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82/04 Apotheken Arzneimittel
97 Offentliches Auftragswesen
Norm

32004L0018 Vergabe-RL Offentliche Bauauftrage Art53;

32004R0726 Gemeinschaftsverfahren von Arzneimitteln;

AMG 1983 §7;

BVergG 2006 880 Abs3;
1. BVergG 2006 § 80 gultig von 01.04.2012 bis 20.08.2018aufgehoben durch BGBI. | Nr. 65/2018
2. BVergG 2006 § 80 gliltig von 05.03.2010 bis 31.03.2012zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 15/2010
3. BVergG 2006 § 80 gtiltig von 01.02.2006 bis 04.03.2010

Beachte

Serie (erledigt im gleichen Sinn): 2008/04/0106 E 14. April 2011
Rechtssatz

Die Auftraggeberin hat in der Ausschreibung als Qualititserfordernis des Impfstoffes dessen Zulassung in Osterreich
verlangt. GemaR 8 7 AMG, BGBI. Nr. 185/1983 in der hier maligebenden FassungBGBI. | Nr. 153/2005, duarfen
Arzneispezialitaten im Inland erst abgegeben oder fur die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom
Bundesamt fur Sicherheit und Gesundheitswesen zugelassen sind, es sei denn, es handelt sich (Z. 1) um zugelassene
Arzneispezialitdten gemal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004. Daher ersetzt die Zulassung nach der genannten
Verordnung die nationale Zulassung der Arzneispezialitat. Im Beschwerdefall ist unstrittig, dass der gegenstdndliche
Impfstoff einer Zulassung im Sinne der letztgenannten Verordnung unterliegt. Da ein Impfstoff, was die behérdliche
Zulassung betrifft, nur entweder zugelassen oder nicht zugelassen sein kann, hat die Auftraggeberin einen eindeutigen
und klar definierten Qualitatsstandard vorgegeben, wenn sie in der Ausschreibung auf das Vorliegen der Zulassung
abgestellt hat.Die Auftraggeberin hat in der Ausschreibung als Qualitatserfordernis des Impfstoffes dessen Zulassung
in Osterreich verlangt. Gem&R Paragraph 7, AMG, Bundesgesetzblatt Nr. 185 aus 1983, in der hier malRgebenden
Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 153 aus 2005,, durfen Arzneispezialitaten im Inland erst abgegeben oder fiur
die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesamt fur Sicherheit und Gesundheitswesen
zugelassen sind, es sei denn, es handelt sich (Ziffer eins,) um zugelassene Arzneispezialitditen gemal3 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004. Daher ersetzt die Zulassung nach der genannten Verordnung die nationale Zulassung der
Arzneispezialitat. Im Beschwerdefall ist unstrittig, dass der gegenstandliche Impfstoff einer Zulassung im Sinne der
letztgenannten Verordnung unterliegt. Da ein Impfstoff, was die behérdliche Zulassung betrifft, nur entweder
zugelassen oder nicht zugelassen sein kann, hat die Auftraggeberin einen eindeutigen und klar definierten
Qualitatsstandard vorgegeben, wenn sie in der Ausschreibung auf das Vorliegen der Zulassung abgestellt hat.
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