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Text
Herstellung von Arzneimitteln und Giften und Gro3handel mit Arzneimitteln und Giften

8 116. (1) Einer Gewerbeberechtigung fir das Gewerbe der Herstellung von Arzneimitteln und Giften und
GroRRhandel mit Arzneimitteln und Giften (8 94 Z 32) bedarf es fur

1. die Herstellung, Abfiillung oder Abpackung von Arzneimitteln;

2. die Herstellung, Abfiillung oder Abpackung von Praparaten, die zur diagnostischen Verwendung ohne
Beruhrung 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. den GrofRhandel mit Arzneimitteln, mit Préparaten, die zur diagnostischen Verwendung ohne Beruhrung
mit dem menschlichen oder tierischen Kdrper bestimmt sind und mit sterilisiertem Verbandmaterial;

6. die Herstellung von Giften;
7. den GroBhandel mit Giften.

(2) Die Herstellung, Abfillung oder Abpackung von Futtermitteln, die gemaR den Bestimmungen des
Futtermittelgesetzes, BGBI. Nr. 905/1993, in den inldndischen Verkehr gebracht werden, ist kein reglementiertes
Gewerbe gemal’ § 94 Abs. 1 Z 32.

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

(4) Gewerbetreibende, die zur Auslibung des Grof3handels gemall Abs. 1 Z 5 berechtigt sind, sind auch zum
Abfillen und Abpacken von Arzneimitteln, zum Abflllen und Abpacken von im Abs.1 Z2 genannten
Praparaten sowie zum GrolZhandel mit Giften berechtigt.

(5) Gewerbetreibende, die zur Herstellung von Arzneimitteln oder zur Herstellung von Préparaten gemaR
Abs. 1 Z 2 oder zum GrofRhandel gemdll Abs. 1 Z 5 berechtigt sind, dlrfen zur Auslibung von Tétigkeiten, fur
die eine besondere Bewilligung nach den suchtgiftrechtlichen Vorschriften erforderlich ist, nur Arbeitnehmer
verwenden, die eigenberechtigt sind und die fiir diese Verwendung erforderliche Zuverléssigkeit und Eignung
besitzen.

(6) Die im Abs. 5 genannten Gewerbetreibenden sind verpflichtet, der Bezirksverwaltungsbehdrde, im
Wirkungsbereich einer Bundespolizeidirektion dieser, als Sicherheitshehorde ein Verzeichnis aller Personen,
deren Verwendung fiir die im Abs. 5 genannten Tatigkeiten in Aussicht genommen ist, spatestens zwei Wochen
vor dem Beginn ihrer Verwendung vorzulegen; jede beabsichtigte Anderung hinsichtlich der fir die im Abs. 5
genannten Tatigkeiten verwendeten Personen ist ebenfalls dieser Behdrde spatestens zwei Wochen vor dem
Beginn ihrer Verwendung anzuzeigen. Das Verzeichnis oder die Anzeigen von Anderungen dieses
Verzeichnisses haben neben dem Vor- und Familiennamen der betreffenden Person auch deren Geburtsdatum,
Geburtsort, Staatsangehdrigkeit und Unterkunft (Wohnung) zu enthalten.
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(7) Ist auf Grund bestimmter Tatsachen die Zuverlassigkeit einer gemal Abs. 6 bekannt gegebenen Person
nicht gegeben, so hat die Sicherheitsbehérde dem Gewerbetreibenden ohne unnétigen Aufschub schriftlich
mitzuteilen, dass der Betroffene die erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt.
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