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Entwurf

Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz und das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010
geindert werden

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes
Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. I
Nr. 72/2023, wird wie folgt gedndert:
1. § 25a lautet:

..§ 25a. (1) Arzneispezialitiiten, an denen Anderungen gemiB der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
oder gemiB §§24 oder 25 durchgefiihrt werden, diirfen ohne diese Anderung bis zum jeweiligen
Verfalldatum der Arzneispezialitit in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus
Griinden der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar.

_ (2) Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport haben alle zur Wahrung der
Ubereinstimmung im Sinne des § 10c erforderlichen Anderungen innerhalb eines Jahres nach
behordlicher Genehmigung oder Meldung dieser Anderung nachzuvollziehen.

2. Dem § 95 wird folgender Abs. 23 angefligt:

»(23) §25a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBL I Nr.xxx/2023 tritt mit dem der
Kundmachung folgenden Tag in Kraft.«

Artikel 2
Anderung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010

Das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010, BGBI. I Nr. 79/2010, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz
BGBI. I Nr. 163/2015, wird wie folgt geéndert:

1. In 8 6 Abs. 6 wird der Zahl ,,7 die Zeichenfolge ,,6a,“ vorangestellt.

2. Nach § 6 wird folgender § 6a samt Uberschrift eingefigt:
»Besondere Meldungen
§ 6a. (1) Das Verbringen von Humanarzneispezialitéten,
1. die in einer Vertragspartei des EWR zugelassen sind,

2.bei denen der Bedarf nicht durch eine in Osterreich zugelassene und verfiigbare
Humanarzneispezialitdt gedeckt werden kann,

3. die zur Uberbriickung von Lieferengpissen benétigt werden, und
4. dies zur Sicherstellung der Versorgung der Patienten erforderlich ist,
bedarf einer Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.

(2) Die Meldung hat mindestens zwei Wochen vor dem Verbringen in das Bundesgebiet zu erfolgen.
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(3) Das Verbringen ist vom Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen mit Bescheid zu
untersagen, wenn die Voraussetzungen geméfl Abs. 1 nicht erfiillt sind.

(4) Erfolgt innerhalb von zwei Wochen nach Einlangen der Meldung im Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen keine Untersagung, so gilt das Verbringen als bewilligt.

(5) Die Meldung gemél3 Abs. 1 hat
1. die Bezeichnung und Menge der einzufithrenden Humanarzneispezialitéiten,
2. deren Chargennummer, und
3. die Gebrauchsinformation
zu enthalten.

(6) § 61 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes gilt mit der Mallgabe, dass der Text des Begleitpapiers in
deutscher Sprache abzufassen ist.

3. Die Uberschrift zu § 7 entfallt.

4. Dem 8 26 wird folgender Abs. 8 angefugt:

(8) § 6 Abs. 6 und § 6a samt Uberschrift in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xxx/2023
treten mit dem der Kundmachung folgenden Tag in Kraft.«
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