Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt

Regierungsratsbeschluss vom 04. Februar 2020

Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvor-
richtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln; Vernehmlassung

1. Der Regierungsrat genehmigt das vorgelegte Antwortformular an das
Bundesamt fur Gesundheit (BAG).

Begrindung

Der Bund hat bei den Kantonen ein Vernehmlassungsverfahren zu einer
neuen Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicher-
heitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln durchge-
fuhrt. Der Verordnungsentwurf konkretisiert Art. 17a nHMG, welcher sich an
der EU-Richtlinie (Falsified Medicines Directive [FMD]) orientiert und verhin-
dern soll, dass gefalschte Humanarzneimittel in die legale Handelskette ein-
dringen. Im Gegensatz zum EU-Recht soll in der Schweiz das Anbringen der
Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen nur fakultativ sein. Der Regierungs-
rat begrisst die Verordnung als einen Schritt zu mehr Heilmittelsicherheit,
beantragt allerdings auch fir die Schweiz eine obligatorische Regelung bei
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.
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