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Vernehmlassung: Anderung der Verordnung liber die Krankenversicherung (KVV)
und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Massnahmen Kostendamp-
fungspaket 2 im Arzneimittelbereich

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Februar 2026 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Departe-
ments des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis
26. Mai 2026 eroffnet. Demgemass lassen wir lhnen nachstehend fristgerecht unsere
Stellungnahme zukommen.

Vorbemerkung: Kein Kollateralschaden bei Massnahmen zur Verbesserung der
Versorgungssicherheit

Diese Vorlage muss wie jeder Parlamentsbeschluss zeitnah umgesetzt werden. Aller-
dings sind gewisse inhaltliche Anpassungen notwendig, damit die Vorlage das Regulie-
rungsziel und den Auftrag des Parlaments tatsachlich erreicht (hierzu nachstehend).

Sollten Stellungnahmen in der Vernehmlassung den Bundesrat dazu veranlassen, die
geplanten Revisionen im Bereich der patentgeschutzten Medikamente zuruckzuneh-
men, dann misste die Vorlage aufgeteilt und die differenzierte WZW-Uberpriifung — mit
notwendigen Anpassungen — per 1. Januar 2027 im Interesse der Versorgungssicherheit
in Kraft gesetzt werden.

Regulierungsfolgenabschéatzung ungeniigend

Gesamthaft wird die Regulierungsfolgenabschatzung — trotz 92 Seiten Text - der hohen
Bedeutung der Vorlage nicht gerecht.

Wir verweisen hierzu auf die Richtlinien des Bundesrates fur die Regulierungsfolgenab-
schatzung bei Rechtsetzungsvorhaben des Bundes (RFA-Richtlinien) sowie auf das
Handbuch Regulierungsfolgenabschatzung (RFA-Handbuch) und die Checkliste Regu-
lierungsfolgenabschatzung (RFA-Checkliste) des Staatssekretariats fur Wirtschaft
SECO.
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Diese verbindlichen Grundlagen werden leider immer wieder im Rahmen von Regulie-
rungsfolgenabschatzungen nicht eingehalten, sowohl die methodische Vorgehensweise
als auch die Berucksichtigung von relevanten Aspekten und Kriterien ist ausserst unter-
schiedlich.

So weist auch die vorliegende Regulierungsfolgenabschatzung erhebliche Mangel auf.

Beispielsweise wird auf Seite 79 ausgefihrt, die differenzierte WZW-Uberprifung fuhre
zu administrativer Entlastung und Verbesserung der Versorgungssicherheit ,mit gerin-
gen Mehrkosten®. Als ,geringe Mehrkosten® werden nicht realisierte Kostensenkungen
genannt.

Diese Aussage ist bereits formell unzutreffend, da der Unterschied im Vergleichsmass-
stab liegt: Mehrkosten entstehen, wenn die tatsachlichen Kosten hoéher sind als eine re-
levante Referenzgrosse. Nicht realisierte Kostensenkungen bedeuten demgegeniber,
dass erwartete oder geplante Einsparungen nicht eingetreten sind.

Aber auch inhaltlich ist die Aussage falsch, weil sie dusserst relevante Faktoren ausblen-
det:

Im Bereich der kostengtlinstigen Medikamente der Grundversorgung sind in den letzten
Jahren massive Einsparungen realisiert worden. Eine lineare Weiterfuhrung dieser Ein-
sparungen ist vollkommen unrealistisch. Es ist vielmehr davon auszugehen, dass eine
Weiterflihrung der WZW-Uberpriifung bei kostenglinstigen, versorgungsrelevanten Me-
dikamenten kaum bedeutsame Einsparungen, aber erhebliche Burokratie verursachen
wurde. Ausserdem liegen nach den Preissenkungen der vergangenen Jahre zahlreiche
kostenglinstige Medikamente der Grundversorgung nahe beim oder bereits auf dem
,Kipppunkt* der Kostendeckung, so dass auch nur geringe Eingriffe zu schmerzhaften
Marktriickzigen flihren wirden.

Diese Marktriickziige wirden, falls die Praparate nicht durch teurere substituiert werden
konnen, die Versorgungssicherheit weiter verschlechtern und durch damit verbundene
Substitutionen durchaus sogar Mehrkosten verursachen.

Diesem dynamischen Effekt hat sich die Regulierungsfolgenabschatzung nicht gewid-
met, sondern lediglich linear vermeintliche Mechanismen abgebildet, dabei aber einige
relevante Faktoren nicht berlcksichtigt.

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 erlauternden Bericht zur Vorlage
auf Seite 7 wie folgt formuliert ist:

«Die genannten Massnahmen im Rahmen von Paket 2 sowie die vom Bundesrat beab-
sichtigten Nachjustierungen sollen dazu beitragen, den Zugang zu Arzneimitteln weiter
zu verbessern und die Versorqung mit kostenginstigen Arzneimitteln zu stdrken, sowie
die Kostenentwicklung in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) auf das
medizinisch begriindbare Mass einzuddémmen. Alle beabsichtigten Anderungen sollen
voraussichtlich Anfang 2027 in Kraft treten.»




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.

In Bezug auf die Eindammung der Kostentwicklung wurde im Detail folgendes vom Ge-
setzgeber beschlossen:

e Preismodelle und Ruckerstattungen (Art. 52b KVG)

e Ausnahme vom Zugang zu amtlichen Dokumenten betreffend die Hohe, Berechnung
und Modalitaten von Ruickerstattungen (Art. 52¢ KVG)

o Vorlaufige Vergutung von Arzneimitteln (Art. 52d KVG)
o Kostenfolgemodelle (Ausgleich an die OKP bei grossem Marktvolumen Art. 52e KVG)

Dieser klare Auftrag des Gesetzgebers ist auf Verordnungsstufe schlank und prazise
umzusetzen. Wollte man aus welchen Grinden auch immer am Auftrag des Parlaments
inhaltliche Anpassungen vornehmen, musste das Parlament auf seine Beschllsse zur
Revision des Krankenversicherungsgesetzes (KVG) zuriickkommen.

Versorgungssicherheit nach wie vor massiv gefahrdet

In Zusammenhang mit der Gefahrdung der Versorgungssicherheit ist folgendes zu be-
achten:

» Die erhebliche Gefahrdung der Versorgungssicherheit wird seit Jahren thematisiert
und ist durch die Corona-Pandemie noch offensichtlicher geworden. Nichtsdestotrotz
hat sich bis heute kaum etwas verandert. lllustrativ ist hierzu die anerkannte Internet-
plattform www.drugshortage.ch: Stand 17. Mai 2026 sind in der Schweiz im Medika-
mentenbereich 552 Produkte nicht lieferbar, 707 Packungen und 292 Wirkstoffe sind
betroffen. Diese Zahlen haben sich in den letzten Jahren nicht signifikant und bestan-
dig verandert. Somit besteht nach wie vor erheblicher Handlungsbedarf.

» Der direkte Gegenvorschlag des Bundesrates zur Volksinitiative «Ja zur medizini-
schen Versorgungssicherheity ist ein klares Zeichen, diesem Thema Bedeutung bei-
zumessen.

> Ferner hat der Bundesrat im Zuge der Uberweisung des direkten Gegenvorschlages
zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» an das Parlament
bereits erste Massnahmen angekiindigt, 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 Versorgungs-
sicherheit und fuhrt wohl kaum zu einem Kostenanstieg. Dies, weil drohende Markt-
rickzuge bei versorgungsrelevanten Medikamenten der untersten Preisklassen in
der Regel zu Substitutionen mit teureren Medikamenten fuhren, sofern Uberhaupt
eine Substitution mdglich ist. Sofern bei Marktriickziigen gar keine vollumfanglichen
Alternativen im Medikamentenbereich bestehen, kann es ausserdem zu Mehrkosten
durch zusatzliche Therapien und medizinische Behandlungen kommen, zum Beispiel
bei Infektionen wegen Fehlens von Antibiotika.

Gestutzt auf diese Tatsach_(_an ist die auf den 1. Januar 2027 angekiindigte Einfihrung
einer differenzierten WZW-Uberprifung als Massnahme zur Erhéhung der Versorgungs-
sicherheit gemass Requlierungsziel dringend notwendiq.
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Konkrete Anmerkungen zur Vorlage: Anpassungen zwingend notwendig

Im Rahmen unserer Ausfuhrungen zur Vorlage beschranken wir uns auf grundsatzliche,
systemische Feststellungen. Technische Ausfliihrungen Uberlassen wir den Fachverban-
den.

Vier Punkte greifen wir auf:

1.

Grundsatzlich ist festzuhalten, dass die geplanten Anpassungen auf Ebene KVV und
KLV sehr umfangreich und teilweise zu kompliziert formuliert sind. Insbesondere er-
schweren die vorgesehenen Quervergleiche die Lesbarkeit sowie die Auslegung und
Anwendung der Verordnungstexte. Ferner enthalten die Texte eine bedeutende Zahl
an unbestimmten Rechtsbegriffen, welche durch den erlauternden Bericht nicht ge-
nugend konkretisiert werden. Somit droht in der Anwendung der neuen Verordnungs-
bestimmungen erhebliche Rechtsunsicherheit, woraus sich massiver administrativer
Aufwand ergeben wirde.

Wir beantragen eine redaktionelle Uberarbeitung der Verordnungstexte zwecks Re-
duktion respektive Konkretisierung unbestimmter Rechtsbegriffe sowie Verbesse-
rung der Lesbarkeit und damit verbunden auch der Anwendbarkeit der neuen Ver-
ordnungstexte, um die Rechtssicherheit zu erhdhen und Uberflissige Blrokratie zu
vermeiden.

Aus dem definierten Regulierungsziel lasst sich eindeutig ableiten, dass kostengtins-
tige Arzneimittel von weiteren Preissenkungen ausgenommen werden sollen, um ihre
wirtschaftliche Vermarktung und damit ihre Verfugbarkeit zu sichern.

Vor diesem Hintergrund ist es nicht nachvollziehbar, weshalb der vorliegende Ver-
ordnungsentwurf als zentrales Ausschlusskriterium fur die Befreiung von der dreijahr-
lichen Preistberprifung Umsatzgrenzen vorsieht.

Dieses Kriterium steht in keinem direkten Zusammenhang mit dem eigentlichen Ziel
der Regulierung — namlich der Sicherung der Versorgung mit tiefpreisigen Medika-
menten durch den Verzicht auf zusatzliche Preissenkungen.

Aus diesem Grund empfehlen wir die die Nutzung der Tagestherapiekosten basie-
rend auf den von der WHO definierten standardisierten Tagesdosen (DDD = Daily
Defined Dosis) als Hauptkriterium.

3. Ferner muss die Relevanz fir die Versorgungssicherheit als Hauptkriterium in den

Prufungsablauf integriert werden, nicht als in jedem Einzelfall zu beantragende Aus-
nahme. Korrekt und zielfihrend ist — im Lichte des Regulierungszieles — die Uber-
prufung der Versorgungsrelevanz durch das zustandige Bundesamt fir Gesundheit.

Schlussendlich erachten wir es als systemisch falsch, den Vertriebsanteil kiinftig an
den Fabrikabgabepreis nach Abzug von Ruckerstattungen zu koppeln. Damit hatten
die betroffenen Leistungserbringer keinen Einfluss auf die diesem Modell zugrunde
liegenden Ruckerstattungsmechanismen. Dies wirde zu einer Entkopplung von
Preis, Risiko und Vergitung fiihren. Ferner wiirden aus dieser Anderung zuséatzliche
Burokratie und Rechtsunsicherheit sowie mangelnde Planbarkeit resultieren, da der
Vertriebsanteil dann an intrasparente und teilweise volatile Preisbildungsmodelle ge-
knupft ware. Die vorgeschlagenen pauschalen Zuschlage gemass Art. 38 Abs. 1bis
KLV vermogen diese erheblichen systemischen Mangel nicht zu kompensieren und
wulrden den erheblichen administrativen Zusatzaufwand in keiner Art und Weise aus-
gleichen.



Demgemass beantragen wir Ihnen folgendes:

1. Inhaltliche Uberarbeitung der Vorlage unter folgenden Gesichtspunkten:

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

» Bericksichtigung der Tagestherapiekosten als primares Kriterium bei der diffe-
renzierten WZW-Uberprufung statt des Umsatzes.

e Berucksichtigung der Versorgungsrelevanz als Hauptkriterium bei der differen-
zierten WZW-Uberpriifung statt als Ausnahmekriterium in jedem Einzelfall.

e Verzicht auf eine Neuregelung des Vertriebsanteils.

2. Zeitnahe Inkraftsetzung der gesamten Vorlage gemass Auftrag des Gesetzgebers,
Regulierungsziel und geplantem Umsetzungsdatum (1. Januar 2027).

3. Eventualiter — sollte der Bundesrat auf die Umsetzung der Massnahmen im Bereich
der patentgeschutzten Originale verzichten - misste die Vorlage aufgeteilt und die
differenzierte WZW-Uberpriifung — mit notwendigen Anpassungen — per 1. Januar
2027 in Kraft gesetzt werden.

Wir danken Ihnen im Voraus bestens flir die wohlwollende Prifung unserer Antrage und
Empfehlungen und bitten Sie um deren Berilicksichtigung.

Mit freundlichen Grissen _v
Blndnis Freiheitliches Gesundheitswesen
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Felix Schneuwly, Prés.igl\ent Andreas Féfler, Geschaftsfuhrer

Breit abgestiitzte und branchenubergreifende Vereinigung mit hoher Legitimation

Am 5. September 2013 ist in Bern das Blindnis Freiheitliches Gesundheitswesen gegriindet
worden. Mittlerweile gehéren dem Blndnis bereits 28 grosse Verbande und Unternehmen
aus allen Bereichen des schweizerischen Gesundheitswesens an.

Das Bundnis ist dank des branchenubergreifenden Charakters und seiner Grdsse einzigartig
in der schweizerischen Gesundheitslandschaft und schopft die Legitimation zur Mitwirkung
an der Meinungsbildung aus seiner Grdsse, seiner breiten Abstitzung und der Fachkompe-
tenz seiner Mitglieder.

Das Bundnis engagiert sich fur ein marktwirtschaftliches, wettbewerbliches, effizientes, trans-
parentes, faires und nachhaltiges Gesundheitssystem mit einem Minimum an staatlichen
Eingriffen und Wahlfreiheit flr Patientinnen / Patienten, Versicherte und Akteure unseres Ge-
sundheitswesens.

Das Bundnis kann auf Internet unter www.freiheitlichesgesundheitswesen.ch besucht wer-
den.
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