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128. Verordnung: Zugangsvoraussetzungen fiir das reglementierte Gewerbe der Herstellung von
Arzneimitteln und Giften und des Gro8handels mit Arzneimitteln und Giften

128. Verordnung des Bundesministers fiir Wirtschaft und Arbeit iiber die Zugangsvoraus-
setzungen fiir das reglementierte Gewerbe der Herstellung von Arzneimitteln und Giften
und des Groffhandels mit Arzneimitteln und Giften

Auf Grund des § 18 Abs. 1 der Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, zuletzt gedndert durch das
Bundesgesetz BGBI. I Nr. 111/2002, wird im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir soziale Sicher-
heit und Generationen verordnet:

Zugangsvoraussetzungen

§ 1. Durch die im Folgenden angefiihrten Belege ist die fachliche Qualifikation zur Herstellung von
Arzneimitteln und Giften als erfiillt anzusehen:

1. den erfolgreichen Abschluss der Studienrichtung Pharmazie oder der Studienrichtung Chemie
oder der Studienrichtung Technische Chemie oder der Studienrichtung Biologie oder der Stu-
dienrichtung Medizin/Humanmedizin/Zahnmedizin oder der Studienrichtung Veterindrmedizin
oder der Studienrichtung Lebensmittel- und Biotechnologie oder eines fachlich einschldgigen
Fachhochschul-Studienganges und

2. eine mindestens einjdhrige fachliche Tatigkeit (§ 18 Abs. 3 GewO 1994) auf dem Gebiet der
Herstellung von Arzneimitteln und Giften.

§ 2. Die fachliche Qualifikation zum GroBhandel mit Arzneimitteln ist durch Zeugnisse iiber eine
mindestens zweijdhrige fachliche Tétigkeit im Gewerbe der Herstellung von oder des Grofhandels mit
Arzneimitteln einschlielich mindestens einem Jahr in einer Stellung mit einschlagiger Dispositionsbe-
fugnis und die erfolgreich abgelegte Priifung fiir den GroBhandel mit Arzneimitteln als erfiillt anzusehen.

§ 3. (1) Durch die im Folgenden angefiihrten Belege ist die fachliche Qualifikation zum GrofB3handel
mit Giften als erfiillt anzusehen:
1. Zeugnisse tiber die erfolgreich abgelegte Ausbildung nach § 2 oder
2. Zeugnisse iiber den erfolgreichen Besuch einer berufsbildenden héheren Schule oder deren Son-
derformen, deren Ausbildung im Bereich Chemie oder Chemieingenieurwesen mit einem fiir das
reglementierte Gewerbe spezifischen Schwerpunkt liegt,
3. Zeugnisse iiber die erfolgreich abgelegte Priifung fiir den Grofhandel mit Giften oder
4. Zeugnisse, durch die die Absolvierung folgender Tétigkeiten nachgewiesen wird:
a) ununterbrochene flinfjéhrige einschlagige Tatigkeit als Selbststdndiger oder in leitender Stel-
lung oder
b) ununterbrochene zweijihrige einschlagige Tétigkeit als Selbststdndiger oder in leitender Stel-
lung, wenn der Einbringer zusitzlich den fiir die Ausiibung der betreffenden Tatigkeit in ei-
nem EU-Staat oder einem EWR-Mitgliedstaat erforderlichen Ausbildungsnachweis besitzt,
oder
¢) ununterbrochene dreijahrige einschligige Tétigkeit als Selbststindiger oder in leitender Stel-
lung, nachdem der Einbringer eine staatlich anerkannte oder von einem zustdndigen Berufs-
verband als vollwertig angesehene Ausbildung fiir die Ausiibung der betreffenden Tatigkeit
absolviert hat, oder
d) ununterbrochene dreijahrige einschldgige Tatigkeit als Unselbststédndiger, wenn der Einbringer
zusétzlich den fiir die Ausiibung der betreffenden Tétigkeit in einem EU-Staat oder einem
EWR-Mitgliedstaat erforderlichen Ausbildungsnachweis besitzt, oder
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e) ununterbrochene vierjéhrige einschldgige Tétigkeit als Unselbststdndiger, nachdem der Ein-
bringer eine staatlich anerkannte Ausbildung fiir die Ausiibung der betreffenden Tatigkeit ab-
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solviert hat.

(2) Die im Abs. 1 Z 4a geregelte Tatigkeit darf vom Zeitpunkt der Anmeldung des Gewerbes an ge-

rechnet nicht vor mehr als zwei Jahren beendet worden sein.

(3) Eine Tatigkeit in leitender Stellung in einem Unternehmen iibt aus, wer in einem Industriebetrieb

oder Handelsunternehmen des entsprechenden Berufszweigs titig war:
1. als Leiter des Unternehmens oder einer Zweigniederlassung,

2. als Stellvertreter des Unternehmers oder des Leiters des Unternehmens, wenn mit dieser Stellung
eine Verantwortung verbunden ist, die der des vertretenen Unternehmers oder Leiters entspricht,

3. in leitender Stellung beauftragt mit Handel und mit der Verteilung von Giftstoffen und fiir min-
destens eine Abteilung des Unternehmens verantwortlich oder in leitender Stellung fiir die Ver-

wendung der genannten Stoffe verantwortlich.

§ 4. (1) Das Zeugnis iiber die erfolgreich abgelegte Priifung gemifl der Verordnung des Bundesmi-
nisters fiir wirtschaftliche Angelegenheiten vom 21. Dezember 1989 iiber den Befédhigungsnachweis fiir
das konzessionierte Gewerbe des GrofBlhandels mit Drogen und Pharmazeutika, BGBI. Nr. 28/1990, gilt
als Zeugnis iiber die erfolgreich abgelegte Ausbildung gemél § 2.

(2) Das Zeugnis iiber die erfolgreich abgelegte Priifung geméal der in Abs. 1 zitierten Verordnung fiir
den auf den GrofBhandel mit Giften eingeschrankten Grofhandel mit Drogen und Pharmazeutika gilt als

Ubergangsbestimmungen

Zeugnis tiber die erfolgreich abgelegte Priifung gemél § 3 Abs. 1 Z 3 lit. a.

Bartenstein
Verzeichnis
héufig in Rechtsvorschriften verwendeter Abkilrzungen

ABGB Allgemeines burgerliches Gesetzbuch HGB Handelsgesetzbuch
Abs. Absatz idF in der Fassung
AktG Aktiengesetz JGG Jugendgerichtsgesetz
AO Ausgleichsordnung JIN Jurisdiktionsnorm
ArbVG Arbeitsverfassungsgesetz KDV Kraftfahrgesetz-Durchfuihrungs-
Art. Artikel verordnung
ASVG Allgemeines Sozialversicherungsgesetz KFG Kraftfahrgesetz
AVG Allgemeines Verwaltungsverfahrens- KO Konkursordnung

gesetz LGBI. Landesgesetzblatt
BAO Bundesabgabenordnung lit. litera (= Buchstabe)
BDG Beamten-Dienstrechtsgesetz MRG Mietrechtsgesetz
BGBI. Bundesgesetzblatt Nr. Nummer
B-VG Bundes-Verfassungsgesetz PatG Patentgesetz
bzw. beziehungsweise RGBI. Reichsgesetzblatt
dgl. dergleichen S Seite, Schilling
DRANnz.  Deutscher Reichsanzeiger und PreufRi- StGB Strafgesetzbuch

scher Staatsanzeiger StGBl.  Staatsgesetzblatt
dRGBI. deutsches Reichsgesetzblatt StPO Strafprozessordnung
DSG Datenschutzgesetz StVO StraBenverkehrsordnung
DVG Dienstrechtsverfahrensgesetz ua. und andere, unter anderem
EG... Einfuhrungsgesetz . . . UStG Umsatzsteuergesetz
EGVG Einfihrungsgesetz zu den Verwaltungs- VStG Verwaltungsstrafgesetz

verfahrensgesetzen \AY% verkilrztes Verfahren
EO Exekutionsordnung VVG Verwaltungsvollstreckungsgesetz
EStG Einkommensteuergesetz vH vom Hundert (= Prozent)
FinStrG  Finanzstrafgesetz vT vom Tausend (= Promille)
F-VG Finanz-Verfassungsgesetz WEG Wohnungseigentumsgesetz
GBG Grundbuchgesetz B WGG Wohnungsgemeinnitzigkeitsgesetz
GBIO Gesetzblatt fiir das Land Osterreich WRG Wasserrechtsgesetz
gem. gemafn 4 Zahl, Ziffer
GesmbH Gesellschaft mit beschrankter Haftung zB zum Beispiel
GewO Gewerbeordnung ZPO Zivilprozessordnung
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