R | S Bundesrecht konsolidiert

Kurztitel
Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002

Kundmachungsorgan
BGBI. I Nr. 28/2002 zuletzt geéndert durch BGBI. | Nr. 107/2005

8/Artikel/Anlage
§7

Inkrafttretensdatum
01.01.2006

AufBerkrafttretensdatum
28.03.2006

Text
Verkehrsfahigkeitsbescheinigung

8 7. (1) Die Einfuhr der im § 1 Abs. 1 Z 5 und 6 angefiihrten Waren in das Bundesgebiet ist nur zul&ssig,
wenn das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen deren Verkehrsfahigkeit bestatigt hat.

(2) Organe des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen oder von diesem beauftragte
Sachversténdige sind berechtigt, von Waren im Sinne des Abs. 1 Proben in der fir die Beurteilung erforderlichen
Menge zu nehmen. Das gilt auch fiir Waren, die der zollamtlichen Uberwachung unterliegen. Eine
Entschéadigung gebuhrt fur die Proben nicht.

(3) Darliber hinaus hat der Importeur oder derjenige, fir den die Ware bestimmt ist, dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen oder Sachverstandigen, die vom Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen beauftragt wurden, Uber Aufforderung den Nachweis der Qualitdt und Sicherheit zu
erbringen. Dabei ist jedenfalls zu belegen:

1. die Identitét der Einzelspender, welche fir die Gewinnung der Ware herangezogen wurden,

2. dass bei der Auswahl der Einzelspender die nach dem Stand der Wissenschaften international

anerkannten Kriterien bertcksichtigt wurden, und

3. dass bei jedem Einzelspender durch eine dem jeweiligen Stand der Wissenschaften entsprechende

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 mussen sich im Betrieb des Importeurs oder desjenigen, fiir den die
Ware bestimmt ist, befinden oder es muss durch vertragliche Vereinbarung sichergestellt sein, dass sie dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ber dessen Aufforderung unverziiglich zur Uberpriifung
vorgelegt werden kdnnen.
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