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Text
Herstellung von Arzneimitteln und Groflzhandel mit Arzneimitteln

8§ 213. (1) Der Bewilligungspflicht unterliegt

1. die Herstellung, Abfullung oder Abpackung von Arzneimitteln;

2. die Herstellung, Abfiillung oder Abpackung von Praparaten, die zur diagnostischen Verwendung
ohne Beruihrung mit dem menschlichen oder tierischen Korper bestimmt sind;

3. die Sterilisierung von Verbandmaterial und die Imprégnierung von Verbandmaterial mit
Arzneimitteln;

4. die Herstellung, Abflillung oder Abpackung von Blutkonserven und Blutderivaten;

5. der GroBhandel mit Arzneimitteln, mit Préparaten, die zur diagnostischen Verwendung ohne
Beriihrung mit dem menschlichen oder tierischen Korper bestimmt sind und mit sterilisiertem
Verbandmaterial.

(2) Gewerbetreibende, die zur Herstellung von Arzneimitteln oder von Blutkonserven und
Blutderivaten berechtigt sind (Abs. 1 Z 1 und Z 4), sind auch berechtigt, medizinische Injektionsspritzen
und Infusionsgerate zu sterilisieren.

(3) Gewerbetreibende, die zur Ausubung des GroBhandels gemaR Abs. 1 Z 5 berechtigt sind, sind
auch zum Abfillen und Abpacken von Arzneimitteln, zum Abflllen und Abpacken von im Abs. 1 Z 2
genannten Praparaten sowie zum Grof3handel mit Giften berechtigt.
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(4) Nicht der Bewilligungspflicht unterliegt die Herstellung, Abfillung oder Abpackung von
Futtermitteln, die gemdR den Bestimmungen des Futtermittelgesetzes, BGBI. Nr. 905/1993, in den
inlandischen Verkehr gebracht werden.
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