Nr.
16/1975, von Tierdrzten, die in einer Vertragspartei des Abkommens iiber den Europii-
schen Wirtschaftsraum zur Ausiibung des tierdrztlichen Berufes befugt sind, in das
Bundesgebiet verbracht werden,

Arzneiwaren, bei denen nachgewiesen wird, dass sie in Durchfiihrung von
HilfsmaBnahmen 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 mitge-
fiihrt werden,

Arzneispezialititen zur Anwendung am Menschen, die in einer dem iiblichen persénli-
chen Bedarf des Empfangers entsprechenden Menge aus einer Vertragspartei des Ab-
kommens tiber den Européischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) bezogen wer-
den, dort in den Verkehr gebracht werden diirfen und dort nicht der Rezeptpflicht un-
terliegen,

Arzneispezialititen zur Anwendung am Menschen, die in einer dem iiblichen persénli-
chen Bedarf des Empfangers entsprechenden Menge aus einer Vertragspartei des Ab-
kommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) bezogen wer-
den, dort in Verkehr gebracht werden diirfen und dort der Rezeptpflicht unterliegen,
Arzneiwaren, die fiir den Eigenbedarf von wissenschaftlichen Instituten oder Untersu-
chungsanstalten des Bundes oder der Bundeslander bendtigt 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 Arzneispezialitdt oder einer
Substanzprobe im Sinne des § 15 Abs. 1 Z 2 und 12 des Arzneimittelgesetzes, fiir die
Qualititskontrolle von im Ausland unter Lizenz Gsterreichischer Unternehmen herge-
stellten Arzneispezialitdten, fiir die Analyse im Rahmen von Reklamationen oder im
Zusammenhang mit der Wahrung wohlerworbener Rechte bendtigt werden,

. Arzneiwaren, die von einem Zulassungsinhaber zur Vorlage fiir eine Chargenpriifung

gemiah § 26 des Arzneimittelgesetzes bendtigt werden,

Arzneiwaren, die durch Gebietskérperschaften zur Erfiillung der ihnen gemdf § 57
Abs. 1 Z 5 des Arzneimittelgesetzes libertragenen Aufgaben bezogen werden,
Arzneispezialititen, die in das Bundesgebiet verbracht werden und bei Einfuhr in das
Zollgebiet der Gemeinschaft gemif Titel I der Verordnung (EWG) Nr. 918/83 des Ra-
tes vom 28. 3. 1983 iiber das gemeinschaftliche System der Zollbefreiung (AB1. Nr. L
105 vom 23. 4. 1983) als Ubersiedlungsgut eingangsabgabenfrei bleiben wiirden,
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,

Arzneispezialitdten, 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 Familienangehdrige bestimmt sind, soweit es sich dabei nicht
um Ssterreichische Staatsbiirger handelt,

Arzneiwaren, die aus dem Bundesgebiet in einen anderen Staat verbracht und innerhalb
von einem Monat wieder unveridndert in das Bundesgebiet zuriickgebracht werden,
Arzneiwaren, die der Sanititsdienst des Bundesheeres zur Erfiillung seiner Aufgaben
benétigt, wenn diese nicht in gleicher Zusammensetzung, Qualitat und Haltbarkeit im
Inland erhaltlich sind,

aus dem Ausland nachgesendete Arzneispezialitdten ausschlieBlich fiir den personli-
chen Bedarf von Reisenden, die ihren gewohnlichen Wohnsitz (§ 4 Abs. 2 Z 8
Zollrechts-Durchfiihrungsgesetz) nicht in Osterreich haben, zur Weiterbehandlung
wihrend der Dauer des Aufenthalts in Osterreich.

(2) Der Bezug von Arzneispezialititen im Sinne des Abs. | Z 7 hat iiber eine 6ffentliche inldndische
Apotheke zu erfolgen, es sei denn, es wird eine drztliche Verschreibung vorgelegt.

(3) Bei Bezug von Arzneispezialititen im Sinne des Abs. 1 Z 8 ist eine arztliche Verschreibung vor-
zulegen. Bei Einfuhr von Arzneiwaren im Sinne des Abs. 1 Z 9 bis 12 ist die Zweckbestimmung nach-
zuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen. Das Vorliegen der Voraussetzungen des § 5 Abs. 1 Z 18
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ist durch eine Kopie der auf die jeweilige Person ausgestellten Verschreibung durch den behandelnden
Arzt, aus der der Sachverhalt eindeutig hervorgeht, nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen.

(4) Die Ausnahme gemall Abs. 1 Z 6 gilt nicht fiir in einem anderen Staat erworbene Arzneispezia-
litdten, die durch Reisende mit gewohnlichem Wohnsitz (§ 4 Abs. 1 Z 8 Zollrechts-Durchfithrungsgesetz)
im Inland in das Bundesgebiet eingefiihrt werden, wenn die mitgefiihrte Menge drei fiir die Abgabe an
Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen einer Arzneispezialitiit libersteigt.

(5) Durch die Ausnahmen gemif3 Abs. 1 Z 7 und 8 wird das Verbot des Versandhandels gemi8 § 59
Abs. 9 des Arzneimittelgesetzes und das Verbot der Werbung fiir den Bezug im Versandhandel gemiB
§ 53 Z 14 des Arzneimittelgesetzes nicht beriihrt. Die Ausnahmen gemifl Abs. 1 Z 7 und 8 gelten dariiber
hinaus nicht, wenn die eingefithrte Menge drei fiir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Han-
delspackungen einer Arzneispezialitdt iibersteigt, es sei denn, die Einfuhr erfolgt unter folgenden Voraus-
setzungen tber eine inldndische Sffentliche Apotheke:

1. im Zeitpunkt der Einfuhr in das Bundesgebiet steht fest, dass die Arzneispezialititen zur
Weitergabe an bestimmte Personen zu deren persénlichen 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 bei der Einfuhr in das Bundesgebiet
a) aus einem Mitgliedstaat der Europdischen Union im Zusammenhang mit einer
Uberpriifung im Sinne des Abs. 6 nachgewiesen oder zumindest glaubhaft gemacht
wird, beziehungsweise
b) aus einem Staat auflerhalb der Europdischen Union den Organen des Zollamtes
nachgewiesen oder zumindest glaubhaft gemacht wird.

(6) Uber einen Bezug im Sinne des Abs. 1 Z 7 und 8 hat die beauftragte &ffentliche Apotheke Auf-
zeichnungen zu fiihren, die eine genaue Dokumentation der Abwicklung des Bestellvorganges sowie zu-
mindest folgende Angaben aufweisen miissen:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit,

2. Anzahl der eingefiihrten Handelspackungen unter Angabe der Packungsgrofien,
3. Staat, aus dem eingeflihrt wurde, und dort anséssige Lieferfirma,

4. Preis, zu dem die Arzneispezialitdt bezogen wurde,

5. Empfénger der Arzneispezialitit und

6. gegebenenfalls Name und Berufssitz des verschreibenden Arztes.

Diese Aufzeichungen sind zumindest 5 Jahre im Apothekenbetrieb aufzubewahren und fiir eine Uberprii-
fung durch Organe des Bundesministeriums fiir soziale Sicherheit und Generationen bereitzuhalten.

(7) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen kann sich im Hinblick auf die Uber-
priifung im Sinne des Abs. 6 auch der Zollorgane bedienen, soweit dies der zweckméBigen, einfachen
und kostensparenden Durchfithrung dieser Kontrollen dient und die in Betracht kommenden Organe
entsprechend geschult sind.

(8) Eine Einfuhrbewilligung gemafl § 2 Abs. 12 ist nicht erforderlich fir

1. Ursprungsprodukte einer Vertragspartei des Abkommens tiber den Europidischen Wirtschaft-
raum, die im Ursprungsland in Verkehr gebracht werden diirfen,

2. Heilwisser, die von Vertragsparteien des Abkommens iiber den Europédischen Wirtschafts-
raum als natiirliche Mineralwisser im Sinne der Richtlinie 80/777/EWG des Rates vom 15. Juli
1980 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber die Gewinnung von und
den Handel mit natiirlichen Mineralswissern anerkannt sind,

3. die Einfuhr von Produkten im Sinne des § 1 Z 7 fiirr den Eigenbedarf der einfihrenden Person.
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§ 6. Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr gemaf} § 2 ist eine Kopie der
Einfuhrbewilligung oder der Nachweis der erfoigten Meldung mitzufiihren und den Kontrollorganen auf
Verlangen vorzuweisen.

§ 7. (1) Die Einfuhr der im § 1 Abs. 1 Z 5 und 6 angefiihrten Waren in das Bundesgebiet ist nur zu-
lassig, wenn der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen deren Verkehrsfihigkeit besta-
tigt hat.

(2) Organe des Bundesministeriums fiir soziale Sicherheit und Generationen oder Sachverstindige,
die vom Bundesminister flir soziale Sicherheit und Generationen 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 der zollamtlichen Uberwachung unterliegen. Eine Entschidigung gebiihrt fir dic
Proben nicht.

(3) Dariiber hinaus hat der Importeur oder derjenige, fiir den die Ware bestimmt ist, dem Bundesmi-
nisterium fiir soziale Sicherheit und Generationen oder Sachverstindigen, die vom fiir soziale Sicherheit
und Generationen beauftragt wurden, iiber Aufforderung den Nachweis der Qualitdt und Sicherheit zu
erbringen. Dabei ist jedenfalls zu belegen:

1. die Identitdt der Einzelspender, welche fiir die Gewinnung der Ware herangezogen wurden,

2. dass bei der Auswah! der Einzelspender die nach dem Stand der Wissenschaften international
anerkannten Kriterien beriicksichtigt wurden, und

3. dass bei jedem Einzelspender durch eine dem jeweiligen Stand der Wissenschaften entspre-
chende Nachweismethode ein bereits erfolgter Kontakt mit dem HI-Virus, dem HB-Virus, dem
HC-Virus oder einem im Ursprungsland epidemiologisch relevanten Erreger ausgeschlossen
wurde.

(4) Die Unterlagen im Sinne des Abs. 3 miissen sich im Betrieb des Importeurs oder desjenigen, fur
den die Ware bestimmt ist, befinden oder es muss durch vertragliche Vereinbarung sichergestellt sein,
dass sie dem Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen {iber dessen Aufforderung un-
verziiglich zur Uberpriifung vorgelegt werden kénnen.

§ 8. (1) Wer Waren im Sinne des § 1 entgegen diesem Bundesgesetz in das &sterreichische Bundes-
gebiet einfiihrt, begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustindigkeit der Gerichte fallen-
den strafbaren Handlung bildet, eine Verwaltungsiibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 3 600 EURO,
im Wiederholungsfall mit einer Geldstrafe bis zu 7 260 EURQO zu bestrafen.

(2) Die dem Titer oder Mitschuldigen gehdrigen Waren, die den Gegenstand der strafbaren Hand-
lung bilden, kénnen fiir verfallen erklidrt werden, wenn die Tat vorsitzlich begangen worden ist. Auf den
Verfall dieser Waren kann auch selbstandig erkannt werden, wenn keine bestimmte Person verfolgt oder
bestraft werden kann.

§ 9. Zur Sicherung des Verfalles oder zu Zwecken der Beweissicherung kénnen Waren auch durch
die Organe der Zollverwaltung beschlagnahmt werden. Diese Organe haben die Beschlagnahme der zur
Strafverfolgung zustindigen Behérde ungesiumt anzuzeigen und die beschiagnahmten Waren dieser
abzuliefern.
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§ 10. Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze verweist, sind diese
Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf Be-
stimmungen von Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaften verweist, sind diese in ihrer zum Zeit-
punkt des Inkrafttretens des Bundesgesetzes BGBL. I Nr. .../200. geltenden Fassung anzuwenden.

§ 11. (1) Dieses Bundesgesetz tritt ~ sofern sich aus Abs. 2 nicht anderes ergibt - einen Monat nach
dem der Kundmachung dieses Bundesgesetzes folgenden Monatsersten in Kraft.

2)§ 1 Abs. 1 Z7,§ 2 Abs. 12, § 4 Abs. 2, § 5 Abs. 8 dieses Bundesgesetzes treten mit 1. Jinner
2002, jedoch nicht vor dem der Kundmachung des Verwaltungsreformgesetzes 2001, BGBI. 1 Nr.
XX/200., folgenden Tag in Kraft.

§ 12. (1) Durch dieses Bundesgesetz werden die Bestimmungen des Auflenhandelsgesetzes, BGBI.
Nr. 172/1995, sowie des Suchtmittelgesetzes, BGBI. I Nr. 112/1997, nicht beriihrt.

(2) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist hinsichtlich § 1, § 2, der §§ 5 bis 7, soweit Ange-
legenheiten des Zolltarifs oder des Zollrechts beriihrt sind oder Organe der Zollverwaltung titig werden,
der Bundesminister fiir Finanzen im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir soziale Sicherheit und
Generationen, hinsichtlich des § 9, soweit Organe der Zollverwaltung titig werden, der Bundesminister
fur Finanzen und im {ibrigen der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen betraut.
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Vorblatt

Ziel und Problemlésung

Als Folge des auf der Grundlage der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 sowie der Richtlinien 93/39/EWG,
93/40/EWG und 93/4 [/EWG verwirklichten Zulassungssystems fiir Arzneimittel sowie der auf dem Bin-
nenmarktkonzept beruhenden Anderungen im Zollrechtsbereich ergibt sich die Notwendigkeit. entspre-
chende Anpassungen im Rahmen der Regelungen iiber die Arzneiwareneinfuhr vorzusehen. Dem dies-
beziiglichen Anpassungsbedarf soll durch ein - im Interesse besserer Lesbarkeit - als Ganzes neugestalte-
tes Arzneiwareneinfuhrgesetz Rechnung getragen werden.

Inhalt

Regelungsschwerpunkte: Ausrichtung der arzneiwareneinfuhrgesetzlichen Bestimmungen an der Ver-
ordnung iiber die zolltarifliche und statistische Nomenklatur sowie den Gemeinsamen Zolltarif; Beriick-
sichtigung der im Rahmen des sog. zentralen Genehmigungsverfahrens filir Arzneimittel ergehenden, in

allen Mitgliedstaaten geltenden Zulassungsentscheidungen. Etablierung eines Meldesystems fiir Arznei-
waren aus dem Europdischen Wirtschaftsraum.

Alternativen

keine

Auswirkungen auf die Beschiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich

Durch die Neuerungen im Rahmen dieses Gesetzesvorhabens sind Auswirkungen auf die Beschifti-
gungssituation und den Wirtschaftsstandort Osterreich nicht zu erwarten.

EU-Konformitiit

gegeben

Finanzielle Auswirkungen

Aus dem gegenstandlichen Gesetzesvorhaben entstehen dem Bund und den Landern keinerlei Kosten.

Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens

keine
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Erlduterungen

1. Allgemeiner Teil

Ziel des vorliegenden Entwurfes eines neuen Arzneiwareneinfuhrgesetzes ist es, dem sich aus dem In-
krafttreten des gemeinschaftlichen Zulassungssystems fiir Arzneispezialititen und der Anderung des
Zollrechtsbestandes ergebenden Anpassungsbedarf sowie den aus dem Wegfall der Binnengrenzen im
Binnenmarkt der Gemeinschaft resultierenden neuen Anforderungen an ein taugliches System der
Arzneimittelimportkontrolle im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Bestimmungen Rechnung zu tragen.

Als besonders wesentlich ist dabei zu beachten, dass auch diesem gegeniiber den fritheren Genehmi-
gungsverfahren auf Gemeinschaftsebene weiterentwickelten Zulassungssystem der Européischen Union
keine Automatik im Hinblick auf einen freien Arzneimittelverkehr immanent ist. Auch auf der Grundlage
des neuen Regelungskomplexes liegt die Entscheidungshoheit im Rahmen der Zulassung von
Arzneimitteln im Wesentlichen nach wie vor bei der nationalen Behorde, ist der Mechanismus der Ein-
fuhrkontrolle das notwendige Regulativ zur Wahrung der nationalen Zulassungskompetenzen.

Dabei soll aber die Einfuhr solcher Produkte, die in einem anderen EWR-Staat verkehrsfihig sind und
damit die durch die europédischen Vorschriften festgelegten Standards erfiillen, nunmehr lediglich einem
vereinfachten Meldeverfahren unterliegen.

Die unter dem zollrechtlichen Aspekt auf Verordnungsebene erlassenen Vorschriften der Europdischen
Gemeinschaft machen nicht nur eine Bereinigung der Rechtslage zur Gewihrleistung der Rechtssicher-
heit, sondern vor allem eine Anpassung der im Arzneiwareneinfuhrgesetz enthaltenen Ankniipfungs-
punkte an die zollrechtliche Konzeption der Gemeinschaft erforderlich.

Die als Folge der Aufhebung des Bundesgesetzes iiber natiirliche Heilvorkommen und Kurorte im Rah-
men des Verwaltungsreformgesetzes vorgesehenen Ersatzregelungen im Bereich des Arzneiwarenein-
fuhrgesetzes werden inhaltlich ibermommen, lediglich der etwas neuen Struktur des Arzneiwareneinfuhr-
gesetzes unterworfen.

Die Zustandigkeit des Bundes zur Erlassung eines "Arzneiwareneinfuhrgesetzes" stiitzt sich auf den
Kompetenztatbestand "Gesundheitswesen” (Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG). Dies auf Grund der Arzneimit-
teln immanenten Zweckbestimmung und der im Auftrag verantwortungsbewusster Gesundheitspolitik
zum Schutz der menschlichen Gesundheit zu gewihrleistenden Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit
dieser Produkte.

Il. Zu den einzelnen Bestimmungen:

Zu§l:

In § 1 Abs. 1 war durch Bezugnahme auf die Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 des Rates vom 23. Juli
1987 iiber die zolltarifliche und statistische Nomenklatur und den Gemeinsamen Zolltarif (ABL. EG Nr. L
256 vom 7. September 1987, S. 1) sowie durch Verweis auf diesbeziigliche Einstufungen eine dem un-
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mittelbaren und vorrangigen Geltungsanspruch von Verordnungen der Europdischen Gemeinschaft
entsprechende Rechtslage herzustellen.

Durch die Aufnahme einer Ausnahmebestimmung fiir Medizinprodukte im Sinne des Medizinpro-
duktegesetzes in einem neuen Abs. 2 war des weiteren den produkispezifischen Besonderheiten und Re-
gelungen dieser Warengruppe Rechnung zu tragen.

Sofern es sich bei den von der Ausnahmeregelungen des Abs. 2 umfassten Waren um solche Medizin-
produkte handelt, fiir die keine CE-Kennzeichnung vorgesehen ist, ist die Einstufung aus der von den
Medizinprodukterichtlinien vorgeschriebenen Kennzeichnung ersichtlich.

Zu § 2:

Unter Bezugnahme auf die neue Bedeutung des Wortes "Einfuhr" im Rahmen der nach dem Binnen-
marktkonzept in der Gemeinschaft verwirklichten Zollunion war im Zusammenhang mit den Einfuhrre-
gelungen des § 2 durch eine Konkretisierung der entsprechenden Formulierung klarzustellen, dass sich
die arzneiwareneinfuhrgesetzlichen Vorschriften auf eine Einfuhr bzw. Verbringung der genannten
Waren in das dsterreichische Bundesgebiet bezichen.

Die Gliederung des § 1 in zwei Absitze macht dariiber hinaus eine Anpassung der den Anwendungsbe-
reich de Einfuhrkontrolle umschreibenden Verweise erforderlich.

Im Hinblick auf die oben angesprochene zollrechtliche Konzeption erscheint auch in § 2 Abs. 3 Z | eine
entsprechende Klarstellung dahingehend erforderlich, dass sich die gegenstindliche Regelung auf eine
Wiederausfuhr aus dem Bundesgebiet, nicht notwendigerweise jedoch um eine Ausfuhr aus dem Zollge-
biet der Gemeinschaft bezieht.

Durch die Ergénzung in der Z 3 des § 2 Abs. 3 war dem durch die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 vor-
gegebenen zentralen Zulassungsverfahren und der Geltung der in diesem Verfahren erteilten Genehmi-
gungsentscheidung in allen Mitgliedstaaten der Europaischen Union Rechnung zu tragen.

Wihrend die Abs. 4 und 5 der derzeit geltenden Regelung entsprechen, wurde mit einem neuen Abs. 6
ein Meldesystem fiir Produkte aus dem EWR etabliert. Ausgehend von dem Gedanken, dass Produkte,
die im EWR zugelassen sind, den einschldgigen europdischen Standards zu entsprechen haben, soll nun-
mehr im Rahmen einer Meldeverpflichtung eine den Grundsdtzen des - derzeit fiir Arzneimittel noch
nicht vollstindig verwirklichten - freien Warenverkehrs angendherte Erleichterung beim Import geschaf-
fen, gleichzeitig der Gesundheitsbeh6rde aber die notwendigen Informationen zur Wahmehmung der
Aufgaben im Zusammenhang mit der Arzneimitteliiberwachung gesichert werden.

Die im Zusammenhang mit der Einfuhrregelung des § 2 neu aufscheinenden Bestimmungen der Abs. 7
bis 11 betreffen die Einfuhr von Tierarzneispezialititen durch hausapothekenfiihrende Tierdrzte. Davon
erfasst sind nur solche in einer Vertragspartei des EWR zugelassene Arzneispezialititen. die in Osterreich
zugelassenen Tierarzneispezialititen in einer in Abs. 8 naher spezifizierten Form entsprechen.

Die in Aussicht genommene Regelung entspricht dem im Zusammenhang mit dem Beschluss der Arz-
neimittelgesetz-Novelle 2001.im Ministerrat getroffenen Ubereinkommen. Danach soll fiir den eine tier-
drztliche Hausapotheke fiithrenden Tierarzt die Moglichkeit erdffnet werden, aus einer Vertragspartei des
Abkommens {iber den Europdischen Wirtschaftsraum iiber Meldung an das Bundesministerium fiir sozi-
ale Sicherheit und Generationen fiir die Anwendung in seiner tierdrztlichen Hausapotheke

1. zulassungspflichtige Tierarzneimittel, die der Tierarzt zur Behandlung benétigt, weil der
Behandlungserfolg mit einer in Osterreich zugelassenen und verfiigbaren Arzneispezialitat vor-
aussichtlich nicht erzielt werden kann, oder

2. zulassungspflichtige Arzneispezialititen, die in der jeweiligen Vertragspartei des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und einer in Osterreich bereits zugelas-
senen Arzneispezialitit entsprechen,

einzufiihren.
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Die derart importierten Arzneimittel dienen dem Eigenverbrauch des hausapothekenfithrenden Tierarztes
(einschlieBlich einer Abgabe im Rahmen eines stindigen Betreuungsverhiltnisses im Sinne des § 24 Abs.
3 Tierdrztegesetz).

Die Meldung an das Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen hat mindestens zwei
Wochen vor der beabsichtigten Einfuhr (Verbringen in das Bundesgebiet) zu erfolgen. Die Einfuhr kann
vom Bundesminister flir soziale Sicherheit und Generationen untersagt werden, wenn die Voraussetzun-
gen fiir die Einfuhr nicht erfiillt sind.

Die Bestimmung des § 2 Abs. 12 entspricht der im Rahmen des Verwaltungsreformgesetzes aufgenom-
menen Regelung des § 2a betreffend die Einfuhr von Produkten aus Heilvorkommen.

Zu§ 3:

Der Regelungsinhalt des neuen § 3 entspricht im Wesentlichen dem derzeit geltenden § 3. Erginzungen
waren lediglich im Hinblick auf das neue Meldesystem fiir Produkte aus dem EWR (§ 2 Abs. 6) sowie
hinsichtlich der erleichterten Einfuhr bestimmter Tierarzneispezialititen durch hausapothekenfithrende
Tierdrzte (§ 2 Abs. 7 bis 11) erforderlich. Im Zusammenhang mit der Einfuhr von Produkten aus Heil-
vorkommen ist keine Einschrinkung der Antragsberechtigung vorgesehen.

Zu§ 4.

Im Rahmen des § 4 waren lediglich kleine Anpassungen auf Grund der Einfiihrung des Meldesystems fiir
Arzneimittel aus dem EWR erforderlich. Dariiber hinaus wurde die bereits im Rahmen der Verwaltungs-
reform vorgesehene Zuordnung der Entscheidung iiber Einfuhrbewilligungen bei Produkten aus natiirli-
chen Heilvorkommen in der der neuen Paragrafenbezeichnung entsprechenden Form éibemnommen.

Zug§s:

Wihrend die grundsétzliche Systematik des § 5 als Ausnahmeregelung im Hinblick auf die Einfuhrbe-
willigungspflicht beibehalten wurde, wurde durch verschiedene Adaptierungen ua der Etablierung eines
Meldeverfahrens, der Neugestaltungen im Rahmen des Zulassungsverfahren sowie der geénderten zoll-
rechtlichen Konzeption Rechnung getragen.

InZ 1 des § S Abs. 1 war durch Aufnahme eines Verweises auf die das zentrale Verfahren fiir die Zulas-
sung von Arzneispezialititen regelnde Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 der unmittelbaren Geltung dieser
Verordnung und der auf ihrer Grundlage ergangenen Zulassungsentscheidungen Rechnung zu tragen.
Eine entsprechende Mafinahme im Hinblick auf im gegenseitigen Anerkennungsverfahren zugelassene
Arzneispezialititen war demgegeniiber nicht erforderlich, da in diesem - “dezentralen” - Verfahrenstypus
der mitgliedstaatlichen Zulassungsbehorde nach wie vor eine Anerkennungsentscheidung in Form einer
nationalen Zulassung im Sinne des § 11 des Arzneimittelgesetzes vorbehalten bleibt. Auch die Genehmi-
gung flir den Parallelimport war in den gegenstindlichen Tatbestand aufzunehmen.

In der Z 2 des § 5 Abs. | wurde durch die Vomnahme einer Zitatanpassung der Anderung des § 12 Arz-
neimittelgesetz im Rahmen der Novelle BGBL. Nr. 107/1994 entsprochen.

Im Zusammenhang mit der Z 3 war jener Kritik Rechnung zu tragen, die auf die Diskrepanz zwischen § 5
Abs. 1 Z 3 in der derzeit geltenden Fassung und § 12 Abs. 1 Z 2 des Arzneimittelgesetzes Bezug nimmt.
Nunmebhr soll unter diesem Tatbestand eine einfuhrbewilligungs- bzw. meldepflichtfreie Einfuhr auch im
Falle einer drohenden schweren Gesundheitsschadigung moglich sein.
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Da die im § 12 des Tierseuchengesetzes angesprochenen Impfstoffe fiur Tiere dem Tierseuchengesetz
unterliegen und nicht in den Anwendungsbereich des Arzneiwareneinfuhrgesetzes fallen. ist auch ein
entsprechender Ausnahmetatbestand im Sinne der bisherigen Z 4 nicht erforderlich.

Durch die Neufassung der gegenstindlichen Ziffer soll auf der Grundlage des Art. 4.5 der Richtlinie
81/851/EWG cine Ausnahme von der Einfuhrbewilligungspflicht fiir jene Tierarzneimittel geschaffen
werden, die in kleinen, den tiglichen Bedarf nicht iibersteigenden Mengen von Tierdrzten mit Sitz in
einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes anlisslich der Erbringung grenziiber-
schreitender Dienstleistungen in Osterreich mitgefithrt werden. Die niheren Voraussetzungen fiir das
Vorliegen des entsprechenden Ausnahmetatbestandes sind in § 4a des Tierdrztegesetzes, BGBL. Nr.
16/1975, festgelegt.

Bei den Tatbestinden der Z 5 bis 9 handelt es sich um eine unveriinderte Jbernahme der bisher geltenden
Regelungen in den Katalog des § 5 Abs. 1.

Im Zusammenhang mit der neuen Z 10 soll neben einer Anpassung des Verweises auf die die Vorlage
von Mustern der Arzneispezialitit regeinde Bestimmung des § 15 Abs. | an die im Zuge der Arzneimit-
telgesetznovelle BGBI. Nr. 379/1996 durchgeflihrte Anderung dem Umstand Rechnung getragen werden,
dass Arzneimittel oft auch in anderen Fillen in geringen Mengen als Muster eingefiihrt werden miissen.

Wihrend es sich bei den Z 11 und 12 um den derzeit geltenden Regelungen entsprechende Bestimmun-
gen handelt, war im Hinblick auf § 5 Abs. 1 Z 13 die die Ausnahme von der Einfuhrbewilligungspflicht
fiir Ubersiedlungsgut unter Bedachtnahme darauf an die geédnderte Rechtslage im Zollrechtsbereich anzu-
passen, dass sich die das gemeinschaftliche System der Zolibefreiung in einer national unmittelbar
geltenden Weise vorgebende Verordnung (EWG) Nr. 918/83 in ihren Vorgaben auf die Einfuhr in das
Zollgebiet der Gemeinschaft und nicht wie die arzneiwareneinfuhrgesetzlichen Bestimmungen auf die
Einfuhr in das Bundesgebiet bezieht.

Die Z 14 und 15 bleiben gegeniiber der entsprechenden bisherigen Regelung unverandert.

In Z 16 soll durch die Aufnahme eines konkretisierenden Hinweises klargestellt werden, dass sich der
Riickwarenverkehr auf eine Verbringung aus dem Bundesgebiet und nicht notwendigerweise aus dem
Zollgebiet der Gemeinschaft bezieht, an Stelle des mittlerweile obsolet gewordenen Tatbestandes der
bisherigen Z 17 wire eine Regelung aufzunchmen, die es dem Sanitdtsdienst des Bundesheeres ermdg-
licht, zur Erfiillung seiner Aufgaben solche Arzneiwaren einzufiihren, die in gleicher Zusammensetzung,
Qualitidt und Haltbarkeit im Inland nicht erhildich sind.

Der neue Tatbestand der Z 18 soll die bewilligungs- bzw. meldepflichtfreie Einfuhr fiir solche Fille er-
moglichen, in denen zB Touristen Arzneispezialititen zur Weiterbehandlung nachgeschickt bekommen,
sofern eine entsprechende Sicherstellung durch drztliche Verschreibung gegeben ist.

Da fiir den &sterreichischen Markt zugelassene Arzneiwaren leicht an der Osterreichischen Zulassungs-
nummer erkennbar sind, konnte auf den in § S5 Abs. 2 in der bisherigen Fassung geforderten Nachweis
iiber den Zulassungsbescheid verzichtet werden. Gleiches gilt in bezug auf gemifl der Verordnung
{EWG) Nr. 2309/93 zugelassene Arzneimittel fiir die EU-Zulassungsnummer.

In Abs. 2 und 3 des § 5 in der neuen Fassung wird der unter Bedachtnahme auf die im Zusammenhang
mit § 2 des Entwurfs genannten Griinde ohne nidhere Konkretisierung missverstiandliche Begriff "Ein-
fuhr" durch das in diesem Zusammenhang passendere Wort "Bezug” ersetzt.

Mit einer Anpassung des der niheren Definition des "gewdhnlichen Wohnsitzes" dienenden Verweises in
Abs. 4 (bisheriger Abs. 5) wird der neuen Rechtslage im Bereich der zollrechtlichen Regelungen und der
Aufhebung des Zollgesetzes durch das Zollrechts-Durchfiihrungsgesetz Rechnung getragen.

Die Anderungen in Abs. 5 (bisheriger Abs. 6) dienen der Anpassung der in Z 1 und 2 enthaltenen Re-
gelungen an die in den Erlduterungen zu § 2 des Entwurfs angesprochene zolirechtliche Konzeption des
europidischen Binnenmarktes. Durch einen expliziten Hinweis auf das im Arzneimittelgesetz statuierte
Versandhandelsverbot wird klargestellt, dass auch im Hinblick auf den angesprochenen liberalisierten
Arzneimittelbezug fiir Privatpersonen diesbeziigliche vertreiberinitiierte Vertriebsformen untersagt sind.
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Im Einleitungssatz des Abs. 6 in der neuen Fassung war unter Bedachtnahme auf die Neudefinition des
Zollgebietes im Rahmen der Zollunion der Ausdruck "Einfuhr" durch das in diesem Zusammenhang
aussagekriiftigere Wort "Bezug" zu ersetzen.

Durch eine im Abs. 7 (neue Fassung) enthaltene explizite Erméchtigung des Bundesministers fiir soziale
Sicherheit und Generationen, sich bei der Durchfiihrung der Kontrollen im Zusammenhang mit dem
rechtmifligen Bezug von Arzneispezialititen auf der Grundlage des § S Abs. 1 Z 7 und 8 der Zollorgane
zu bedienen, wird im Bereich des Arzneiwareneinfuhrgesetzes eine Rechtsgrundlage fiir eine entspre-
chende Uberpriifungstatigkeit durch diese Einheiten im Rahmen der Betriebsiiberpriifung geschaffen.
Voraussetzung fiir eine solche Mitwirkung wire eine spezifische auf die gegenstindliche Materie ab-
stellende Ausbildung.

Zu § 6:

Der neue § 6 enthilt eine zum Zweck einer sinnvollen und zweckmiBigen Durchfiihrung der Uber-
priifung der RechtmiBigkeit der Einfuhr im Rahmen der Uberwachung durch mobile Kontrolistelien not-
wendige Verpflichtung des pharmazeutischen Unternehmers, dem jeweiligen Arzneimitteltransport die
fiir den Nachweis der Erteilung der Einfuhrbewilligung bzw. erfolgten Meldung (zB Fax mit Sendebesti-
tigung) erforderlichen Unterlagen zur allfilligen Vorlage anzuschlieBen.

Zud 7:

In der vom Grundsatz her dem bisher geltenden § 5a entsprechenden Regelung des § 7 war mit der Klar-
stellung des Abs. 1 im Hinblick auf die Einfuhr in das Bundesgebiet dem entsprechenden Konkretisie-
rungserfordernis, mit der Verwendung des Ausdrucks "zollrechtliche Vorschriften” an Stelle der bisheri-
gen Formulierung "zollgesetzliche Vorschriften" der Neuordnung dieses Rechtsbereichs Rechnung zu
tragen.

Mit Abs. 3 soll iiber explizite Richtlinien der Behorde, vor allem auch auf der Grundlage der europii-
schen Leitlinien betreffend die Dokumentationsanforderungen und die CPMP "Note for guidance on
plasma derived medicinal products” CPMP/BMP/269/95, ein spezifischerer Sicherheitsnachweis ermog-
licht werden.

Zu§ 8:

§ 8 enthilt die im Rahmen des 1. Euro-Umstellungsgesetzes, BGBI. 1 Nr. 98/2001, vorgesehenen Euro-
Betrage.

Zu§9:

Die gegenstindliche Bestimmung entspricht der als Folge der Aufnahme der Produkte aus natirlichen
Heilvorkommen im Rahmen der Verwaltungsreform adaptierten Beschlagnahmeregelung des derzeit
geltenden § 7.
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Zu § 10:

Die im bisherigen § 7 a enthaltene generelle Bestimmung betreffend einen dynamischen Verweis auf
andere Bundesgesetze war durch eine besondere Regelung fiir gemeinschafiliche Rechtsakte dahingehend
zu erginzen, dass sich ein Verweis auf solche Vorschriften auf die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieses Bundesgesetzes geltende Fassung bezieht.

Zuden §§ 11 und 12:

Die Bestimmungen der §§ 11 und 12 enthalten die den Regelungen dieses Bundesgesetzes entsprechen-
den Inkrafttretensregelungen und Vollzugszustindigkeiten.

I11. Finanzielle Auswirkungen

Wesentlicher Inhalt des gegenstdndlichen Gesetzesvorhabens ist die Angleichung des Osterreichischen
Systems der Arzneiwareneinfuhrkontrolle an die zollrechtliche Konzeption der Gemeinschaft sowie die
Beriicksichtigung des zentralen Zulassungsverfahrens in der Beschreibung der Einfuhrbewilligungs-
pflicht bzw. den entsprechenden Ausnahmen davon.

Dieses Gesetzesvorhaben hat keine relevanten Auswirkungen auf die Art und Form beziehungsweise auf

das Ausmaf} der aus der Arzneiwareneinfuhrkontrolle entstehenden Vollzugsaufgaben. Aus den in Aus-
sicht genommenen Mafinahmen entstehen dem Bund und den Lindern daher keine Kosten.
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