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Basel, 26. Mai 2026

Vernehmlassung: Massnahmen Kostendampfungspaket 2 im Arzneimittelbe-
reich

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Februar 2026 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen De-
partements des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft
mit Frist bis 26. Mai 2026 erdffnet. Demgemass lassen wir Ihnen nachstehend frist-
gerecht unsere Stellungnahme zukommen.

Kollateralschaden bei versorgungsrelevanten, patentabgelaufenen Medika-
menten vermeiden

Offenbar fordern die Hersteller von patentgeschutzten Originalen eine vollstan-
dige RUckweisung dieser Vorlage.

Eine vollstdndige RUckweisung wurde als «Kollateralschaden» auch die Versor-
gungssicherheit treffen und es wirden lange Verzégerungen bei der Umsetzung
wichtiger Massnahmen in diesem Bereich drohen.

NatUrlich sind die unternehmerischen Anliegen der Hersteller von patentge-
schutzten Originalen nachvollziehbar und fuor den Wirtschaftsstandort Schweiz
von Relevanz. Deren Durchsetzung darf aber nicht zu Lasten der dringend not-
wendigen Verbesserung der Versorgungssicherheit gehen.

Deshalb muss diese Vorlage zeitnah zur Umsetzung kommen. Allerdings sind in-
haltliche Anpassungen dringend notwendig, damit das Regulierungsziel und der
Auftrag des Parlaments tatsGchlich umgesetzt werden (hierzu nachstehend).
Eine vollstdndige RUckweisung der Vorlage ist aber weder notwendig, noch st
sie im Lichte des erheblichen Handlungsbedarfes (hierzu auch nachstehend)
vertretbar.

Sollten Stellungnahmen in der Vernehmlassung den Bundesrat dazu veranlassen,
die geplanten Revisionen im Bereich der patentgeschitzten Medikamente zu-
rickzunehmen, dann musste die Vorlage aufgeteilt und die differenzierte WZW-
Uberprifung — mit notwendigen Anpassungen — per 1. Januar 2027 im Interesse
der Versorgungssicherheit fur nicht-patentgeschitzte Medikamente in Kraft ge-
sefzt werden.
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Regulierungsfolgenabschatzung ungenigend

Die Regulierungsfolgenabschdtzung weist im Bereich der differenzierten WZW-
Uberprofung signifikante Mangel auf.

Beispielsweise wird auf Seite 79 ausgefUhrt, die differenzierte WZW-Uberprifung
fOhre zu administrativer Entlastung und Verbesserung der Versorgungssicherheit
»mit geringen Mehrkosten®. Als ,,geringe Mehrkosten* werden nicht realisierte
Kostensenkungen genannt.

Diese Aussage ist bereits formell unzutreffend, da der Unterschied im Vergleichs-
massstab liegt: Mehrkosten entstehen, wenn die tatsdchlichen Kosten hdher sind
als eine relevante Referenzgrdsse. Nicht realisierte Kostensenkungen bedeuten
demgegenUber, dass erwartete oder geplante Einsparungen nicht eingetreten
sind.

Aber auch inhaltlich ist die Aussage falsch, weil sie dusserst relevante Faktoren
ausblendet:

Im Bereich der kostengUnstigen Medikamente der Grundversorgung sind in den
letzten Jahren massive Einsparungen readlisiert worden. Eine lineare WeiterfUh-
rung dieser Einsparungen ist vollkommen unrealistisch. Es ist vielmehr davon aus-
zugehen, dass eine Weiterfihrung der WZW-Uberprifung bei kostengUnstigen,
Medikamenten kaum bedeutsame Einsparungen, aber erhebliche BUrokratie
verursachen wurde. Ausserdem liegen nach den Preissenkungen der vergange-
nen Jahre zahlreiche kostengunstige Medikamente der Grundversorgung nahe
beim oder bereits auf dem ,,Kipppunkt* der Kostendeckung, so dass auch nur
geringe Eingriffe zu schmerzhaften Marktrickzgen fUhren wirden.

Diese MarktrOckzuge wurden, falls die Praparate nicht durch teurere substituiert
werden kénnen, die Versorgungssicherheit weiter verschlechtern und durch do-
mit verbundene Substitutionen durchaus sogar Mehrkosten verursachen.

Diesen dynamischen Effekten hat sich die Regulierungsfolgenabschatzung nicht
gewidmet, sondern lediglich linear vermeintliche Mechanismen abgebildet, da-
bei aber einige relevante Faktoren nicht berucksichtigt.

Klarer gesetzlicher Auftrag des Parlaments und klares Regulierungsziel

Das Parlament hat mit Verabschiedung von Art. 32 Abs. 3 KVG und Art. 52 b-e
KVG einen klaren gesetzlichen Auftrag formuliert.

Daraus hat ein Regulierungsziel resultiert, welches im erl@uternden Bericht zur
Vorlage auf Seite 7 wie folgt formuliert ist:

«Die genannten Massnahmen im Rahmen von Paket 2 sowie die vom Bundesrat
beabsichtigten Nachjustierungen sollen dazu beitragen, den Zugang zu Arznei-
mitteln weiter zu verbessern und die Versorgung mit kostengunstigen Arzneimit-
feln zu starken, sowie die Kostenentwicklung in der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung (OKP) auf das medizinisch begrindbare Mass einzuddmmen.
Alle beabsichtigten Anderungen sollen voraussichtlich Anfang 2027 in Kraft fre-
ten.n
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Dieses Regulierungsziel ist glasklar, deckt sich mit dem Auftrag des Gesetzgebers
und es ist nicht ersichtlich, welche Inhalte des Pakets derart davon abweichen,
dass dessen integrale Ruckweisung gerechtfertigt ware.

Versorgungssicherheit nach wie vor massiv gefahrdet

In Zusammenhang mit der Gefdhrdung der Versorgungssicherheit ist folgendes

ZU beachten:

>

Die erhebliche Gefdhrdung der Versorgungssicherheit wird seit Jahren the-
matisiert und ist durch die Corona-Pandemie noch offensichtlicher gewor-
den. Nichtsdestotrotz hat sich bis heute kaum etwas verdndert. lllustrativ ist
hierzu die anerkannte Internetplattform www.drugshortage.ch: Stand 17. Mai
2026 sind in der Schweiz im Medikamentenbereich 552 Produkte nicht liefer-
bar, 707 Packungen und 292 Wirkstoffe sind betroffen. Diese Zahlen haben
sich in den letzten Jahren weder signifikant noch bestandig verdndert. Somit
besteht nach wie vor erheblicher Handlungsbedarf.

Der direkte Gegenvorschlag des Bundesrates zur Volksinitiative «Ja zur medi-
zinischen Versorgungssicherheity ist ein klares Zeichen, diesem Thema Bedeu-
tung beizumessen.

Ferner hat der Bundesrat im Zuge der Uberweisung des direkten Gegenvor-
schlages zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheity an
das Parlament bereits erste Massnahmen angekindigt, die auf dem Bericht
einer Expertengruppe unter Leitung von Professor Bernhard Pulver vom 1.
September 2025 beruhen.

Die EinfUhrung einer differenzierten WZW-PrUfung ist relevant fUr die Versor-
gungssicherheit und fohrt zu keinem Kostenanstieg. Dies, weil drohende
MarktrOckzige bei versorgungsrelevanten Medikamenten der untersten
Preisklassen in der Regel zu Substitutionen mit teureren Medikamenten fUhren,
sofern Uberhaupt eine Substitution méglich ist. Sofern bei Marktrickzigen gar
keine vollumfanglichen Alternativen im Medikamentenbereich bestehen,
kann es ausserdem zu Mehrkosten durch zus&tzliche Therapien und medizini-
sche Behandlungen kommen, zum Beispiel bei Infektionen wegen Fehlens
von Antibiotika.

Gestutzt auf diese Tatsachen ist die auf den 1. Januar 2027 angekUndigte Ein-

fUhrung einer differenzierten WZW-Uberprifung als Massnahme zur Erh&hung der

Versorgungssicherheit gemdss Regulierungsziel dringend notwendig.

Inhaltliche Anmerkungen an der Vorlage zwingend notwendig

1.

Grundsatzlich ist festzuhalten, dass die geplanten Anpassungen auf Ebene
KVV und KLV sehr umfangreich und teilweise zu kompliziert formuliert sind. Ins-
besondere erschweren die vorgesehenen Quervergleiche die Lesbarkeit so-
wie die Auslegung und Anwendung der Verordnungstexte. Ferner enthalten
die Texte eine bedeutende Zahl an unbestimmten Rechtsbegriffen, welche
durch den erlduternden Bericht nicht genigend konkretisiert werden. Somit
droht in der Anwendung der neuen Verordnungsbestimmungen erhebliche
Rechtsunsicherheit, woraus sich massiver administrativer Aufwand ergeben
wulrde.
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3.

Wir beantragen eine redaktionelle Uberarbeitung der Verordnungstexte
zwecks Reduktion respektive Konkretisierung unbestimmter Rechtsbegriffe so-
wie Verbesserung der Lesbarkeit und damit verbunden auch der Anwend-
barkeit der neuen Verordnungstexte, um die Rechtssicherheit zu erhbhen und
UberflUssige BUrokratie zu vermeiden.

Aus dem definierten Regulierungsziel 1asst sich eindeutig ableiten, dass kos-
tengunstige Arzneimittel von weiteren Preissenkungen ausgenommen wer-
den sollen, um ihre wirtschaftliche Vermarktung und damit ihre VerfGgbarkeit
zU sichern.

Vor diesem Hintergrund ist es nicht nachvollziehbar, weshalb der vorliegende
Verordnungsentwurf als zentrales Ausschlusskriterium fur die Befreiung von der
dreijé@hrlichen PreisUGberprofung Umsatzgrenzen vorsieht.

Dieses Kriterium steht in keinem direkten Zusammenhang mit dem eigentli-
chen Ziel der Regulierung — ndmlich der Sicherung der Versorgung mit tief-
preisigen Medikamenten durch den Verzicht auf zusatzliche Preissenkungen.

Aus diesem Grund beantragen wir das Abstellen auf Tagestherapiekosten
basierend auf den von der WHO definierten standardisierten Tagesdosen
(DDD = Defined Daily Dose) oder die in der Fach- oder Patienteninformation
empfohlene mittlere Erhaltungsdosis.

Ferner muss die Relevanz fUr die Versorgungssicherheit als Hauptkriterium in
den PrUfungsablauf integriert werden, nicht als in jedem Einzelfall zu bean-
tragende Ausnahme. Korrekt und zielfUhrend ist —im Lichte des Regulierungs-
zieles — die UberprUfung der Versorgungsrelevanz durch das zusténdige Bun-
desamt fur Gesundheit.

Demaemdss beantragen wir Innen folgendes:

1.

2.

3.

Inhaltliche Uberarbeitung der Vorlage unter folgenden Gesichtspunkten:

e Redaktionelle Uberarbeitung der Verordnungstexte zwecks Reduktion res-
pektive Konkretisierung unbestimmter Rechtsbegriffe sowie Verbesserung
der Lesbarkeit und damit verbunden auch der Anwendbarkeit der neuen
Verordnungstexte.

e Berlcksichtigung der Tagestherapiekosten als primdres Kriterium bei der
differenzierten WZW-Uberprufung statt des Umsatzes.

e BerUcksichtigung der Versorgungsrelevanz als Hauptkriterium bei der dif-
ferenzierten WZW-UberprUfung statt als Ausnahmekriterium in jedem Ein-
zelfall.

Zeitnahe Inkraftsetzung der gesamten Vorlage gemdss Auftrag des Gesetz-
gebers, Regulierungsziel und geplantem Umsetzungsdatum (1. Januar 2027).

Eventualiter — sollte der Bundesrat auf die Umsetzung der Massnahmen im
Bereich der patentgeschitzten Originale verzichten oder dieses Thema zu-
rickstellen - mUsste die Vorlage aufgeteilt und die differenzierte WZW-Uber-
profung — mit notwendigen Anpassungen — per 1. Januar 2027 in Kraft gesetzt
werden.
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FUr die wohlwollende PrGfung unserer Empfehlungen danken wir Innen im Voraus
bestens und bitten Sie um deren BerUcksichtigung.

gl

Mit freundlichen GrUssen

|G Schweizer Pharma KMU / Groupe d'interét Pharma PME
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Dr. Georg Boonen, Prasident Andr@@s-’Eéler, Geschdaftsfuhrer

Die IG Pharma KMU

Die im Mdarz 2015 gegrindete IG Pharma KMU ist ein Zusammenschluss von Pharma-
Unternehmen, die Arzneimittel in der Schweiz entwickeln, herstellen und hauptsdch-
lich fUr die Grundversorgung des Schweizer Gesundheitsmarkts vertreiben. Dank Fir-
mensitz und Produktionsstdtten in der Schweiz sowie therapeutischer Vielfalt tragen
sie zur Versorgungssicherheit in der Schweiz bei. Die |G setzt sich dafUr ein, bewdhrte
Arzneimittel sowie bezahlbare und gut vertrdgliche Therapien anbieten zu kdnnen
und fordert deshalb ein faires, wettbewerbliches und transparentes Preisbildungssys-
tem, das den Anliegen der in der Schweiz zu hiesigen Kosten produzierenden Unter-
nehmen Rechnung tragt.

Die Mitglieder der IG Schweizer Pharma KMU sind sich bewusst, dass der politische
Druck in Bezug auf Einsparungen im Arzneimittelbereich hoch ist und sie sind bereit,
sinnvolle und verhdaltnismdassige Massnahmen zu unterstitzen.

Weitere Informationen zur |G finden Sie unter www.ig-pharma-kmu.ch
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