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8§ 11 AWEG 2010 Ausnahmen

AWEG 2010 - Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.06.2024

1. (1)Die 8§ 3 bis 10 gelten nicht fur

1. 1.Arzneispezialitaten, die eingeflhrt oder verbracht werden und bei denen nachgewiesen wird, dass sie
gemald § 7 des Arzneimittelgesetzes oder gemal? der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und
zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur, ABI. Nr. L 136 vom 30.4.2004, S. 1, zugelassen oder
gemald § 27 des Arzneimittelgesetzes registriert oder gemal? § 10c des Arzneimittelgesetzes fur den Vertrieb
im Parallelimport genehmigt sind,

2. l1a.Veterindrarzneispezialitaten, die eingefihrt oder verbracht werden und bei denen nachgewiesen wird,
dass sie gemaR der Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/82/EG, ABI. Nr. L 4 vom 07.01.2019, S 43, oder gemall TAMG zugelassen oder registriert oder gemald
TAMG flr den Vertrieb im Parallelhandel genehmigt sind,

3. 2.Arzneispezialitaten, die eingefihrt oder verbracht werden und die gemaf§ 8 Abs. 1 Z 2 bis 5 des
Arzneimittelgesetzes keiner Zulassung bedurfen,

4. 2a.Veterindrarzneispezialitaten, die eingefuhrt oder verbracht werden und die gemaf3 der Verordnung (EU)
2019/6 oder gemald TAMG keiner Zulassung bedtirfen,

5. 3.Arzneispezialitaten, die eingefiihrt oder verbracht werden und die gemaR § 8a Abs. 1 des
Arzneimittelgesetzes keiner Zulassung bedurfen,

6. 4.Tierarzneimittel, die gemaR 8 7 Abs. 5 und 5a des Tierdrztegesetzes von Tierdrzten, die in einer
Vertragspartei des EWR zur Austbung des tierarztlichen Berufes befugt sind, in das Bundesgebiet verbracht
werden,

7. 5.Arzneiwaren, bei denen nachgewiesen wird, dass sie in Durchfiihrung von Hilfsmalinahmen in
Katastrophenfallen eingefihrt oder verbracht werden,

8. 6.Arzneispezialitaten oder Veterindrarzneispezialitaten, die in einer dem Ublichen persénlichen Bedarf des
Reisenden oder dem Bedarf eines mitreisenden Tieres entsprechenden Menge bei der Einreise eingefihrt
oder verbracht werden,

9. 7.Arzneispezialitaten, die in einer dem ublichen persénlichen Bedarf des Empfangers entsprechenden
Menge aus einer Vertragspartei des EWR bezogen werden und dort in Verkehr gebracht werden durfen,

10. 8.Arzneiwaren, die eingefiihrt oder verbracht werden und die flr den Eigenbedarf von wissenschaftlichen
Instituten oder Untersuchungsanstalten der Gebietskdrperschaften und der Universitaten oder von der
Osterreichischen Agentur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit benétigt werden, jedoch nicht zur
Anwendung an Mensch oder Tier bestimmt sind,

11. 9.Arzneiwaren, die eingefuhrt oder verbracht werden und von einem Antragsberechtigten im Sinne des§ 9
des Arzneimittelgesetzes in geringen Mengen als Muster einer Arzneispezialitat oder einer Substanzprobe im
Sinne des § 9a Abs. 1 Z 14 des Arzneimittelgesetzes, fur die Qualitatskontrolle von im Ausland unter Lizenz
Osterreichischer Unternehmen hergestellten Arzneispezialitaten, fur die Analyse im Rahmen von
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Reklamationen oder im Zusammenhang mit der Wahrung wohlerworbener Rechte bendtigt werden,

12. 10.Arzneiwaren, die eingefuhrt oder verbracht werden und die von einem Zulassungsinhaber zur Vorlage fur
eine Chargenprufung gemald § 26 des Arzneimittelgesetzes bendtigt werden,

13. 11.Arzneiwaren, die eingefuhrt oder verbracht werden und die durch Gebietskérperschaften zur Erfullung
der ihnen gemal’ § 57 Abs. 1 Z 5 des Arzneimittelgesetzes Ubertragenen Aufgaben benétigt werden,

14. 12.Arzneispezialitdten oder Veterindrarzneispezialitdten, die in das Bundesgebiet eingefiihrt oder verbracht
werden und bei Einfuhr in das Zollgebiet der Gemeinschaft gemaR Titel | der Verordnung (EWG) Nr. 918/83
Uber das gemeinschaftliche System der Zollbefreiung, ABL. Nr. L 105 vom 23. 04. 1983, als Ubersiedlungsgut
eingangsabgabenfrei bleiben wiirden,

15. 13.Arzneiwaren, die flr das Oberhaupt oder ein Regierungsmitglied eines auswartigen Staates oder dessen
Begleitung eingefiihrt oder verbracht werden und zum Gebrauch wihrend ihres Aufenthaltes in Osterreich
bestimmt sind,

16. 14.Arzneispezialitaten, die eingeflihrt oder verbracht werden und die zum persdnlichen 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 &sterreichische Staatsbuirger
handelt,

17. 15.Arzneiwaren, die aus dem Bundesgebiet in einen anderen Staat ausgefihrt und innerhalb von einem
Monat wieder unverandert in das Bundesgebiet eingefiihrt oder verbracht werden,

18. 16.Arzneiwaren, die eingefuhrt oder verbracht werden und die der Sanitatsdienst des Bundesheeres zur
Erflllung seiner Aufgaben bendtigt, wenn diese nicht in gleicher Zusammensetzung, Qualitat und
Haltbarkeit im Inland erhaltlich sind,

19. 17.aus dem Ausland nachgesendete Arzneispezialitdten ausschlieBlich fir den persdnlichen Bedarf von
Reisenden, die ihren gewohnlichen Wohnsitz (§ 4 Abs. 2 Z 8 des Zollrechts-Durchfiihrungsgesetzes - ZolIR-
DG) nicht in Osterreich haben, zur Weiterbehandlung wéhrend der Dauer des Aufenthaltes in Osterreich,
und

20. 18.die Einfuhr und das Verbringen von Fiitterungsarzneimitteln im Sinne des Art. 10 der Richtlinie
90/167/EWG zur Festlegung der Bedingungen fiir die Herstellung, das In-Verkehr-Bringen und die
Verwendung von Fltterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft, ABI. Nr. L 92 vom 7. 04. 1990, sofern der
Sendung eine Bescheinigung im Sinne des Anhang B der Richtlinie 90/167/EWG beigeschlossen ist.

2. (2)Die Ausnahme gemal3 Abs. 1 Z 6 gilt nicht fir in einem anderen Staat erworbene Arzneispezialitdten oder
Veterindrarzneispezialitdten, die durch Reisende mit gewdhnlichem Wohnsitz (§ 4 Abs. 1 Z 8 ZolIR-DG) im Inland in
das Bundesgebiet eingeflhrt oder verbracht werden, wenn die mitgefihrte Menge

1. 1.drei fur die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen einer Arzneispezialitat Gbersteigt,
oder

2. 2.der Veterinararzneispezialitaten dem Bedarf des mitreisenden Tieres nicht entspricht.

3. (3)Der Bezug von Arzneispezialitaten im Sinne des Abs. 1 Z 7 hat Uber eine inlandische 6ffentliche Apotheke zu
erfolgen. Bei Bezug von Arzneispezialitaten, die in der EWR-Vertragspartei, aus der sie bezogen werden, der
Rezeptpflicht unterliegen, ist eine arztliche oder zahnarztliche Verschreibung vorzulegen.

4. (4)Die Ausnahmen des Abs. 1 Z 7 gelten nicht, wenn die eingefiihrte Menge drei fur die Abgabe an Privatpersonen
vorgesehene Handelspackungen einer Arzneispezialitat Ubersteigt, es sei denn, das Verbringen erfolgt unter
folgenden Voraussetzungen Uber eine inlandische &ffentliche Apotheke:

1. 1.im Zeitpunkt des Verbringens in das Bundesgebiet steht fest, dass die Arzneispezialitaten zur Weitergabe
an bestimmte Personen zu deren personlichem Bedarf bestimmt sind, und die fur eine Person bestimmte
Menge drei fur die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen einer Arzneispezialitat nicht
Ubersteigt, und

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

5. (5)Uber einen Bezug geméaR Abs. 1 Z 7 hat die beauftragte inldndische 6ffentliche Apotheke Aufzeichnungen zu
fUhren, die eine genaue Dokumentation der Abwicklung des Bestellvorganges sowie zumindest folgende Angaben
enthalten mussen:

1. 1.Bezeichnung der Arzneispezialitat,
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2.Anzahl der Handelspackungen unter Angabe der Packungsgrofien,
3.Vertragspartei des EWR, aus dem die Arzneispezialitat bezogen wurde, und die dort ansassige Lieferfirma,

4.Preis, zu dem die Arzneispezialitdt bezogen wurde,

v W

5.Empfanger der Arzneispezialitat, und
6. 6.gegebenenfalls Name und Berufssitz des verschreibenden Arztes oder Zahnarztes.

Diese Aufzeichnungen sind zumindest finf Jahre im Apothekenbetrieb aufzubewahren und fiir eine Uberpriifung
durch Organe des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen oder von diesem beauftragte
Sachverstandige bereitzuhalten.

6. (6)Bei der Einfuhr oder beim Verbringen von Arzneiwaren im Sinne des Abs. 1 Z 8 bis 10 ist die Zweckbestimmung
nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen.

7. (7)Das Vorliegen der Voraussetzungen des Abs. 1 Z 17 ist durch eine Kopie der auf die jeweilige Person
ausgestellten Verschreibung durch den behandelnden Arzt oder Zahnarzt, aus der der Sachverhalt eindeutig

hervorgeht, nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen.

In Kraft seit 01.01.2024 bis 31.12.9999
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