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Arznei-Drogerie-Parfiimerie-Chemikalien-Farben

GroBhandel mit Arzneimitteln und Giften
Griindung aus gewerberechtlicher Sicht und Betriebsbewilligung
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Fur jede gewerbliche Tatigkeit benotigen Sie eine Gewerbe-Berechtigung, die von der Ge-
werbebehorde (Bezirkshauptmannschaft oder Magistrat; in Wien MA 63) ausgestellt wird.

1. Allgemeine Voraussetzungen zur Erlangung einer Gewerbeberechtigung

o Osterreichische Staatsbiirgerschaft, EWR/EU- oder Schweizer Staatsbiirgerschaft bzw.
Aufenthaltstitel

e Eigenberechtigung (vollendetes 18. Lebensjahr)

e Keine AusschlieBungsgriinde (Finanzstrafdelikte, gerichtliche Verurteilungen, Abwei-
sung eines Konkurses mangels Masse)
e geeigneter Standort

2. Besondere Voraussetzungen fiir den GroBhandel mit Arzneimitteln

Der GroBhandel mit Arzneimitteln ist ein reglementiertes Gewerbe. Sie missen daher zu-
satzlich den Befahigungsnachweis erbringen sowie die Zugangsvoraussetzungen erfillen:

e Zeugnisse Uber eine mindestens zweijahrige fachliche Tatigkeit im Gewerbe der Her-
stellung von oder des GroBhandels mit Arzneimitteln einschlieBlich mindestens einem
Jahr in einer Stellung mit einschlagiger Dispositionsbefugnis und die erfolgreich abge-
legte Priifung fur den GroBhandel mit Arzneimitteln als erfiillt anzusehen.

(8 2 Verordnung Uber die Zugangsvoraussetzungen fir das reglementierte Gewerbe der Her-
stellung von Arzneimitteln und Giften und des GroBhandels mit Arzneimitteln und Giften)



3. Individuelle Befahigung bei Nichterbringung des formellen Befahigungsnachweises

Kann der Befahigungsnachweis nach den oben erwahnten Regelungen nicht erbracht werden,
besteht die Moglichkeit der Feststellung einer individuellen Befahigung. Dabei sind der Ge-
werbebehorde durch entsprechende Beweismittel die fur die jeweilige Gewerbeauslibung
erforderlichen Kenntnisse, Fahigkeiten und Erfahrungen nachzuweisen.

4. Befahigungspriifung
Die Befahigungsprifung besteht aus 4 Modulen:

e Modul 1 fachlich mundliche Prufung

e Modul 2 fachlich schriftliche Prufung (entfallt falls ein abgeschlossenes Studium der
Humanmedizin, Veterinarmedizin oder Pharmazie nachgewiesen wird)

e Modul 3 Ausbilderpriifung

e Modul 4 Unternehmerprufung

Die Prufung findet zweimal jahrlich (Fruhjahr und Herbst) in der Wirtschaftskammer Wien
statt.

Die Anmeldung zur Prifung erfolgt bei der Meisterpriifungsstelle der Wirtschaftskammer
Wien (inkl. den Beilagen Geburtsurkunde, Nachweis der erfillten Zugangsvoraussetzungen
(siehe oben) sowie Zahlungsbestatigung der Prifungsgebiihr).

Die Prifung erfolgt beim Magistrat der Stadt Wien, MA 63. Bei positivem Abschluss wird ein
Prifungszeugnis zum Nachweis der Befahigung flir das Gewerbe des GroBhandels mit Arz-
neimitteln vom Amt der Wiener Landesregierung ausgestellt.

Kontaktdaten der Meisterpriifungsstelle:
Manfred Stolzer

StralBe der Wiener Wirtschaft 1

1020 Wien

T 01 514 50-24 50

W www.wko.at/wien/meisterpruefung

Zeitplan Befahigungspriifung (Details sieche gesonderten Leitfaden; vorbehaltlich Anderun-
gen):

e kostenlose Infoveranstaltung WIFI Wien (Anfang des Jahres)

e Repetitorium (Marz/April); Teilnahme freiwillig und kostenpflichtig

e schriftliche und mindliche Prifungen (Friihjahr/Herbst)

Kontakt WIFI Wien (Infoveranstaltung, Skripten und Repetitorium):
Ing. Mag. Andreas Lechtermann

1181 Wien, Wahringer Gurtel 97

Telefon: +43 1 476 77 5542

E-Mail: lechtermann@wifiwien.at

5. Anmeldung des Gewerbes

Das Gewerbe ist bei der jeweils zustandigen Gewerbebehorde (Bezirkshauptmannschaft bzw.
Magistrat) anzumelden.
Der Antrag fur die Gewerbeanmeldung muss enthalten:

e die genaue Bezeichnung des Gewerbes
e den Standort der Gewerbeausuibung


https://www.wko.at/service/w/bildung-lehre/Grosshandel-mit-Arzneimittel-und-Giften.html
http://www.wifiwien.at/eshop/bbdetails.aspx/kurse/@/vanr/91171016/
mailto:lechtermann@wifiwien.at

e die personlichen Angaben des Antragstellers/der Gesellschaft
o bei Gesellschaften die Angaben zum gewerberechtlichen Geschaftsfihrer

Die Gewerbebehorde benotigt bei der Anmeldung folgende Unterlagen des zukiinftigen Ge-
werbetreibenden oder des gewerberechtlichen Geschaftsfuhrers:

Geburtsurkunde

Reisepass

Meldezettel (sofern nicht durch die Behorde selbst direkt abgefragt)

Staatsbirgerschaftsnachweis

(Strafregisterbescheinigung von Gemeinde bzw. Bundespolizeidirektion- wird durch

Behorde selbst abgefragt)

allenfalls Heiratsurkunde, Scheidungsurkunde

e Unterlagen uber akademische Grade

e Unterlagen Uber den Befahigungsnachweis (Arbeits-, Schul-, Befahigungsnachweispri-
fung, Befahigungsnachweis, Prifungszeugnis, etc.)

o bei Gesellschaften Firmenbuchauszug (nicht alter als 6 Monate; kann durch Behorde

selbst abgefragt werden)

Ergebnis ist im Falle einer positiven Behandlung ein Bescheid der Bezirksverwaltungsbehorde
oder des Magistrates, in dem die Gewerbeanmeldung und die Genehmigung der Geschafts-
fuhrerbestellung in der beantragten Form genehmigt werden.

Nahere Informationen zur Gewerbeanmeldung finden Sie unter www.gruenderservice.at.

Sie konnen sich auch gerne fiir eine personliche Beratung an das Griinderservice lhrer Lan-
deskammer wenden.

6. Betriebsbewilligung nach § 63 AMG

Fir die Erlangung einer Betriebsbewilligung nach § 63 AMG ist die AGES Medizinmarktauf-
sicht verantwortlich.

Kontakt AGES Medizinmarktaufsicht sowie
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 Wien
T 050 555-36111
W www.basg.gv.at

Zur Erlangung einer Betriebsbewilligung § 63/65 AMG wird im Rahmen des Bewilligungsver-
fahrens eine Uberpriifung des betreffenden Betriebes nach § 67 AMG durchgefiihrt, um fest-
zustellen, ob der Arzneimittelbetriebsordnung (AMBO) entsprochen wird und auf Grund der
Ausstattung die fir die Gesundheit und das Leben von Mensch und Tier erforderliche Be-
schaffenheit der Arzneimittel gewahrleistet ist.

Formulare zum Download unter http://www.basg.at/inspektionen/formulare/gmpgdp/

Betriebsbewilligungen sind seit dem 06.04.2020 verpflichtend Uber das eService Inspektio-
nen & Uberwachung einzureichen (elektronischer Einreichverordnung - EEVO).

Beizubringende Unterlagen:

e Basisdokumentation:

= Gewerbeberechtigung fir den Standort
= Betriebsbeschreibung gem. AMBO (z.B. Site Master File)
= Organigramm
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= Beschreibung von Art und Umfang der (beabsichtigten) Tatigkeiten
» Liste der qualitatsrelevanten computergestutzten Systeme
» Produktliste

Benennung der fachkundigen Person § 10 AMBO 2009

e Bei Lagerung von Arzneimitteln (auch Arztemuster) fiir die Betriebsraume:
=  Widmung/Raumwidmungsplan fir jedes Stockwerk (Verwendungszweck!)
= GroRe und Lage der Betriebsraume
= Beschreibung der Beschaffenheit und Qualifizierung der Betriebsraume
= Ausstattung und Qualifizierung der zur Lagerung der Produkte erforderlichen Gerate
und Ausristung
o Bei Tatigkeiten im Auftrag:
Kopie(n) Vertrage mit Abgrenzung der pharmazeutischen Verantwortlichkeiten
e Bei Zulassungsinhabern:
Beschreibung des Pharmakovigilanzsystems (vgl. PhVO 2006 § 10 Abs. 4)

Nach positiver Uberpriifung durch die AGES wird ein Bescheid des Bundesamtes, in dem in
der beantragten Betriebsstatte die Bewilligung fur den GroBhandel mit Arzneimitteln (even-
tuell eingeschrankt auf den Burobetrieb) erteilt wird, ausgestellt.

7. Rechtsgrundlagen

e Gewerbeordnung, BGBL. | Nr. 194/1994 idgF;

e Verordnung uber die Zugangsvoraussetzungen fur das reglementierte Gewerbe
der Herstellung von Arzneimitteln und Giften und des GroBhandels mit Arzneimit-
teln und Giften; BGBL Il Nr. 128/2003;

e PharmagroBhandel-Befahigungsprufungsordnung vom 17.02.2004;

e Arzneimittelgesetz - AMG, BGBL. | Nr. 185/1983 idgF;

e Arzneimittelbetriebsordnung 2009, BGBL. Nr. Il 324/2008 idgF;

Diese Zusammenstellung dient ausschlieBlich der Information. Es wird darauf hingewiesen, dass nicht
alle anzuwendenden Rechtsvorschriften aufgefiihrt wurden. Trotz sorgfaltiger Priifung aller Inhalte
sind Fehler nicht auszuschlieBen und samtliche Angaben erfolgen ohne Gewahr und eine Haftung des
Autors oder der Wirtschaftskammer Osterreichs ist ausgeschlossen.

Die aktuelle Version aller zitierten Rechtsvorschriften finden Sie auf www.ris.bka.gv.at bzw. auf

http://eur-lex.europa.eu/de/index.htm

Impressum: Mag. Christina Zwinger, Bundesgremium des Handels mit Arzneimitteln, Drogerie- und
Parfumeriewaren sowie Chemikalien und Farben, Wiedner HauptstraBe 63, 1045 Wien, T 05 90 900-
3002, E h3@wko.at, W http://wko.at/h3
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