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Verordnung über die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf 

der Verpackung von Humanarzneimitteln; Vernehmlassung 

Sehr geehrte Damen und Herren 

Der Regierungsrat des Kantons Aargau bedankt sich für die Einladung zur Vernehmlassung der Ver-

ordnung über die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpa-

ckung von Humanarzneimitteln und nimmt die Gelegenheit gerne wahr, sich zur erwähnten Vorlage 

zu äussern.  

Der Regierungsrat des Kantons Aargau nimmt zur Kenntnis, dass mit vorliegendem Verordnungstext 

der vom Parlament am 29. September 2017 im Zusammenhang mit dem Bundesbeschluss über die 

Medicrime-Konvention verabschiedete Art. 17a des neuen Bundesgesetzes über Arzneimittel und 

Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) nun auf Verordnungsebene detailliert ausgestaltet werden 

soll. Der an die EU-Richtlinie 2011/62/EU angelehnte Art. 17a soll der Einschleusung von Arzneimit-

telfälschungen in die legale Vertriebskette vorbeugen. Dieser sieht die Möglichkeit vor, auf der Ver-

packung von verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln Sicherheitsmerkmale und Sicherheits-

vorrichtungen anzubringen, um gefälschte Arzneimittel zu erkennen. Im Unterschied zum EU-Raum, 

wo dies obligatorisch ist, soll das Anbringen der Sicherheitsmerkmale in der Schweiz auf freiwilliger 

Basis erfolgen.  

Der Regierungsrat des Kantons Aargau teilt die Auffassung, dass auch in der Schweiz ein öffentli-

ches Interesse besteht, den Schutz von Medikamenten vor Fälschungen zu erhöhen, damit Patien-

tinnen und Patienten auch in Zukunft vor gefälschten Medikamenten im legalen Handel geschützt 

sind. Dies vor dem Hintergrund der in der EU in den letzten Jahren auch aufgrund der EU-weiten Pa-

rallelimporte vermehrt aufgetauchten Fälschungen in den legalen Vertriebskanälen.  

Das Anbringen von individuellen Erkennungsmerkmalen zur Identifizierung von einzelnen Arzneimit-

telverpackungen kombiniert mit Sicherheitsvorrichtungen zum Erkennen, ob die Verpackung bereits 

geöffnet und damit allenfalls verändert wurde, werden als wirksame Massnahmen zur Bekämpfung 

von Arzneimittelfälschungen erachtet. 

In Anbetracht des in der Schweiz gegenwärtig geringen Risikos von Fälschungen in Bezug auf Arz-

neimittel, die über legale Versorgungskanäle, das heisst in öffentlichen Apotheken, Spitälern, Klini-

ken etc. abgegeben werden, begrüsst der Regierungsrat des Kantons Aargau eine vorerst fakultative 

Ausgestaltung. Falls die Schweiz in Zukunft von Arzneimittelfälschung über die legalen Vertriebska-

näle betroffen sein sollte, muss das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen nach einer angemessenen 

Übergangsfrist für verschreibungspflichtige Humanarzneimittel als verbindlich erklärt werden. Zudem 
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sollte dann zumindest das Anbringen einer Sicherheitsvorrichtung (Erstöffnungsschutz) ebenfalls für 

nicht verschreibungspflichtige Humanarzneimittel obligatorisch werden. 

Wir danken Ihnen für die Berücksichtigung unserer Vernehmlassung. 

Freundliche Grüsse 

Im Namen des Regierungsrats 

Dr. Markus Dieth 

Landammann 

Vincenza Trivigno 

Staatsschreiberin 
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Art. 13 Abs. 3 

 

Die Statistiken sind von allgemeinem Interesse. Das Bundesamt für 

Gesundheit muss deshalb diese Statistiken periodisch publizieren. 

 

 

Das BAG muss die Statistiken jährlich publizieren. 

 


