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Vernehmlassung: Anderung des Heilmittelgesetzes

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 19. Juni 2026 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Departe-
ments des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis
16. Oktober 2026 eroffnet. Demgemass lassen wir lhnen nachstehend fristgerecht un-
sere Stellungnahme zukommen.

Liberalisierung des Versandhandels ist sinnvoll

Wir begriissen die geordnete Liberalisierung respektive Offnung des Versandhandels mit
Arzneimitteln, wobei die erforderlichen Mechanismen zur Gewahrleistung der Patienten-
sicherheit konsequent einzuhalten sind. Die Regeln der guten Abgabepraxis sind unab-
hangig vom Abgabekanal einzuhalten.

In Bezug auf den Versand von Hausspezialitditen und bestimmter Formula-officinalis-
Praparate regen wir an, unter dem Erfordernis des personlichen Erstkontaktes auch den
Kontakt via Videokonferenz oder Telefongesprach mit Bildubertragung zuzulassen.

Hauslieferung ebenfalls auf Bundesebene regeln

Systemisch nicht nachvollziehbar ist aus unserer Sicht, dass in diese Vorlage mit der
Neuregelung des Versandhandels nicht gleichzeitig auch die Hauslieferung auf Bundes-
ebene aufgenommen wurde, um Kompetenzen und Rahmenbedingungen fir beide In-
strumente klar und einheitlich zu regeln. Dabei ist sicherzustellen, dass es nicht zu Um-
gehungen des Versandhandels kommen kann.

Es ist unseres Erachtens im Zuge der Offnung des Versandhandels wichtig, gleichzeitig
26 unterschiedliche Handhabungen der Leitlinien und Empfehlungen der Kantonsapo-
thekervereinigung durch klare Rahmenbedingungen auf Bundesebene zu ersetzen.
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Die Debatte im Standerat betreffend Aufnahme des Versandhandels ins HMG-
Revisions-Paket 3a zur Abgabekompetenz fiir selbstdispensierende Arzte hat ebenfalls
gezeigt, dass im Bereich des Hauslieferdienstes Regelungsbedarf auf Gesetzesebene
besteht. Deshalb hat der Standerat den Hauslieferdienst richtigerweise in Art. 27 Abs. 3
HMG aufgenommen und in Absatz 4 die Regelung der Einzelheiten an den Bundesrat
delegiert.

Der Bundesrat sieht demgegeniber im Rahmen dieses Pakets keinen Handlungsbedarf
und verweist in seinen Erlauterungen auf die aktuelle Praxis der Kantonsapotheker-
schaft.

Insbesondere, aber nicht nur in der COVID-Pandemie hat sich gezeigt, dass stark unter-
schiedliche Ermessensausubungen seitens der Kantonsapothekerschaft in Bezug auf
deren Leitlinien und Empfehlungen zu Erschwernissen flhren.

Auch hier regen wir an, unter dem Erfordernis des personlichen Erstkontaktes auch den
Kontakt via Videokonferenz oder Telefongesprach mit BildUbertragung zuzulassen.

Versorgungssicherheit soll gefordert werden

Die vorgesehenen Massnahmen zur Verbesserung der Heilmittelversorgung begrissen
wir ausdrucklich.

Dies allerdings unter Verzicht auf die Schaffung einer Kommission fur Arzneimittelman-
gellagen (siehe hierzu nachstehend).

Keine neue Kommission, keine neue Blrokratie

Die neu vorgesehene Kommission fur Arzneimittelmangellagen gemass Art. 82b HMG
ist ersatzlos zu streichen. Swissmedic, das Bundesamt fiir Gesundheit und das Bundes-
amt fur wirtschaftliche Landesversorgung (BWL) mussen sich auf ein systematisches
Monitoring der Versorgungsengpasse verstandigen. Die Firmen mussen Lieferengpasse
melden und die Behdrden sind aufgefordert, den Markt mit moglichst tagesaktuellen Da-
ten zu versorgen. Eine eidgenodssische Kommission ist dazu nicht geeignet und wurde
neue Schnittstellen schaffen und damit den burokratischen Aufwand erhéhen, ohne ei-
nen Zusatznutzen zu schaffen.

Vollstindige Ubertragung der Aufsichtsabgaben auf die betroffenen Unternehmen
in dieser Form weder haltbar noch umsetzbar

Kritisch sehen wir die geplante Veranderung im Bereich der sogenannten Aufsichtsab-
gabe bei Medizinprodukten bei swissmedic mit einer vollstdndigen Uberbindung aller
Kosten auf die betroffenen Firmen.

Dabei ist zu berucksichtigen, dass im Bereich der Medizinalprodukte bereits heute ein
erheblicher Teil des Aufwandes von swissmedic durch die betroffenen Firmen und Ge-
suchsteller getragen wird.

Ob die Kosten der allgemeinen Marktiberwachung im Bereich der Medizinprodukte voll-
standig den Herstellern und Importeuren auferlegt werden darf und sachlich gerechtfer-
tigt ist, obwohl sie zugleich dem offentlichen Gesundheitsschutz dient, ist mehr als frag-
lich.

Hinzu kommt, dass es fraglich ist, ob ein derartiger Systemwechsel verhaltnismassig und
mit dem Gleichbehandlungsgebot vereinbar ist.



Schlussendlich besteht das Risiko, dass so klnftig nicht nur ausschliesslich zurechen-
bare Aufsichtskosten finanziert werden und eine unzulassige Uberfinanzierung erfolgt,
welche gleichzeitig einen Fehlanreiz bei swissmedic in Bezug auf eine effiziente und
kostenbewusste Aufgabenerledigung schafft. Dabei ist zu berlicksichtigen, dass swiss-
medic in jungster Vergangenheit in Bezug auf den Umgang mit finanziellen Ressourcen
ausserst negative Schlagzeilen verursacht hat.

Hierzu einige konkrete Uberlegungen (keine vollstdndige Aufzéhlung):

« Mit dem geplanten Abgabesatz von 6,5—10 Promille musste die Branche gemass Re-
gulierungsfolgenabschatzung jahrlich rund CHF 50 bis 75 Mio. bezahlen. Dies, ob-
wohl der tatsachliche Finanzierungsbedarf fur die Aufsicht von swissmedic nur rund
CHF 24 Mio. betragt. Der Bund plant somit eine Uberdeckung im Bereich von mehr
als dem Doppelten des Bedarfs, denn eine tatsachlich vollumfangliche Uberbindung
aller Kosten auf die Branche wurde lediglich einen Satz maximal bei 2,0 bis 3,5 Pro-
mille erlauben, um eine unzuldssige Quersubventionierung anderer Ausgaben und
Fehlanreize zu Ineffizienz und mangelndem Kostenbewusstsein zu vermeiden.

e Es wird bereits im Sinne einer Zusatzbelastung der Branche ab 2027 eine Registrier-
gebuhr fur die swissdamed (swiss database on medical devices) erhoben.

o Bei Arzneimitteln rechtfertigt der Gesetzgeber die Aufsichtsabgabe mit dem beglins-
tigten Mehrwertsteuersatz (2.6 %). Medizinprodukte und IVD unterliegen jedoch dem-
vollen Normalsatz von 8.1 %. Folgerichtig musste bei einer Umlage der Aufsichtsab-
gabe auf die betroffenen Unternehmen somit eine Absenkung des Mehrwertsteuer-
satzes auf 2.6 % erfolgen.

o Die Uberwiegende Mehrheit der betroffenen Unternehmen sind KMU. Die geplante
Bemessungsgrundlage der umgelagerten Aufsichtsabgaben wirde einen erhebli-
chen burokratischen Aufwand auslésen, womit ein Widerspruch zum Regulierungs-
ziel des Unternehmensentlastungsgesetzes entstinde.

o Der finanzielle und administrative Druck konnte zu Marktaustritten fihren, was sich
zu Lasten der Patientinnen und Patienten und damit der Versorgungssicherheit aus-
wirken wurde.

o Schlussendlich wirden derart massive Mehrbelastungen die Innovationskraft unse-
res Landes schwachen.

Obwohl dieser massive Eingriff in die Finanzierung von swissmedic somit dusserst heikel
ist, wurden lediglich Abklarungen in vier Landern vorgenommen (Deutschland, Irland,
USA und Vereinigtes Konigreich UK). Diese Abklarung ergab, dass die Lésungen in zwei
der gepriften Staaten nicht direkt vergleichbar sind und ein Staat (Irland) eine Regelung
hat, die der beabsichtigten Reform entspricht. Interessanterweise ist es unter diesen vier
Landern gerade unser Nachbarland Deutschland, welches eine Regelung hat, die dem
Status quo in der Schweiz entspricht.

Weshalb im Lichte dieses wenig hilfreichen Resultates nicht weitere Staaten erhoben
wurden, ist schwer nachvollziehbar. Somit spricht dieser Stand der Erhebung eher fir
den Status quo als fur eine umfassende Systemveranderung.

Im Fazit musste von dieser Umlagerung abgesehen werden, eventualiter miusste sie —
unter Senkung des Mehrwertsteuersatzes auf 1.6% - auf 2.0-3.5 0 Promille reduziert
werden, um unzulassige Gewinne bei swissmedic oder Fehlanreize gegen kostenbe-
wusstes Handeln zu verhindern. Zu prifen ware schlussendlich eine Ausschlussrege-
lung fur Klein- und Kleinstbetriebe.
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Anpassung von Betaubungsmittelgesetz und Transplantationsgesetz sind nach-
vollziehbar

Der Einschluss des Tatbestandes der Ausfuhr ins Betaubungsmittelgesetz ist nachvoll-
Ziehbar.

Aufgrund der klar eingeschrankten Formulierung der Neuregelung in Art. 59 Abs. 7 des
Transplantationsgesetzes (Berechtigung weiterer Stellen zur Bearbeitung von Daten)
kénnen wir dieser ebenfalls zustimmen, wobei die Einschrankungen restriktiv zu hand-
haben sind, um zusatzliche Administration und Burokratie soweit als moglich zu verhin-
dern.

Fazit

Demgemass beantragen wir Ihnen die Uberarbeitung der Vorlage im Lichte der vorste-
henden Ausfihrungen und empfehlen folgendes:

¢ Neuregelung des Versandhandels wie im vorliegenden Paket vorgesehen und ge-
mass Regelung des Standerates im Rahmen des Revisionspakets 3a

e Regelung der Hauslieferung auf Bundesebene gemass Regelung des Standerates
im Rahmen des Revisionspakets 3a

e Umsetzung der Massnahmen zur Erhohung der Versorgungssicherheit, aber unter
Verzicht auf die Schaffung einer neuen Kommission fur Arzneimittelmangellagen

e Verzicht auf eine vollstandige Ubertragung samtlicher Aufsichtsabgaben auf die be-
troffene Medizintechnik-Branche, eventualiter Uberarbeitung der Vorlage zur Verhin-
derung von Uberfinanzierung und Férderung der Tragbarkeit (Reduktion Promille-
Satz und Mehrwertsteuer im Bereich der Medizintechnik) sowie Eliminierung von dro-
henden Fehlanreizen und Entlastung von Klein- und Kleinstunternehmen

¢ Anpassung des Betaubungsmittelgesetzes wie vorgesehen

e Anpassung des Transplantationsgesetzes wie vorgesehen, aber in der Umsetzung
mit Zurlckhaltung in Bezug auf die Berechtigung weiterer Stellen zur Bearbeitung
von Daten

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

Mit freundlichen Grissen )
Bindnis Freiheitliches Gesundheitswesen
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Felix Schneuwly, Prés.ijd\ent Andreas F“a’ﬁer, 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 27 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 fir Patientinnen / Patienten, Versicherte und Akteure unseres Ge-
sundheitswesens.

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