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Heilmittelverordnung
vom 24. Oktober 1991 (Stand 1. Juli 2005)

Der Kantonsrat des Kantons Obwalden erlésst,

gestutzt auf Artikel 38 und 52 des Gesundheitsgesetzes vom 20. Oktober
1991,

als Verordnung:

1. Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Geltungsbereich

' Diese Verordnung regelt den Verkehr mit Heilmitteln.

2 Sie findet Anwendung auf alle Arzneimittelbetriebe, wie Herstellungs-
und Grosshandelsbetriebe, 6ffentliche Apotheken, Privatapotheken, Dro-
gerien, Abgabestellen von Heilmitteln und Spezialgeschafte.

% Vorbehalten bleiben die Bestimmungen:

a. des Bundesgesetzes liber die Pharmakopte?;

b. der Interkantonalen Vereinbarung lber die Kontrolle der Heilmittel®,
beziehungsweise des Konkordates ber die Kontrolle der Heilmittel,
und deren Ausflihrungserlasse;

c. der Verordnung liber Berufe der Gesundheitspflege®;

d. der Verordnung zum Bundesgesetz liber die Betaubungsmittel (Be-
taubungsmittelverordnung)®;

e. der Verordnung liber die immunbiologischen Erzeugnisse®.
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AS 1989, 1797 (aufgehoben durch die Verordnung iiber die Aufhebung und Ande-
rung von Verordnungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten des Heilmittelge-
setzes vom 17. Oktober 2001; AS 2001, 3294)
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Art. 2 Heilmittel

' Als Heilmittel im Sinne dieser Verordnung gelten Arzneimittel und Tier-
arzneimittel, einschliesslich der pharmazeutischen Spezialitadten und der
ihnen gleichgestellten Arzneimittel, sowie Heilvorrichtungen.

2 Die Begriffsbestimmungen fiir Heilmittel der Interkantonalen Vereinba-
rung, beziehungsweise des Konkordates, finden erganzend Anwendung.

Art. 3 Beschrénkungen des Verkehrs mit Heilmitteln

' Heilmittel diirfen zur Weitergabe, Verarbeitung, Priifung oder berufsmas-
sigen Anwendung nur an die dazu berechtigten Personen, Firmen oder
Institutionen geliefert werden.

2 Die Abgabe von Heilmitteln an Personen, von denen der Abgeber weiss
oder annehmen muss, dass diese sie missbrauchlich verwenden, ist ver-
boten.

% Personen und Betriebe diirfen keine Heilmittel lagern, zu deren Abgabe,
Verarbeitung oder Verwendung sie nicht befugt sind. Zur Vorratshaltung
von Arzneimitteln flr Katastrophen und fir den Kriegsfall kann das zu-
stéandige Departement Ausnahmen vorsehen.

Art. 4 Bezeichnung und Beschriftung der Arzneimittel

' Fur die Bezeichnung der Arzneimittel sowie die Beschriftung von Pa-
ckungen und Arzneimittelinformationen gelten die Vorschriften des Bun-
desgesetzes Uber die Pharmakopée” und der Interkantonalen Vereinba-
rung Uber die Kontrolle der Heilmittel® beziehungsweise des Konkordates.
Fir nicht in der Pharmakopde enthaltene Arzneimittel sind die gebrauchli-
chen wissenschaftlichen Bezeichnungen zu verwenden.

2. Herstellung und Handel

Art. 5 Bewiilligung

' Betriebe, die ihren Sitz, eine Geschaftsniederlassung oder eine Ver-
kaufsstelle im Kanton haben und die im Kanton Heilmittel herstellen, ver-
treiben, um- oder abflllen, etikettieren, verpacken, prifen, lagern oder
vermitteln, bendtigen eine Bewilligung des zustandigen Departementes.
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2 Sie haben den Nachweis zu erbringen, dass sie liber entsprechend qua-
lifiziertes Personal und die notwendigen Einrichtungen verfiigen.

% Die Bewilligung wird nur erteilt, wenn die Heilmittel von der Interkantona-
len Kontrollstelle fir Heilmittel (IKS) begutachtet, untersucht und regis-
triert sind. Sie ist zu befristen.

Art. 6 Uberpriifung

"Das zustandige Departement lasst regelmassig Uberprifen, ob der
Betrieb die Bewilligungsvoraussetzungen noch erfullt.

Art. 7 Entzug der Bewilligung

' Die Bewilligung wird entzogen, wenn die Voraussetzungen nicht mehr
erflllt sind, die gestellten Auflagen nicht erflillt werden oder der Inhaber
der Bewilligung wiederholt oder schwerwiegend gegen die einschlagigen
Vorschriften verstossen hat.

Art. 8 Plangenehmigung und Meldepflicht

" Plane fir den Neubau, Umbau oder wesentliche betriebliche Anderun-
gen sind dem zustandigen Departement zur Genehmigung vorzulegen.

2 Anderungen der fiir die Erteilung der Bewilligung massgebenden Tatsa-
chen, wie Wechsel des fachtechnisch verantwortlichen Leiters, Verlegung
oder Anderung der Herstellungs-, Lager- oder Verkaufsraume sowie die
Aufgabe des Betriebes, sind dem zustandigen Departement zu melden.

3. Abgabe an Verbraucher

Art. 9 Abgabe

' Heilmittel dirfen unter Vorbehalt von Art. 36 des Gesundheitsgesetzes,
Absatz 3 dieses Artikels und Art. 10 dieser Verordnung nur gemass den
von der IKS bestimmten Verkaufsarten abgegeben werden.

2 Die Verkaufsart richtet sich nach der Registrierurkunde der IKS oder,
wenn das Heilmittel von der IKS nicht begutachtet ist, nach deren Abgren-
zungsliste.
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% Das zustandige Departement kann nach Anhorung der Apotheker und
des Vereins Obwaldner Drogisten im Rahmen der Interkantonalen Verein-
barung, beziehungsweise des Konkordates, Heilmittel der Liste C zum
Verkauf in Drogerien unter Auflagen Uber die Anpreisung und Kontrolle
gestatten.

Art. 10 Abgabestellen von Heilmitteln

' Das zustéandige Departement kann im Rahmen der Interkantonalen Ver-
einbarung, beziehungsweise des Konkordates, die Fiihrung einer Abga-
bestelle von Heilmitteln bewilligen, wenn sich in erreichbarer Nahe keine
Apotheke oder Drogerie befindet.

2 Das zustandige Departement bestimmt die Heilmittel, die abgegeben
werden durfen.

% Die Bewilligung wird nur an eine geeignete Vertrauensperson erteilt.

* Die Bewilligung ist personlich und dauert in der Regel flinf Jahre. Entfal-
len die Bewilligungsvoraussetzungen, so wird die Bewilligung entzogen.

® Die Arzneimittel sind von der (ibrigen Ware getrennt und dem Publikum
nicht zuganglich aufzubewahren.

Art. 11 Hausspezialitaten

' Pharmazeutische Spezialitdten, die der Inhaber einer Apotheke oder
Drogerie nach seiner eigenen Formel herstellt, oder herstellen lasst und
nur in seinen Verkaufsraumen abgibt (Hausspezialitat), dirfen ohne be-
sondere Bewilligung an die Verbraucher abgegeben werden. Die Zusam-
mensetzung, Herstellung, Bezeichnung und Heilanpreisung sind dem zu-
stéandigen Departement zu melden.

2 Es sind Herstellungsprotokolle zu erstellen.

% Hausspezialitaten von Drogerien dlrfen nur Arzneimittel enthalten, die
der Drogist im offenen Handverkauf abgeben darf.

4. Verkehr mit Tierarzneimitteln

Art. 12 Tierarzneimittel

' Die Vorschriften Gber die Arzneimittel gelten sinngeméss auch fir den
Verkehr mit Tierarzneimitteln.
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Art. 13 Medizinalfutterkonzentrate, Medizinalfutter

' Medizinalfutterkonzentrate und Medizinalfutter gelten als Tierarzneimit-
tel. Es durfen nur von der IKS registrierte Medizinalkonzentrate verwendet
werden.

2 Wer Medizinalfutterkonzentrate oder Medizinalfutter herstellt oder ver-
treibt, bendtigt eine Bewilligung des zustandigen Departementes.

® Die Bewilligung wird erteilt, wenn die Voraussetzungen nach den Vor-
schriften der IKS erfllt sind.

Art. 14 Rezepte fiir Medizinalfutter
' Der Tierarzt darf Rezepte nur fiir von ihm untersuchte Tiere oder von
ihm betreute Tierbestande ausstellen.

2Fir Rezepte ist das vom zustandigen Departement anerkannte und
nummerierte Rezeptformular zu verwenden.

Art. 15 Pflichten des Tierhalters

" Der Tierhalter darf ohne tierarztliche Verordnung kein rezeptpflichtiges
Arzneimittel beziehen, lagern oder anwenden.

5. Aufsicht

Art. 16 Zustéandigkeit

' Das zustandige Departement (bt die Aufsicht aus Giber den Verkehr mit
Heilmitteln.

2 Es kann die Aufsicht dem Kantonalen Laboratorium oder dem Kantons-
apotheker Ubertragen. Bei der Kontrolle des Verkehrs mit Tierarzneimit-
teln wirkt der Kantonstierarzt mit.

Art. 17 Auskunftspflicht

' Den Aufsichtsorganen ist auf Verlangen:
a.  Auskunft Uber die bewilligte Tatigkeit zu erteilen;

b.  Zutritt zu Geschafts-, Betriebs-, Lager- und Praxisrdaumen zu gewah-
ren;
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c. Einsicht in Unterlagen, wie Rechnung, Geschaftsbiicher oder Re-
zepte, zu gewahren.

2 Die in Absatz 1 Buchstabe ¢ aufgefiihrten Unterlagen sind mindestens
zehn Jahre vollstéandig und so geordnet aufzubewahren, dass die einzel-
nen Heilmittelabgaben und Heilmittel daraus ersichtlich sind. Rezepte
sind lediglich funf Jahre aufzubewahren.

Art. 18 Probeentnahmen

' Die Aufsichtsorgane kdnnen von Arzneimitteln, Halb- oder Fertigfabrika-
ten und Rohstoffen entschadigungslos Proben entnehmen.

6. Gebiihren

Art. 19*

7. Schlussbestimmungen

Art. 20 Aufhebung bisherigen Rechts

' Mit dem Inkrafttreten dieser Verordnung werden die ihr widersprechen-
den Bestimmungen aufgehoben, insbesondere:

a. der Regierungsratsbeschluss uber die Bewilligung zur Herstellung,
zur Anklndigung und zum Vertrieb von Heilmitteln vom 20. Novem-
ber 19619,

b. der Regierungsratsbeschluss Uber die Aufstellung von Sanitatskas-
ten vom 23. Dezember 19550,

Art. 21 Ubergangsbestimmungen

' Die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung erteilten Bewilligungen gel-
ten bis zu deren Ablauf.

2 Inhaber von Bewilligungen fir Sanitatskasten geméass Regierungsrats-
beschluss Uber die Aufstellung von Sanitatskasten' haben ihr Gesuch
um Weiterfihrung der Abgabestelle von Heilmitteln nach Art. 10 dieser
Verordnung innerhalb eines Jahres an das zustandige Departement zu
stellen, sonst erlischt die Bewilligung.

9 OGS 1962, 93, OGS 1980, 5
9 OGS 1958, 125, OGS 1958, 149, OGS 1962, 91
™ OGS 1958, 125, OGS 1958, 149, OGS 1962, 91
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Art. 22 Vollzug

' Der Regierungsrat wird mit dem Vollzug beauftragt.

Art. 23 Inkrafttreten

' Der Regierungsrat bestimmt, wann diese Verordnung in Kraft tritt.'?

Informationen zum Erlass
Urspriingliche Fundstelle: OGS 1991, 80

geéndert durch

- Nachtrag vom 25. Mérz 1993, in Kraft seit 1. Juli 1993 (OGS 1993, 97),
- das Allgemeine Geblihrengesetz vom 21. April 2005, in Kraft seit 1. Juli
2005 (OGS 2005, 29)

2 Vom Regierungsrat auf 1. Januar 1992 in Kraft gesetzt
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Anderungstabelle - Nach Beschluss

Beschluss Inkrafttreten | Element Anderung Fundstelle

24.10.1991 01.01.1992 Erlass Erstfassung OGS 1991, 80
25.03.1993 01.07.1993 Art. 19 totalrevidiert OGS 19983, 97
21.04.2005 01.07.2005 Art. 19 aufgehoben OGS 2005, 29
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Anderungstabelle - Nach Artikel

Element Beschluss Inkrafttreten | Anderung Fundstelle

Erlass 24.10.1991 01.01.1992 Erstfassung OGS 1991, 80
Art. 19 25.03.1993 01.07.1993 totalrevidiert OGS 19983, 97
Art. 19 21.04.2005 01.07.2005 aufgehoben OGS 2005, 29




