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Stellungnahme: Anderung Krankenversicherung- und Krankenpflegeleistungsverordnung —
Umsetzung des Kostendampfungspakets 2 im Arzneimittelbereich

Sehr geehrte Frau Bundesratin Baume-Schneider
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dem Schreiben vom 18. Februar 2026 haben Sie uns eingeladen, an der Vernehmlassung zur
Anderung der Verordnung iber die Krankenversicherung (KVV) sowie der Krankenpflege-Leis-
tungsverordnung (KLV) im Rahmen der Umsetzung des Kostendampfungspakets 2 im Arzneimit-
telbereich teilzunehmen. Gerne reichen wir hiermit fristgerecht unsere Stellungnahme ein.

scienceindustries ist der Wirtschaftsverband der Schweizer Industrien Chemie, Pharma und Life
Sciences. Wir vertreten die wirtschaftspolitischen Interessen von rund 250 in der Schweiz tatigen
Unternehmen aus den genannten und verwandten Branchen gegeniber staatlichen Behorden, der
Offentlichkeit und internationalen Organisationen. Zu unseren Mitgliedern z&hlen zahlreiche Un-
ternehmen, die von den vorgeschlagenen regulatorischen Anpassungen im Arzneimittelbereich
direkt betroffen sind. Die Vorlage betrifft zentrale Rahmenbedingungen der Arzneimittelregulie-
rung in der Schweiz und hat entsprechend weitreichende Auswirkungen auf Versorgung, Innova-
tion und Standortattraktivitat.

Internationale Rahmenbedingungen und Ausgangslage

Aus Sicht von scienceindustries ist festzuhalten, dass sich die internationalen Rahmenbedingun-
gen der Arzneimittelversorgung seit der parlamentarischen Verabschiedung des Kostendamp-
fungspakets im Friihjahr 2025 grundlegend verandert haben. Insbesondere neue Entwicklungen
in der internationalen Preisreferenzierung, namentlich im Zusammenhang mit den USA als zent-
ralem Absatzmarkt, fiihren zu einem strukturellen Paradigmenwechsel in der globalen Arzneimit-
telpolitik.

Die Schweiz ist als kleiner, stark international verflochtener Markt von diesen Entwicklungen in
besonderem Masse betroffen. Preisbildungsmechanismen entfalten zunehmend direkte Auswir-
kungen auf globale Markteinfiihrungsentscheidungen, die Verfiigbarkeit innovativer Therapien
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sowie die Attraktivitat des Forschungs- und Produktionsstandorts Schweiz. Vor diesem Hinter-
grund ist eine isolierte nationale Weiterentwicklung der Preisregulierung fiir Arzneimittel nicht
sachgerecht.

Die vorliegende Revision der KVV und KLV greift diese veranderten Realitaten aus unserer Sicht
nicht in ausreichendem Masse auf. Sie basiert weiterhin im Wesentlichen auf einem regulatori-
schen Umfeld, das die jlingsten geopolitischen und gesundheitsékonomischen Verschiebungen
nicht abbildet. Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund, dass zentrale Fragen der internatio-
nalen Einbettung der Schweizer Pharmapolitik noch ungeklart sind und die Arbeiten bzw. Emp-
fehlungen der vom Bundesrat eingesetzten Arbeitsgruppe «Lifesciences-Standort» noch ausste-
hend sind.

Vor diesem Hintergrund erachten wir es als notwendig, die Umsetzung der vorliegenden Verord-
nungsanderungen mindestens im Hinblick auf die Einfiihrung der Kostenfolgemodelle zu sistie-
ren, um die regulatorischen Grundlagen im Lichte der veranderten internationalen Rahmenbedin-
gungen sowie der Entwicklungen innovativer Therapien neu zu bewerten, koharent weiterzuent-
wickeln und dann die vorliegende Revision grundlegend zu iberarbeiten. Dabei miissen die neuen
Losungsansatze zwingend den Patientenzugang, die Versorgungssicherheit und die Standortat-
traktivitat wahren.

Grundsatzliche Wiirdigung der Vorlage

Die vorgeschlagenen Anderungen der KVV und KLV werden vor diesem Hintergrund als verfriiht
und strategisch unzureichend eingebettet beurteilt. Sie greifen tief in die bestehenden Systeme
der Preisbildung, Vergiitung und Nutzenbewertung ein, ohne dass eine koharente Gesamtstrate-
gie vorliegt, welche die Wechselwirkungen der verschiedenen Instrumente ausreichend bertick-
sichtigt. In der Gesamtbetrachtung fiihrt dies zu einer erheblichen Komplexitdtszunahme des re-
gulatorischen Systems. Gleichzeitig entstehen neue Unsicherheiten hinsichtlich der Planbarkeit
von Markteinfiihrungen, der regulatorischen Vorhersehbarkeit sowie der langfristigen Standortat-
traktivitat.

scienceindustries gelangt daher zur Einschatzung, dass die Vorlage in ihrer heutigen Form nicht
geeignet ist, die Zielsetzungen einer nachhaltigen Kostendampfung mit einer sicheren und zeit-
nahen Versorgung der Patientinnen und Patienten sowie der Férderung von Innovation in Einklang
zu bringen. Sie ist entsprechend mindestens im Hinblick auf die Einfihrung der Kostenfolgemo-
delle zuriickzuweisen und grundlegend zu tberarbeiten.

Versorgungssicherheit, Patientenzugang und Innovationsfahigkeit

Zentral ist aus Sicht der Industrie, dass die Versorgungssicherheit und der Zugang zu innovativen
Therapien nicht durch eine einseitig kostengetriebene Weiterentwicklung der Regulierung beein-
trachtigt werden diirfen. Bereits heute ist in der Schweiz ein im internationalen Vergleich teilweise
verzogerter Zugang zu neuen Arzneimitteln festzustellen.

Die vorgeschlagenen Massnahmen, insbesondere im Bereich der Kostenfolgemodelle, der diffe-
renzierten WZW-Priifung sowie der komplex ausgestalteten Vergiitungsmechanismen, bergen
das Risiko, diese Entwicklung zu verstarken. Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund zuneh-
mender internationaler Referenzierungsmechanismen, welche die Schweizer Preislandschaft di-
rekt in globale Entscheidungsprozesse integrieren.
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Eine nachhaltige Arzneimittelpolitik muss daher zwingend die drei Zielgréssen Versorgungssi-
cherheit, Patientenzugang zu Innovationen und Standortattraktivitat gleichwertig beriicksichti-
gen. Die veranderte geopolitische Ausgangslage und die Tatsache, dass die Schweiz zu einem
Referenzpreisland im US-System wird, muss zwingende Beachtung finden, ansonsten verliert der
Standort Schweiz erheblich an Attraktivitat. Dies ist dem Umstand geschuldet, dass eine faire
Honorierung der Innovation ein wesentlicher Standortfaktor darstellt und eine fortlaufende Ver-
schlechterung der Vergiitung den Standort insgesamt — also auch die Forschung, die Produktion
oder Konzernfunktionen — negativ beeinflusst.

Sodann weist die vorgeschlagene Ausgestaltung der differenzierten WZW-Kriterien im Hinblick
auf die Versorgungssicherheit essenzieller Medikamente erhebliche und systemrelevante Schwa-
chen auf. Die Vorlage berticksichtigt weder die Marktbedeutung noch die tatsachlichen Therapie-
kosten geniigend, obschon dies wesentliche Faktoren mit Blick auf die wirtschaftliche Tragfahig-
keit und damit fiir die Versorgungssicherheit sind.

Insgesamt fokussiert die Vorlage einseitig auf Kosteninstrumente. Damit wird sie einem ganz-
heitlichen Anspruch fiir einen nachhaltig attraktiven Lifesciences-Standort nicht gerecht.

Regulatorische Ausgestaltung und Systemkohirenz

Die Vorlage zeichnet sich durch eine Vielzahl neuer und teilweise parallel wirkender Instrumente
aus, darunter Kostenfolgemodelle, Preismodelle, differenzierte WZW-Kriterien sowie Anpassun-
gen in der Vergiitungssystematik ab Tag 0. Aus unserer Sicht fehlt es jedoch an einer hinreichen-
den systemischen Koordination dieser Instrumente. Dies fiihrt zu einer Fragmentierung des be-
stehenden Regelwerks und erhoht die Komplexitat der Umsetzung sowohl fiir Behérden als auch
fur Zulassungsinhaberinnen erheblich.

Besonders kritisch beurteilt wird der teilweise erheblich ausgeweitete behoérdliche Ermessens-
spielraum im Bereich der WZW-Beurteilung sowie der Nutzenbewertung. Ohne klar definierte,
transparent anwendbare und rechtssichere Kriterien droht eine weitere Schwachung der Planbar-
keit und Rechtsgleichheit im System. So ist beispielsweise die unnétige Aufweichung der bishe-
rige Auslandpreisvergleich (APV)-Kriterien (im Einzelfall) abzulehnen. Ebenfalls zu verwerfen ist
die Einflihrung eines Ersatzkriteriums: Falls kein APV oder ein therapeutischer Quervergleich mit
bestehenden Therapien (TQV) maglich ist, muss ausschliesslich das jeweils andere Kriterium gel-
ten. In diesem Zusammenhang bestehen weitere Kritikpunkte, wozu wir auf die jeweiligen Einga-
ben der Pharmaverbande verweisen.

Preismodelle, Kostenfolgemodelle und Vergiitungsmechanismen

Preismodelle konnen unter klar definierten Voraussetzungen ein geeignetes Instrument darstel-
len, um Unsicherheiten bei der Einfiihrung innovativer Therapien zu adressieren und einen ra-
schen Patientenzugang zu ermdglichen. Voraussetzung hierfiir ist jedoch eine klare Abgrenzung,
eine effiziente Umsetzung sowie der Verzicht auf zusatzliche kumulative Belastungen.

Kostenfolgemodelle werden demgegeniiber kritisch beurteilt. In der aktuellen internationalen
Konstellation besteht das Risiko, dass solche Instrumente die Attraktivitat des Schweizer Mark-
tes fur friihe Produkteinfiihrungen erheblich beeintrachtigen und damit negative Auswirkungen
auf die Versorgungssicherheit entfalten. Die einzelnen Bestimmungen sind unnétig kompliziert
und bedingen einen hohen birokratischen Aufwand. Die Umsatzstufen mit steigenden Prozents-
atzen sind administrativ aufwendig und fiir die Firmen nur schwer prognostizierbar. Der Datenbe-
darf ist generell hoch, ebenso wie das daraus resultierende Streitpotenzial. Die
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Kostenstrukturoffenlegung stellt fiir die Firmen wegen des Wettbewerbs ein nahezu prohibitives
Hindernis dar. Insgesamt wiirde damit ein hybrides Steuerungsregime zwischen Preisregulierung
und Gewinnabschépfung mit grossem Konfliktpotenzial geschaffen. Dies verschlechtert den
Pharmastandort massiv und zeugt von Misstrauen statt einer funktionierenden Partnerschaft.

Zudem verkehrt die Vorlage die gesetzgeberische Idee der Vergitung ab Tag 0 in ein hochkom-
plexes und biirokratisches Verfahren. Damit riskiert der Bundesrat, dass ein zentrales Instrument
zur Verbesserung des Patientenzugangs in der Praxis wirkungslos bleibt und das Gesetz zum
«toten Buchstaben» wird. Vielmehr kann der Vorschlag gewisse Produkte aufgrund grosserer Pla-
nungsunsicherheit sogar schlechter stellen als im heutigen System der Einzelfallvergiitung. Da-
mit wird der schnelle und pragmatische Zugang verhindert, den der Gesetzgeber mit der vorlaufi-
gen Vergiitung von Arzneimitteln ausdriicklich beabsichtigt hat. scienceindustries fordert eine
praxistaugliche und konsequente Umsetzung der Verglitung ab Tag 0. Insbesondere soll der ini-
tiale provisorische Preis dabei vom Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) auf Basis eines Preisvor-
schlags der Zulassungsinhaberin festgelegt werden.

Schlussbemerkung

Abschliessend ist festzuhalten, dass scienceindustries die Zielsetzung einer effizienten und kos-
tenbewussten Weiterentwicklung des Gesundheitssystems grundsatzlich anerkennt. Diese darf
jedoch nicht zulasten der Versorgungssicherheit mit bewahrten Arzneimittel und des Patienten-
zugangs zu innovativen Therapien sowie der internationalen Wettbewerbsfahigkeit des Schwei-
zer Lifesciences-Standorts erfolgen.

Die vorliegende Revision wird als nicht ausreichend kohéarent, nicht hinreichend international ein-
gebettet und in der praktischen Umsetzung als zu komplex und birokratisch beurteilt. Sie ist da-
her abzulehnen und im Lichte der veranderten internationalen Rahmenbedingungen grundlegend
zu Uberarbeiten.

Fir detaillierte Ausfiihrungen verweisen wir auf die Stellungnahmen unserer Partnerverbande
(ASSGP, Intergenerika, Interpharma und vips), welche wir im Grundsatz mit Blick auf die dort an-
gesprochenen Sachfragen unterstitzten.

Wir danken lhnen fiir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Griisse

//r;) ﬂ/"/

Dr. Stephan Mumenthaler ijrg Gyénwehr
Direktor Ber,/i¢hsleiter Pharma & Recht
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