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Appenzell, 4. Oktober 2017

Anpassung des Ausfuhrungsrechts zum revidierten Heilmittelgesetz
(Heilmittelverordnungspaket IV / HMV V)
Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom Juni 2017 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur Anpassung
des Ausfuhrungsrechts zum revidierten Heilmittelgesetz zukommen lassen.

Die Standeskommission begriisst grundsatzlich viele Anderungen und Neuerungen in den
vorliegenden Verordnungen, beispielsweise:

- Die explizite Erwahnung von kantonalen Zulassungen und die damit verbundene unbefris-
tete Verlangerung der zu einem bestimmten Zeitpunkt sich in Verkehr befindenden kanto-
nal zugelassenen Praparate sowie die Auffiihrung von Bestimmungen Uber Werbung fir
kantonal zugelassene Praparate.

- Die Uberarbeiteten Regelungen zur Selbstmedikation und zur Abgabe von Arzneimitteln.

- Die spezifischen Regelungen zur Anwendung und Abgabe von Arzneimitteln.

- Die spezifischen Regelungen zur Anwendung und Abgabe von Arzneimitteln durch heil-
praktische Berufsaustubende.

- Die Mdglichkeiten zu vereinfachten Zulassungen (durch Swissmedic) von Arzneimitteln
(auch unter Berticksichtigung von kantonalen Zulassungen).

- Die explizite Erwdhnung von Qualitatssicherungssystemen fiir Arzneimittel abgebende
Kreise.

Sie wiinscht aber verschiedene Anpassungen der Vorlagen. N&heres entnehmen Sie bitte

dem beiliegenden Auswertungsformular, in welchem wir zu einzelnen Bestimmungen Stel-
lung nehmen.
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Wir danken lhnen fir die Mdglichkeit zur Stellungnahme, bitten um Berucksichtigung unserer
Anliegen und grussen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission
Der Ratschreiber:

Markus Ddrig

Zur Kenntnis an:

- dm@bag.admin.ch

- HMV-IV@bag.admin.ch

- Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell I.Rh., Hoferbad 2, 9050 Appenzell
- Standerat Ivo Bischofberger, Ackerweg 4, 9413 Oberegg

- Nationalrat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell
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