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Zusammenfassung

Vorgehen und Status Quo

In der Schweiz haben Lieferengpasse bei Heilmitteln und anderen medizinischen Giitern
in den letzten Jahren zugenommen — insbesondere bei gilinstigen, patentfreien Arzneimit-
teln wie Schmerzmitteln, Impfstoffen und Antibiotika. Die Ursachen hierfiir sind vielfaltig,
liegen jedoch haufig im Ausland, da die Produktion dieser Arzneimittel zunehmend verla-
gert und auf wenige Standorte konzentriert wird. Aufgrund der geringen Marktgrosse der
Schweiz sind zudem meist nur wenige Hersteller im Inland titig. Marktaustritte oder Pro-
duktionsverlagerungen erhéhen daher das Risiko von Versorgungsengpassen zusatzlich.

Die derzeitigen Kompetenzen des Bundes zur Bewdltigung von Versorgungsengpassen
sind begrenzt; die Hauptverantwortung liegt bei der Wirtschaft und den Kantonen. Vor
diesem Hintergrund wurde die Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicher-
heit» eingereicht. Sie zielt darauf ab, dem Bund auf Verfassungsebene eine neue Kompe-
tenz zu tibertragen und damit die Versorgungssicherheit mit wichtigen medizinischen Gii-
tern zu starken. Der Bundesrat hat beschlossen, der Initiative einen direkten Gegenentwurf
gegeniiberzustellen. Die vorliegende Regulierungsfolgenabschédtzung (RFA) analysiert die
volkswirtschaftlichen Auswirkungen der beiden Vorlagen.

Priifpunkt 1: Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns

Einzelne Akteure haben heute keine oder zu wenig Anreize, in eine resilientere Gesund-
heitsversorgung zu investieren. Dies hat verschiedene Griinde: Einerseits ist der aktuelle
Regulierungsrahmen durch hohe Qualitdtsanforderungen und eine strikte Preisregulie-
rung gepragt — der Dimension Versorgungssicherheit kommt dabei eine untergeordnete
Rolle zu. Hinzu kommt, dass die Versorgungssicherheit Merkmale eines meritorischen Gu-
tes, teilweise auch eines systemischen Risikos aufweist. Spezifisch fiir Medizinprodukte
diirfte iiberdies die Nichtaktualisierung des «Mutual Recognition Agreements (MRA)» der
Versorgungssicherheit eher abtraglich sein. Letztlich ist auch die derzeitige Verteilung der
Kompetenzen zwischen Bund und Kantonen nicht geeignet, die Versorgungssicherheit zu
starken.

Die genannten Faktoren begriinden insgesamt einen staatlichen Handlungsbedarf zur Si-
cherung der Versorgung mit Arzneimitteln und anderen medizinischen Giitern. Aufgrund
der aktuell fragmentierten Datenlage scheint besonders die Einfithrung eines Monitoring-
systems, das drohende Lieferengpasse friihzeitig erkennt und eine fachgerechte Reaktion
auf eingetretene Engpédsse ermoglicht, sachlich gerechtfertigt.

Priifpunkt 2: Alternative Handlungs- bzw. Regulierungsoptionen

Im Austausch mit dem BAG wurden Szenarien entwickelt, die mogliche Handlungsoptio-
nen innerhalb der Volksinitiative und des direkten Gegenentwurfs abbilden. Die Analyse
der Handlungsoptionen ergibt, dass der direkte Gegenentwurf quasi ein Basisszenario ab-
bildet, wahrend die Initiative Handlungsoptionen beinhaltet, die iiber eine enge Definition
der Versorgungssicherheit hinausgehen. Insgesamt kann der direkte Gegenentwurf
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deshalb als zielgerichteter bezeichnet werden. Fiir die beiden Szenarien wurde ein konkre-
ter Massnahmenkatalog spezifiziert, der im Rahmen der jeweiligen Verfassungstexte rea-
listischerweise umgesetzt werden konnte.

Priifpunkt 3: Auswirkungen auf die Stakeholder

Die Auswirkungen des direkten Gegenentwurfs diirften sich auf bestimmte Stakeholder-
gruppen begrenzen: Die moglichen ergreifbaren Massnahmen betreffen vor allem Produ-
zenten und Zulassungsinhaber, namentlich die Pharmaindustrie und die Anbieter anderer
medizinischer Gliter in der Schweiz. Diese waren grundsatzlich positiv (oder zumindest
nicht negativ) betroffen, sehen viele der Massnahmen doch wirtschaftliche Anreize und
Forderbeitrage vor. Wiirde die Volksinitiative angenommen wéren zudem weitere Forder-
massnahmen im Bereich von Forschung und Entwicklung (F&E) und im Vertrieb denkbar,
die insbesondere die Pharmaindustrie begiinstigen wiirden.

Sowohl die Kosten des direkten Gegenentwurfs als auch der Volksinitiative sind generell
als hoch einzuschitzen. Sie hiangen aber letztlich massgeblich von der konkreten Ausge-
staltung der umgesetzten Massnahmen auf Gesetzes- und Verordnungsstufe ab. Neben di-
rekten Kosten ist zudem auch mit wettbewerblichen Beeintrdachtigungen zu rechnen. Ins-
besondere kann nicht ausgeschlossen werden, dass durch die neue Regulierung Marktein-
trittshiirden fiir kleinere und mittlere Unternehmen geschaffen werden oder der Wettbe-
werb gar durch einen neuen staatlichen Konkurrenten verfalscht wird.

Allfallige Verbesserungen der Versorgungssicherheit lassen sich nicht einzelnen Stakehol-
der zuordnen; grundsatzlich profitieren alle davon. In der Vergangenheit wurden durch
Versorgungsstorungen entstehenden Kosten und Aufwande vor allem bei Leistungserbrin-
gern wie Apotheken und Arztpraxen als hoch eingeschatzt. Entsprechend diirften diese
Akteure am stdrksten von einer Verbesserung der Versorgungssicherheit profitieren.

Inwiefern positive Auswirkungen der beiden Vorlagen auf die gesellschaftliche Gesundheit
resultieren, kann zum aktuellen Zeitpunkt, d. h. noch vor der detaillierten Ausarbeitung
der spezifischen Massnahmen, nicht gesagt werden. Auch gibt es insbesondere fiir die
Schweiz keine belastbaren Belege dafiir, dass es in der Vergangenheit aufgrund von Ver-
sorgungsliicken breitflachigen, negativen Gesundheitsfolgen gekommen ist. Anekdotische
Beispiele legen jedoch nahe, dass es aufgrund von Lieferstorungen — etwa im Bereich von
Impfstoffen — teilweise zu Verzogerungen in der Gesundheitsversorgung gekommen ist.

Priifpunkt 4: Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Die Herstellung und der Vertrieb von Arzneimitteln — gerade im tiefpreisigen und patent-
abgelaufenen Segment — basiert auf stark globalisierten Lieferketten. Entsprechend ldsst
sich mit nationalen Massnahmen die Versorgungssicherheit nur begrenzt verbessern. Sollte
die Volksinitiative oder der direkte Gegenentwurf angenommen werden, wird es deshalb
wichtig sein, bei der Auswahl der umzusetzenden Massnahmen diejenigen zu priorisieren,
die effektiv dazu beitragen, Engpésse zu verhindern. So kann beispielsweise ein systemati-
sches Monitoring der Versorgungslage mit einer klaren Kategorisierung von Heilmitteln
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und anderen wichtigen medizinischen Giitern als wirksame Massnahme bezeichnet wer-
den, um die wirtschaftlichen Folgen von Lieferengpassen abzumildern.

Eine ausschopfende Umsetzung der Vorlagen wére hingegen voraussichtlich mit erhebli-
chen Kosten und beschrianktem Nutzen verbunden. Da die Volksinitiative eine breitere Pa-
lette von moglichen Massnahmen umfasst als der direkte Gegenentwurf, ist damit zu rech-
nen, dass diese zu Zusatzkosten fiir Wirtschaft und offentliche Hand fiihren wiirde. Zu
beachten ist liberdies, dass einzelnen Massnahmen das Potenzial innewohnt, Fehlanreize
zu schaffen — etwa indem bestehende private Vorsorgebemiihungen verdrangt werden.
Dies konnte eine effiziente Umsetzung der Vorlagen behindern und sollte zwingend bei
der konkreten Ausgestaltung der Massnahmen auf Gesetzes- und Verordnungsstufe be-
achtet werden.

Auf die gesamtwirtschaftliche Entwicklung, den Wettbewerb, die Standortattraktivitat
oder auch den Arbeitsmarkt sind hingegen weder von der Initiative noch vom direkten
Gegenentwurf grossere Auswirkungen zu erwarten.

Priifpunkt 5: Zweckmassigkeit im Vollzug

Sowohl bei der Volksinitiative als auch beim direkten Gegenentwurf handelt es sich um
Vorlagen, die zu einer Anpassung der Bundesverfassung fithren. Die konkrete Ausgestal-
tung spezifischer Massnahmen zur Verbesserung der Versorgungssicherheit wiirde indes
erst spéter auf Gesetzes- und Verordnungsstufe erfolgen. Damit ldsst sich zum heutigen
Zeitpunkt noch nicht abschétzen, ob die einzelnen Massnahmen so ausgestaltet wiirden,
dass die Zweckmassigkeit des Vollzugs bejaht werden konnte.

Wesentlich wird sein, vorab eine klare Risikoklassifizierung von Heilmitteln und anderen
wichtigen medizinischen Giitern vorzunehmen. Basierend auf dieser Klassifizierung kann
sodann eine Priorisierung von Massnahmen erarbeitet bzw. eine Massnahmenkaskade bei
absehbaren Versorgungsengpassen festgelegt werden. Dies wird entscheidend sein, um ein
angemessenes Kosten-Nutzen-Verhaltnis der Massnahmen sicherzustellen und unverhalt-
nismassigen Markteingriffen vorzubeugen.
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Einleitung

Ausgangslage

Versorgungsengpdsse mit Heilmitteln und anderen medizinischen Giitern nehmen welt-
weit zu, auch in der Schweiz. Betroffen sind vor allem preisgiinstige Arzneimittel mit ab-
gelaufenem Patentschutz. Dazu gehdren zum Beispiel starke Schmerzmittel, Impfstoffe
und Antibiotika. Die Ursachen der Versorgungsstorungen sind vielfaltig und hauptsach-
lich globalen Ursprungs. Zu nennen ist etwa die Abwanderung kritischer Produktions-
schritte in Niedriglohnldnder, die starke Abhdngigkeit von wenigen Produktionsstandor-
ten in Asien oder der Abbau von Lagerbestanden entlang der Wertschopfungskette. Die
Folge sind anfallige und unterbrochene Lieferketten. Dazu kommen veranderte Marktver-
héltnisse nach der Corona-Pandemie und die Auswirkungen des Ukraine-Kriegs, was die
Instabilitaten in den Lieferketten verstarkt. Die Schweiz ist im internationalen Vergleich
zudem ein kleiner Markt und fiir global tiatige Unternehmen entsprechend nicht prioritar,
was die Situation verscharft (z.B. durch Marktriickziige von Heilmitteln).

Eine gute Versorgung der Schweiz mit Heilmitteln und anderen wichtigen medizinischen
Giitern ist fiir die Bevolkerung und fiir ein funktionierendes Gesundheitssystem zentral.
Auf verfassungsrechtlicher Ebene hat der Bund nur fragmentarische Versorgungskompe-
tenzen. Im Grundsatz ist die Gesundheitsversorgung kantonal geregelt, wobei die Privat-
wirtschaft primar fiir die Versorgung mit medizinischen Giitern verantwortlich ist. Der
Markt gewdhrleistet jedoch nicht zwingend eine liickenlose Versorgung — und die Kantone
konnen den oft internationalen Lieferstorungen nicht immer effektiv entgegentreten.

Im Herbst 2024 wurde die Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit»
eingereicht. Der Bundesrat teilt das generelle Anliegen der Initiative. Der Initiativtext ist
aus seiner Sicht aber zu offen formuliert und droht wirkungslos zu bleiben. Die Initiative
umfasst gemédss dem Bundesrat zudem Bereiche, die sich nicht auf die vorrangigen Prob-
leme beziehen. Er mochte deshalb dort ansetzen, wo zentrales staatliches Handeln am ef-
fektivsten ist und hat am 19. Februar 2025 das Eidgendssische Departement des Innern
(EDI) beauftragt, einen direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative auszuarbeiten. Die da-
zugehorige Botschaft ist innerhalb von 18 Monaten nach Einreichung der Initiative (d. h.
per Anfang April 2026) an das Parlament zu tiberweisen. Konkret soll der Bund einen ver-
fassungsmassigen Auftrag erhalten, um die Versorgungssicherheit mit wichtigen medizi-
nischen Glitern zu gewdhrleisten. Diesen Auftrag soll er in Zusammenarbeit mit den Kan-
tonen und unter Einbezug der Wirtschaft umsetzen. Dabei soll der Bund verschiedene Mas-
snahmen ergreifen konnen, die zur Verbesserung der Versorgungslage beitragen.
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Auftrag

Vor diesem Hintergrund hat das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) im Rahmen der Ver-
nehmlassung zur Volksinitiative und zum direkten Gegenentwurf' einen Auftrag zur
Durchfiihrung einer Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) an Swiss Economics vergeben.
Hierbei sollen die Auswirkungen einer Implementierung von Art. 117c der Bundesverfas-
sung (BV) gemass den fiinf Punkten einer RFA des Bundes analysiert werden.

Vorgehen und Methodik

Eine RFA ist ein analytisches Instrument, um die verschiedenen Folgen eines staatlichen
Eingriffs gegeneinander abzuwégen. Ziel ist es, Nutzen und Kosten staatlichen Handelns
vorausschauend aufzuzeigen. Grundsétzlich werden im Rahmen einer RFA fiinf Priif-
punkte nach spezifischen Vorgaben des Staatssekretariats fiir Wirtschaft (SECO) abgearbei-
tet.” Die Gliederung des Berichts orientiert sich an diesen Priifpunkten:

* InKapitel 2 wird der Status quo der Versorgungssicherheit mit Heilmitteln und anderen
medizinischen Giitern in der Schweiz beschrieben.

* In Kapitel 3 wird der Handlungsbedarf des Bundes anhand des Status quo beurteilt
(Priifpunkt 1).

= In Kapitel 4 werden die Handlungs- bzw. Regulierungsoptionen untersucht (Priif-
punkt 2).

= InKapitel 5 werden die moglichen Auswirkungen der Handlungsoptionen auf verschie-
dene Stakeholder bewertet (Priifpunkt 3).

* In Kapitel 6 werden die Ergebnisse der vorangegangenen Priifpunkte zusammenge-
fiihrt und die Auswirkungen der Verfassungsanderung auf die Gesamtwirtschaft be-
trachtet (Priifpunkt 4). Insbesondere werden auch die Auswirkungen auf die Versor-
gungssicherheit eingeordnet.

» In Kapitel 7 wird die Zweckmassigkeit im Vollzug beurteilt (Priifpunkt 5).

Der Bericht stiitzt sich in erster Linie auf eine umfassende Daten- und Dokumentenanalyse
sowie auf Interviews mit verschiedenen Stakeholdern. Eine vollstandige Liste der durchge-
fiihrten Stakeholderinterviews findet sich in Anhang B.

! Vgl. Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit»: Bundesrat erdffnet Vernehmlassung

zum direkten Gegenentwurf [22.10.2025].

2

Vgl. SECO Regulierungsfolgenabschatzung [22.10.2025].
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Die Versorgungssicherheit im Status quo

Nachfolgend werden die konzeptionellen und empirischen Grundlagen fiir die Evaluation
der Volksinitiative und des direkten Gegenentwurfs gelegt. Zunachst erfolgt eine Bestands-
aufnahme des Status quo, welche die gegenwartigen Marktstrukturen sowie eine Auswer-
tung der verfligbaren Daten zur Versorgungssicherheit mit medizinischen Giitern in der
Schweiz einschliesst. Im Anschluss werden die Ursachen bestehender Engpasse analysiert
und die institutionellen Zustandigkeiten sowie die laufenden Massnahmen von Bund und
Kantonen im Bereich der Versorgungssicherheit erlautert.

Definitionen

Einleitend sind einige Begrifflichkeiten im Zusammenhang mit der Versorgungssicherheit
zu diskutieren. So schreibt die Volksinitiative in Art. 117c Abs 1 BV vor, dass der Bund die
notwendigen Rahmenbedingungen schaffen soll, um «einen Mangel an wichtigen Heilmitteln
und anderen wichtigen medizinischen Giitern zu verhindern». Diese Definition schliesst andere
wichtige Aspekte einer qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung aus, etwa den
Mangel an Fachkréften oder an geeigneter Infrastruktur. Solche Aspekte werden zwar teils
mit Versorgungssicherheit im weiteren Sinne in Verbindung gebracht, diirften aber aus-
serhalb des Geltungsbereichs der Volksinitiative und des Gegenentwurfs liegen.

Zur Beschreibung von Mangellagen bei Heilmitteln und anderen medizinischen Giitern
werden im vorliegenden Bericht hauptsachlich zwei Begriffe verwendet:

= Lieferstorung: Eine Lieferstorung bezeichnet eine Unterbrechung in der Lieferkette ei-
nes medizinischen Guts, die zu einer voriibergehenden Stérung im gewohnten Waren-
fluss fithrt. Es handelt sich um eine logistische Definition, die nicht unmittelbar mit der
Patientenversorgung verkniipft ist. Sind beispielsweise ausreichend Lagerbestdnde an
einem medizinischen Gut vorhanden, kann die Versorgung der Patientinnen und Pati-
enten trotz einer Lieferstorung weiterhin im gewohnten Umfang gewdahrleistet werden.

* Versorgungsengpass: Ein Versorgungsengpass liegt vor, wenn ein medizinisches Gut
nicht in ausreichender Menge verfiigbar ist, um die bestehende Nachfrage zu decken.
Versorgungsengpdsse konnen auch ohne Lieferstorung auftreten, etwa bei starken
Nachfrageschwankungen. In einer solchen Situation ist die vollumféngliche Patienten-
versorgung mit einem spezifischen medizinischen Gut nicht mehr gewahrleistet. Solche
Versorgungsengpasse erfordern Therapieanpassungen auf andere verfiigbare medizini-
sche Giiter oder konnen zur voriibergehenden Einstellung von Leistungen fiihren.

Im Folgenden wird, wenn moglich, zwischen diesen beiden Begriffen unterschieden. Ins-
besondere die derzeitige Datenlage in der Schweiz ermdoglicht jedoch nicht immer eine ein-
deutige Differenzierung.
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Marktstrukturen

Die Wertschopfungsketten von Arzneimitteln, Medizinprodukten und anderen medizini-
schen Giitern folgen teilweise unterschiedlichen Marktlogiken. Wahrend die Herstellung
und der Vertrieb von Arzneimitteln — insbesondere von Generika — auf globalisierten und
stark auf Skaleneffekte ausgelegten Lieferketten basieren, sind die Markte im Bereich der
Medizinprodukte kleinteiliger. Sie sind von vielen kleineren und mittleren Unternehmen
(KMU) gepragt und zeichnen sich durch eine hohe Produktdiversitat aus.

In Abbildung 1 sind die Elemente der Wertschopfungskette von Arzneimitteln schematisch
dargestellt. Die ersten Wertschopfungsstufen — also die Gewinnung von Ausgangsstoffen
sowie die Produktion pharmazeutischer Wirkstoffe («Active Pharmaceutical Ingredients»,
API) — sind vor allem bei Generika stark auf wenige Lander ausserhalb Europas kon-
zentriert, insbesondere auf China und Indien (Pellegrini, 2025; Francas et al., 2022; Socal,
2023; Europaische Kommission, 2021). Wirkstoffe fiir innovative und patentgeschiitzte Bi-
opharmazeutika werden hingegen iiberwiegend in Europa und Nordamerika hergestellt
(Francas et al., 2022). In der Herstellung hochinnovativer und patentgeschiitzter Medika-
mente nimmt insbesondere auch die Schweiz eine fithrende Rolle ein. Sie ist, gemessen am
Exportwert, nach Deutschland der weltweit zweitgrosste Exporteur pharmazeutischer Pro-
dukte (OECD, 2024).

Abbildung 1: Wertschopfungskette von Arzneimitteln

ausserhalb Europas in Europa in der Schweiz

Quelle: Pellegrini (2025)

In den letzten Jahren ist der Patentschutz vieler Arzneimittel ausgelaufen. Zugleich zielt
die Preisregulierung in westlichen Landern zunehmend auf kostengiinstige Generika ab.
Dies hat zu erheblichem Rationalisierungsdruck, einer starkeren Marktkonzentration und
zu einer Verlagerung der Produktion — hauptsédchlich nach Asien — gefiihrt. Die Stakehol-
der’ hoben in den Gesprichen dann auch hervor, dass in der Schweiz nur noch wenige
Generika-Hersteller wie etwa die Streuli Pharma AG und die Bichsel AG tatig sind, die
jedoch nur einen geringen Teil der inlandischen Nachfrage decken.

Die Schweizer Generikamarkte unterscheiden sich zudem von denen im Ausland. Sowohl
die Zahl der zugelassenen Praparate als auch die Anbieterdiversitit sind im internationalen
Vergleich gering (BAG, 2024). In vielen Indikationsbereichen sind nur ein oder zwei Zulas-
sungsinhaber aktiv, wahrend beispielsweise in Deutschland fiir generikafahige Wirkstoffe

Eine Liste der Befragten Stakeholder findet sich in Anhang B.
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im Jahr 2019 durchschnittlich acht Anbieter verfiigbar waren (Schroder et al., 2020). Als
Hauptursache hierfiir wird oft die begrenzte Marktgrosse in der Schweiz genannt, die nur
wenigen grosseren Anbietern eine wirtschaftlich tragfahige Tatigkeit erlaubt.

Auf Stufe Distribution spielen Vollgrossisten eine zentrale Rolle. Laut BAG (2024) werden
mehr als 70 Prozent der Arzneimittel {iber die vier in der Schweiz tatigen Vollgrossisten
vertrieben; insbesondere Galexis und Amedis-UE/Voigt. Vor der Grosshandelsstufe {iber-
nehmen sogenannte Pre-Wholesaler (z.B. Alloga) teilweise spezialisierte Logistikdienst-
leistungen. Nachgelagert verfiigt die Schweiz {iber ein im internationalen Vergleich dichtes
Apothekennetz (Swiss Economics, 2024).

Die Marktstrukturen im Bereich der Medizinprodukte sind fragmentierter. Die Gesamtzahl
der in der Schweiz erhéltlichen Medizinprodukte wird auf ca. 500000 geschitzt, also deut-
lich mehr als im Bereich der Arzneimittel (BAG, 2023). Zudem ist der Markt fiir Medizin-
produkte durch eine starke Prasenz von KMU gekennzeichnet. Rund 1'400 Medtech-Un-
ternehmen sind hierzulande tatig, 95 Prozent davon sind KMU (Wettstein & Huber, 2024).

Ein weiterer Unterschied zu den Arzneimitteln zeigt sich beim Marktzugang: Wahrend
Arzneimittel einer Zulassung durch Swissmedic unterstehen, miissen Medizinprodukte
«nur» ein Konformititsbewertungsverfahren durchlaufen." Im Rahmen eines «Mutual
Recognition Agreements (MRA)» hat die Schweiz ihre Anforderungen dabei an diejenigen
der EU angeglichen. Das MRA wurde jedoch seit 2021 nicht mehr aktualisiert. Heute aner-
kennt die Schweiz die EU-Konformititsbewertung (CE-Kennzeichnung) einseitig.” Somit
kann ein Medizinprodukt, das nach EU-Bestimmungen als konform gekennzeichnet
wurde, auch in der Schweiz in Verkehr gebracht werden.

Versorgungssicherheit in der Schweiz

In der Schweiz fehlt bisher eine systematische Erfassung der Versorgung mit Medizinpro-
dukten und Tierarzneimitteln. Aber auch im Bereich der Humanarzneimittel besteht keine
Datenbank, die anhand einheitlicher Kriterien Meldungen zu Liefer- und Versorgungseng-
passen erfassen wiirde. Aktuell werden Lieferengpasse von Humanarzneimittel in zwei
Datenbanken erfasst:

* Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel der wirtschaftlichen Landesver-
sorgung (Meldestelle der WL):" Zulassungsinhaber sind verpflichtet Lieferstorungen
und Versorgungsengpasse von lebenswichtigen Praparaten zu melden, wenn diese lan-
ger als 14 Tage dauern. Weil sich die Meldepflicht bislang ausschliesslich auf «lebens-
wichtige» Wirkstoffe bezieht, zeigt die Datenbank nur einen Ausschnitt der tatsachli-
chen Engpasse.

Vgl. Regulierung Medizinprodukte [20.08.2025].
Vgl. Medizinprodukterecht [14.10.2025].

Da die Datenbank der Meldestelle der WL nicht 6ffentlich ist, wird im Folgenden auf den verdffentlichten
Berichten abgestiitzt.
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= drugshortage.ch:’ Bei dieser Datenbank handelt es sich um eine privat gefiihrte Platt-
form. Sie erfasst, unabhéangig von der Einstufung durch das Bundesamt fiir wirtschaft-
liche Landesversorgung (BWL), alle in der Schweiz vermarkteten Arzneimittel, fiir die
ein vollstandiger oder teilweiser Lieferunterbruch gemeldet wurde. Die Datenbank be-
ruht auf freiwilligen Meldungen der Zulassungsinhaberinnen.

Sowohl die Meldestelle der WL wie auch drugshortage.ch verzeichnen seit 2016 eine Zu-
nahme der gemeldeten Lieferengpisse.’ Beide Datenquellen zeigen zudem, dass Generika
und preisgiinstige Medikamente iiberdurchschnittlich haufig von Lieferengpéassen betrof-
fen sind. In der Spezialitatenliste (SL) waren gemass drugshortage.ch im Zeitraum zwischen
2020 und 2024 nur 12 Prozent der Arzneimittel mit einem Publikumspreis von mehr als
CHEF 400 betroffen. Bei Arzneimitteln mit einem Publikumspreis von weniger als CHF 50
waren es hingegen 52 Prozent. Auch das BWL hat in der Vergangenheit eine geringere Ver-
fiigbarkeit von Arzneimitteln im niedrigsten Preissegment sowie von dlteren Wirkstoffen
und Generika festgestellt (BWL, 2023). In den Daten von drugshortage.ch weisen die gemel-
deten Lieferengpasse eine mittlere Dauer von 91 Tagen auf. Diese Dauer kann jedoch stark
variieren. Vereinzelt konnen Lieferunterbriiche sogar langer als ein Jahr andauern. Die Mel-
destelle der WL rapportiert fiir das Jahr 2021 eine durchschnittliche Dauer der Liefereng-
passe von 112 Tagen und fiir das Jahr 2022 eine von 125 Tagen.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass die Haufigkeit von Lieferunterbriichen bei den
Arzneimitteln tendenziell zugenommen hat. Betroffen sind vorwiegend kostengiinstige
Praparate ohne Patentschutz. Hochpreisige Arzneimittel mit Patentschutz sind hingegen
zuverlassig lieferbar. Diese Schlussfolgerungen wurden auch in den Stakeholderinterviews
mehrheitlich bestitigt. Diese Erkenntnisse gelten im Ubrigen auch fiir andere Landern: So
findet eine Studie aus dem Jahr 2022 fiir 14 Lander der Organisation fiir Economic Co-ope-
ration and Development (OECD), dass die Anzahl gemeldeter Engpéasse zwischen 2017 bis
2019 um 60 Prozent gestiegen ist (Chapman et al., 2022). Aus den Daten nicht direkt er-
kennbar ist hingegen, welche konkreten Folgen die gemeldeten Lieferstérungen und Ver-
sorgungsengpadsse fiir die Patientenversorgung hatten.

Fiir Lieferengpédsse im Bereich der Tierarzneimittel existieren in der Schweiz keine Statisti-
ken. Gleichwohl lassen aktuelle Einfuhrmeldungen des Bundesamtes fiir Lebensmittelsi-
cherheit und Veterinarwesen (BLV) und von Swissmedic darauf schliessen, dass auch diese
von Lieferengpéssen betroffen sind.” Zwischen Juli 2022 und Juni 2024 meldeten die in der
Schweiz registrierten Tierarztpraxen insgesamt 7’411 Importe beim BLV oder liessen sie
dort bewilligen — hochgerechnet rund drei Importmeldungen pro Praxis und Jahr (BLV &
Swissmedic, 2025). In den meisten Fallen gaben die importierenden Tierdrztinnen und

Vgl. Home — drugshortage.ch [29.07.2025].

Eine genauere Auswertung der Daten der Meldestelle der WL sowie von drugshortage.ch findet sich An-
hang A.1.

Gemass Artikel 7 der Tierarzneimittelverordnung (TAMYV) diirfen Tierdrzte Medikamente aus dem Aus-

land einfiihren, wenn es in der Schweiz kein geeignetes, zugelassenes und verfiigbares Préparat gibt.
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Tierdrzte an, dass die betreffenden Praparate in der Schweiz nicht lieferbar seien oder hier-
zulande keine geeignete Alternative zugelassen sei. Ob die rapportierten Lieferstorungen
zu Versorgungengpasse in der Veterinarmedizin gefiihrt haben, ist unklar. Grundsatzlich
ist jedoch eher davon auszugehen, dass durch den Import von Tierarzneimittel Versor-
gungsengpasse verhindert werden konnten.

Auch im Bereich der Medizinprodukte fehlen belastbare Datenquellen, weshalb derzeit
keine quantitativen Aussagen zum Umfang oder zur Haufigkeit von Lieferstorungen und
Versorgungsengpassen moglich sind. Die befragten Stakeholder beurteilen die Versor-
gungslage jedoch insgesamt als stabil. Gleichzeitig habe sich die Lage seit dem Wegfall des
MRA mit der EU (vgl. Abschnitt 2.2) verandert. Durch zusétzliche regulatorische Anforde-
rungen, insbesondere fiir Importeure, kam es zu Marktverengungen und einem teilweisen
Riickzug von Produkten. In einzelnen Fallen mussten Ersatzprodukte beschafft werden,
was mit Such- und Umstellungskosten verbunden war.

Ursachen und Ausloser von Versorgungsengpassen

Die Ursachen von Lieferstorungen und Versorgungsengpdssen im Arzneimittelbereich
wurden in der Literatur bereits verschiedentlich untersucht. Typischerweise wird zwischen
angebots- und nachfrageseitigen Ursachen unterschieden. Auf der Angebotsseite konnen
Lieferstorungen z.B. aufgrund von Rohstoffknappheit, Produktionsproblemen, logisti-
schen Herausforderungen, aber auch aufgrund betriebswirtschaftlicher Probleme in der
Lieferkette entstehen (Shukar et al., 2021). Auch die in der Schweiz verfiigbaren Daten"
zeigen, dass rund zwei Drittel der bei der Meldestelle der WL registrierten Lieferstorungen
auf solche angebotsseitigen Storungen zuriickzufithren waren. Am haufigsten wurden Dis-
tributionsprobleme gemeldet, aber auch Verpackungsfehler, Wirkstoffknappheit oder Qua-
litdtsméngel verursachten Lieferausfille (vgl. Abbildung 2)."

Es ist davon auszugehen, dass der Ursprung dieser Lieferstorungen mehrheitlich im Aus-
land liegt. Liefer- und Wertschopfungsketten fiir Arzneimittel sind komplex und global
verflochten, wobei insbesondere bei Generika die Produktion hauptsachlich im Ausland
ansassig ist (vgl. Abschnitt 2.2). Auch in den Stakeholderinterviews wurde wiederholt da-
rauf hingewiesen, dass diese geografische Konzentration zu anfalligen Lieferketten fiihre,
und damit ein zentraler Treiber der zunehmenden Pravalenz von Lieferstorungen und Ver-
sorgungsengpdssen in der Schweiz sei. Innerhalb der Schweiz diirften die Lieferketten hin-
gegen robust sein. So betonen auch die befragten Stakeholder, dass die Belieferung der
Apotheken durch den Grosshandel in allen Landesteilen zuverldssig funktioniere. Selbst
landliche Apotheken werden in der Regel zweimal taglich beliefert.

" Die Meldestelle der WL erfasst die Ursachen von Versorgungsstorungen bei «lebenswichtigen» Arzneimit-

teln; die neusten Daten dazu stammen aus den Jahren 2021 und 2022.
1

Im internationalen Vergleich zeigt sich ein dhnliches Bild: Sowohl Chapman (2022) als auch die FDA
(2019) kommen iibereinstimmend zum Ergebnis, dass in Europa und den USA mehrheitlich Herstellungs-
und Qualitdtsprobleme fiir die gemeldeten Lieferengpésse verantwortlich waren.
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Abbildung 2: Ursachen von Lieferstorungen in der Schweiz

2021 2022
~
1 Distributionsproblem (n=36) 13% m (n=51) 15%
E m Verpackungsproblem (n=13) 25% m (n=19) 24%
EO Technisches Problem (n=13) (n=24)
<
go 8 Wirkstoffmangel (n=12) m (n=13)
£ | = Qualitatsproblem (n=11) 21" (n=17)
> 249,
Importformalitaten (n=10) 99, (n=3) 9%
~
B Mehrverbrauch (n=31) m (n=51)
® Marktriickzug (n=19 o = (n=31
g (n=19) 7% 9% (n=31) 2, 12%
Total (n=151) 8% 8% (n=209) 8% 6%

Quelle: BWL (2023)

Bei rund 15 Prozent der in der Schweiz gemeldeten Lieferstorungen handelte es sich nicht
um voriibergehende Ausfille, sondern um Marktriickziige. Gemass BWL (2023) wurden
dabei die meisten Riickziige bei den Antibiotika verzeichnet. Bei vielen dieser Wirkstoffe
handelt es sich um nicht mehr patentgeschiitzte Produkte. Entsprechend fiihrten sinkende
Preise zu Sortimentsbereinigungen und Marktriickziigen (BWL, 2023). Die befragten Sta-
keholder bestétigen diese Interpretation mehrheitlich. In diesem Zusammenhang wurde
teilweise auch die Preisregulierung des Bundes kritisiert, die dazu fithre, dass bestimmte
Praparate in der Schweiz nicht mehr profitabel vermarktet werden konnten.

Neben Storungen in den Versorgungsketten und Marktriickziigen war nachfrageseitiger
Mehrverbrauch in rund einem Viertel der Falle die Ursache fiir die von der Meldestelle der
WL erfassten Lieferengpasse. Ein Ausbau der Produktionskapazitédten ist fiir Hersteller von
Arzneimitteln kurzfristig in der Regel nicht mdglich, da Kapazitaten aus Effizienzgriinden
oft bereits ausgelastet sind und sich neue Kapazitaten nicht kurzfristig schaffen lassen. Der
Bau neuer oder erweiterter Produktionsanlagen ist komplex und mit strengen regulatori-
schen Vorgaben verbunden (vgl. FDA, 2019). Die Folge ist ein kurzfristig nur begrenzt an-
passungsfahiges Angebot, das kurzfristige Nachfrageschwankungen nicht absorbieren

kann.

Kosten und Gesundheitsfolgen von Versorgungsengpassen

Lieferstorungen verursachen sowohl direkte als auch indirekte wirtschaftliche Kosten. Wie-
derum sind vorwiegend im Bereich der Humanarzneimittel entsprechende Schatzungen
vorhanden. So wurden die 6konomischen Kosten der Verhinderung von Versorgungseng-
passen vom BAG - zusammen mit dem BWL, Swissmedic und der Armeeapotheke — sys-
tematisch untersucht (BAG, 2024). Basis der Untersuchung bilden Schatzwerte verschiede-
ner befragter Akteure fiir das Jahr 2022, Effekte der Covid-19 Pandemie wurden dabei be-
wusst ausgeklammert.
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Direkte Kosten

Direkte Kosten entstehen hauptsachlich durch zusatzliche Arbeitsaufwande, die im Ver-
gleich zu einem Zustand ohne Lieferstorungen oder Versorgungsengpasse bei der offentli-
chen Verwaltung (BAG, BWL und Swissmedic), der Wirtschaft (Krankenkassen, Grossisten
und Zulassungsinhaber) sowie Leistungserbringenden (Apotheken, Arztpraxen, Spitalapo-
theken und Spitalsdrzte und -pflegende) anfallen. Sie entstehen im Zuge des Managements
von Lieferstorungen, da diese tiberwacht werden miissen und alternative Beschaffungs-
wege identifiziert und genutzt werden miissen. Zudem sind bei Versorgungsengpassen al-
ternative Arzneimittel zu identifizieren und Verschreibungen miissen angepasst werden.
Die Kosten dieser zuséatzlichen Aufwande werden auf CHF 150 bis 310 Mio. pro Jahr ge-
schatzt (BAG, 2024).

Ferner entstehen durch den Ersatz von fehlenden Arzneimitteln Mehrkosten fiir Patientin-
nen und Versicherer. Grundsatzlich sind zwar auch Minderkosten denkbar, in der Regel
sind Alternativen jedoch teurer. Zu diesen zdhlen auslandische Arzneimittel, patientenspe-
zifische Importe, Magistralrezepturen™ aber auch Zweit- und Drittlinientherapien.” Die
jahrlichen Mehrkosten werden auf CHF 90 bis 190 Mio. geschatzt, wobei diese Schatzung
mangels verfiigbaren Daten auf Angaben von Leistungserbringenden basiert.

Zuletzt entstehen auch direkte Kosten in der Herstellung und im Vertrieb von stérungsbe-
troffenen Arzneimitteln durch Umsatzeinbussen bei den betroffenen Zulassungsinhaber
und Pharmagrossisten. Genaue Zahlen zu solchen Umsatzeinbussen konnten bislang nicht
erhoben werden.

Indirekte Kosten

Indirekte volkswirtschaftliche Kosten entstehen, wenn Versorgungsengpasse durch eine
verlangerte oder erschwerte Krankheitsdauer zu arbeitsbezogene Ausfallzeiten bei Patien-
tinnen und Patienten fithren. Eine Quantifizierung von solchen indirekten Kosten wurde
bisher mangels strukturierter Daten nicht vorgenommen. Die befragten Stakeholder vertre-
ten jedoch insgesamt die Meinung, dass trotz zunehmender Lieferstorungen eine hochwer-
tige Gesundheitsversorgung in der Schweiz aufrechterhalten werden konnte. Es ist somit
eher unwahrscheinlich, dass es in der Vergangenheit aufgrund von Versorgungsliicken zu
breitflichigen Produktions- oder Arbeitszeitausfillen infolge erschwerter Krankheitsbilder
gekommen ist.

Gesundheitsfolgen

Ubersichtsarbeiten von Shukar et al. (2021) und Phuong et al. (2019) zu verschiedenen In-
dustrielandern zeigen dennoch, dass von Versorgungsengpassen unterschiedliche negative

" Bei Magistralrezepturen handelt es sich um Arzneimittel, die von (Spital-)Apotheken fiir spezifische Pati-

enten(-gruppen) auf adrztliche Verschreibung hergestellt werden (vgl. Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG).

¥ Zweit- und Drittlinientherapien werden dann eingesetzt, wenn nach der initialen Behandlung der Thera-

pieerfolg ausbleibt (DocCheck Flexikon, Zweitlinientherapie und Drittlinientherapie [19.08.2025]).
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Auswirkungen auf die Behandlungsergebnisse ausgehen konnen. Dazu zdhlen unter ande-
rem minderwertige oder weniger wirksame Therapien, Fehler bei der Verschreibung oder
Verabreichung, verzogerte oder verweigerte Behandlungen, vermehrte und verldngerte
Spitalaufenthalte sowie unterwiinschte Arzneimittelinteraktionen. Neben den gesundheit-
lichen Folgen beeintrachtigen Versorgungsengpasse auch die allgemeine Lebensqualitat
der Patientinnen und Patienten. Betroffene berichten iiber psychische Belastungen, Frust-
ration und Vertrauensverlust gegeniiber Leistungserbringende.

Inwiefern die Schweiz von solchen negativen Auswirkungen betroffen ist, bleibt unklar.
Wie bereits erwédhnt, schiatzen die meisten Stakeholder die Versorgungssicherheit in der
Schweiz als hoch ein. Gleichwohl existieren Berichte {iber spezifische negative Auswirkun-
gen. So weist etwa die Organisation «mfe Haus- und Kinderarzte Schweiz» im Rahmen der
Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf darauf hin, dass es in der Vergangenheit in-
folge fehlender Impfstoffe zu Verzogerungen beim Aufbau des notwendigen Impfschutzes

. 14
gekommen ist.

Rolle von Bund und Kantone

Die Bundesverfassung legt keine ausdriickliche oder umfassende Zustandigkeit des Bun-
des im Bereich der Versorgungssicherheit mit Heilmitteln und medizinischen Giitern fest,
jedoch existieren punktuelle Bundeskompetenzen (vgl. Abbildung 3). Gestiitzt auf die Bun-
desverfassung lassen sich im weiteren Zusammenhang mit der Versorgungssicherheit die
nachfolgenden Kompetenzen identifizieren:"”

* Bewiltigung von schweren Mangellagen: Grundsatzlich obliegt die primédre Verant-
wortung fiir die Sicherstellung der Landesversorgung der Privatwirtschaft. Im Falle
machtpolitischer oder kriegerischer Bedrohungen sowie bei schweren Mangellagen, de-
nen die Wirtschaft nicht selbst begegnen kann, kann der Bund jedoch Massnahmen zur
Sicherstellung der Versorgung mit lebenswichtigen Giitern und Dienstleistungen ergrei-
fen. Zu diesen Giitern gehoren auch Heilmittel.

* Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten (Epidemien): Der Bund verfiigt {iber
eine umfassende Kompetenz zur Bekdmpfung iibertragbarer, stark verbreiteter oder
bosartiger Krankheiten bei Menschen und Tieren. Dabei kann er auch versorgungspoli-
tische Massnahmen ergreifen, soweit diese notwendig sind, um von den erwahnten
Krankheiten ausgehende Gesundheitsgefahren zu begegnen.

* Zulassung und Inverkehrbringung: Das Heilmittelgesetz (HMG) beinhaltet zwar nicht
direkt ein Versorgungsziel. Die Zulassungskompetenz liegt iiberdies bei Swissmedic —
einer unabhangigen Institution — und diese beschrankt sich auf den Gesundheitsschutz.
Bei einigen Regelungen im HMG, etwa der befristeten Bewilligung zum begrenzten

" Vgl. Stellungnahmen zur Vernehmlassung — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizini-

schen Versorgungssicherheit» [11.11.2025].

" Fiir eine genauere Beschreibung der Bundeskompetenzen vgl. Anhang A.2.
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Inverkehrbringen oder den Vorschriften zur Einfuhr in der Schweiz nicht zugelassener
Arzneimittel, besteht jedoch ein Zusammenhang zur Versorgungssicherheit.

* Preisbildung und Vergiitung: Auch das Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung
(KVG) enthalt keine expliziten Normen betreffend die Versorgungssicherheit. Gewisse
Kompetenzen im Bereich der Preisbildung und Vergiitung von medizinischen Giitern
sind jedoch aus Versorgungssicht potenziell relevant. So kann das BAG etwa auf Preis-
senkungen der von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) vergiiteten
Arzneimittel verzichten. In Ausnahmefillen kann das BAG sogar eine Preiserhohung
bewilligen, wenn die Versorgung der Bevolkerung mit einer bestimmten Therapie ge-
fahrdet ist und es keine Alternativen gibt.

Abbildung 3: Kompetenzen des Bundes im Bereich der Versorgungssicherheit

Bundesverfassung Gesetz und Geltungsbereich

LVG

= Die Rolle des Bundes ist grundsatzlich subsididr. Zustindig fiir die Versorgung
ist primér die Privatwirtschaft.

= Heilmittel gehoren zu den «lebenswichtigen Giitern» (Art. 4 Abs. 2 Bst. b LVG),
auf Verordnungsstufe allerdings engere Auslegung.

Art. 102

EpG
= Der Bund kann versorgungspolitische Massnahmen treffen (bspw. zur
Forderung der Herstellung von Heilmitteln).
= Das EpG ist aber auf die Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten beschrankt.
Einhergehende Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgungssicherheit

Art. 118 Abs. 2 entsprechend auch.

HMG

= Das HMG beinhaltet kein allgemeines Versorgungsziel.

* Jedoch punktuelle Regelungen, die eine Verbindung zur Versorgungssicherheit
haben (bspw. Art. 9b Abs. 2 HMG).

KVG

= Das KVG beinhaltet kein allgemeines Versorgungsziel.

= Regelungen zur Preisbildungen kénnen jedoch Einfluss auf die
Versorgungssicherheit haben.

Art. 117 Abs. 1

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf EDI (2025).

Grundsatzlich sind gemass dem Subsidiaritatsprinzip die Kantone fiir die Versorgungssi-
cherheit mit Heilmitteln und medizinischen Giitern in jenen Bereichen, fiir welche die Bun-
desverfassung keine Bundeskompetenz vorsieht, verantwortlich. In der Praxis verfiigen die
Kantone allerdings mehrheitlich weder iiber konkrete Strategien noch {iber die notwendi-
gen Mittel, um den meist nationalen oder globalen Ursachen und Auswirkungen von Ver-
sorgungsengpdssen wirksam begegnen zu konnen (BAG, 2022).
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Priifpunkt 1: Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns

Um staatliches Handeln in den Markten fiir Heilmittel und andere medizinische Giiter zu
rechtfertigen, ist gemass den RFA-Leitlinien des SECO abzuklaren, ob ein Markt- oder Re-
gulierungsversagen bzw. ein iiberwiegendes offentliches Interesse vorliegt. Nachfolgend
wird dargelegt, wie sich dieser Handlungsbedarf aufgrund von Nebeneffekten der heuti-
gen Regulierungen im Bereich von Arzneimitteln ergibt. Zudem wird auf potenzielles
Marktversagen im Zusammenhang mit dem Gut «Versorgungssicherheit» eingegangen.
Des Weiteren lasst sich auch aufgrund der kantonalen Zustandigkeit fiir die Versorgungs-
sicherheit und aufgrund des Wegfalls des MRA fiir Medizinprodukte staatlicher Hand-
lungsbedarf identifizieren.

Nebenwirkungen der Zulassungs- und Vergitungspraxis von Arzneimitteln

Das Bestehen von Marktversagen im Gesundheitswesen ist breit anerkannt. So sind die
Markte fiir Arzneimittel durch Informationsasymmetrien zwischen Herstellern, Leistungs-
erbringern sowie Patientinnen und Patienten gepragt, welche dazu fithren, dass Qualitats-
mangel bei Arzneimitteln erhebliche gesundheitliche Schaden verursachen konnen. Eine
unabhéngige Zulassungsregulierung ist entsprechend erforderlich, um die Qualitat der
vermarkteten Arzneimittel sicherzustellen. Dabei soll insbesondere gewahrleistet werden,
dass nur sichere und verlassliche Arzneimittel auf dem Markt zugelassen sind. Produkte,
die diese Standards nicht erfiillen, wird der Marktzugang verwehrt. Die Forcierung einer
hohen Qualitdt von Arzneimitteln fiihrt jedoch in der Tendenz zu einer Einschrankung der
verfligbaren Produktpalette, da diese fiir Hersteller hohe Markteintrittshiirden erzeugt.
Dies wiederum geht mit einer hheren Anfilligkeit gegeniiber Lieferstorungen einher, die
weniger gut durch alternative Anbieter im Markt abgefedert werden kénnen.

Zudem wird einer breit zugédnglichen und erschwinglichen Gesundheitsversorgung allge-
mein ein hoher gesellschaftlicher Wert zugeschrieben. So soll die Preisregulierungen in der
Schweiz die Wirtschaftlichkeit der in der Grundversorgung vergiiteten Arzneimittel sicher-
stellen und zur Dampfung der Gesundheitskosten beitragen. Solche Vergiitungs- und
Preisregulierungen sind in Arzneimittelmérkten zwar international verbreitet, tragen je-
doch durch den entstehenden Kostendruck zur Internationalisierung der Lieferketten und
zu einer hohen Auslastung der Produktionskapazitaten bei (vgl. Abschnitt 2.2). Lieferket-
ten werden dadurch stérungsanfalliger. Zudem koénnen Preisbeschrankungen die Versor-
gung kleiner Absatzmarkten wie der Schweiz durch Arzneimittelhersteller wirtschaftlich
unattraktiv machen. Es besteht die Gefahr von Marktriickziigen.

Insgesamt stellen hohe Qualitdtsstandards im Arzneimittelmarkt und tiefe Gesundheits-
kosten grundsatzlich legitime 6ffentliche Interessen dar und begriinden zweifelsohne staat-
lichen Handlungsbedarf. Gleichzeitig bewirken die konkreten Marktinterventionen jedoch
einen gewissen Zielkonflikt mit dem ebenso legitimen Interesse an einer intakten Versor-
gungssicherheit. Entsprechend ist es sinnvoll, die Versorgungssicherheit bei der Regulie-
rung des Arzneimittelmarktes «mitzudenken».
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Versorgungssicherheit als meritorisches Gut und systemisches Risiko

Versorgungssicherheit weist zudem per Definition gewisse Merkmale eines offentlichen
Gutes auf, ist deren Ziel doch, der gesamten Bevolkerung jederzeit den Zugang zu wichti-
gen Arzneimitteln und anderen wichtigen medizinischen Giitern zu ermoglichen. Mit der
Gewdhrleistung der Versorgungsicherheit soll erreicht werden, dass die entsprechenden
Leistungen allen zuganglich sind (Nicht-Ausschliessbarkeit) und verhindert werden, dass
es zu Konsumrivalitdten kommt. Da es sich hierbei jedoch primér um ein gesellschaftlich
winschenswertes Ziel handelt, das im freien Markt so nicht erreicht werden konnte, weist
Versorgungssicherheit Ziige eines meritorischen Guts auf.

Letztlich weist die Versorgungssicherheit aber insbesondere auch Parallelen zu systemi-
schen Risiken auf. Dabei liegt ein systemisches Risiko vor, wenn der Ausfall einzelner Ak-
teure oder Teile eines Systems das gesamte System destabilisieren und dadurch fiir die Ge-
sellschaft erhebliche Folgenkosten entstehen. Bei systemischen Risiken kann ein Marktver-
sagen vorliegen, weil einzelne Akteure nur ihren eigenen Nutzen beachten, nicht aber die
Stabilitat des Gesamtsystems. Massnahmen zur Vorsorge, wie Notfallreserven oder zusétz-
liche Kapazitaten, lohnen sich fiir den Einzelnen kaum, obwohl sie fiir die Gesellschaft ei-
nen Nutzen haben — das fithrt zum einem sogenannten Trittbrettfahrerproblem. Ausserdem
lassen sich solche Risiken kaum versichern, da im Krisenfall potenziell alle gleichzeitig be-
troffen sind; es fehlt an der Moglichkeit Risiken zu «poolen». Dadurch wird zu wenig in
Vorsorge und Resilienz investiert, was eine staatliche Intervention rechtfertigen kann.

Kompetenzverteilung zwischen Bund und Kantonen

Wie in Abschnitt 2.6 beschrieben, sind zudem — mit Ausnahme weniger spezifischer Berei-
che — aufgrund des Subsidiaritatsprinzips in erster Linie die Kantone bei Versorgungseng-
péssen zustidndig.” In der Praxis nehmen die Kantone diese Rolle geméss verschiedenen
Aussagen von Stakeholdern jedoch hochst eingeschrankt wahr. So sehen viele Kantone
keine konkreten Massnahmen im Bereich der Versorgungssicherheit vor. Vielmehr werden
nationale Losungen gefordert (BAG, 2022). Begriindet wird dies damit, dass die Versor-
gung mit Heilmitteln und anderen medizinischen Giitern stark globalisiert und komplex
organisiert sei. Die Handlungsspielraume der Kantone sind limitiert, sie haben kaum Ein-
fluss auf internationale Lieferketten und regulatorische Rahmenbedingungen wie etwa das
MRA.

Hinzu kommt mitunter die oben genannte Trittbrettfahrerproblematik: Der Aufbau und
Betrieb von Notfallreserven ist kostspielig, weshalb Kantone ohne akuten Anlass solche
Investitionen eher scheuen diirften. Dabei spielt sicherlich auch die Erwartung eine Rolle,
dass im Falle eines Versorgungsengpasses der Bund oder andere Kantone unterstiitzend
eingreifen wiirden. Das im Gesundheitsbereich grundsatzlich zu begriissende Subsidiari-
tatsprinzip fiihrt somit im spezifischen Bereich der Versorgungssicherheit augenscheinlich

16

Vgl. hierzu Art. 3 und Art. 42 Abs 1 BV [20.08.2025].
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zu keinen optimalen Resultaten — die Kantone nehmen die ihnen zugedachte Rolle schlicht
nicht bzw. nur ungentigend wahr.

Zulassungsregulierung im Markt von Medizinprodukten

Wahrend Arzneimittel einer Zulassungspflicht durch Swissmedic und einer Preisfestset-
zung durch das BAG unterstehen, benétigen Medizinprodukte keine behordliche Zulas-
sung” und unterliegen auch keiner Preisregulierung. Vielmehr iibernimmt die Schweiz in
diesem Bereich einseitig die CE-Kennzeichnung der EU (vgl. Abschnitt 2.2). Seit dem Weg-
fall des MRA miissen Schweizer Hersteller ihre Produkte gleichwertig zertifizieren lassen
und es ist de facto eine zusitzliche Meldepflicht an Swissmedic entstanden.™ Dies hat Kos-
ten und Biirokratie deutlich erhoht (Infras, 2025) und zwar in einem Umfang, der fiir KMU
geschaftshemmend sein kann.

Auch fiir importierte Medizinprodukte aus der EU gelten nun zusétzliche Anforderungen
— etwa die Benennung eines Schweizer Bevollméchtigten oder die Anpassung der Etiket-
tierung —, was den Marktzugang verlangsamt. Dadurch drohen Verzogerungen bei der Ein-
fiihrung neuer Produkte. Zudem konnten bestimmte Nischenprodukte vom Markt ver-
schwinden, weil sich der Zusatzaufwand fiir den Hersteller nicht mehr lohnt. Insgesamt ist
somit nicht auszuschliessen, dass der Wegfall des MRA unerwiinschte Auswirkungen auf
die Versorgungssicherheit im Bereich der Medizinprodukte hat, was auch aus dieser Per-
spektive staatlichen Handlungsbedarf begriinden kann.

Zieldefinition der Vorlagen

Aufbauend auf der Analyse des Status quo in Kapitel 2 und des identifizierten staatlichen
Handlungsbedarfs lassen sich die primaren Ziele ableiten, die mit den beiden Vorlagen
(Initiative und direkter Gegenentwurf) erreicht werden sollen. Ausgangspunkt sind dabei
die aus volkswirtschaftlicher Perspektive unerwiinschten Nebenwirkungen der aktuellen
Regulierungen im Gesundheitswesen auf die Versorgungssicherheit im Bereich Heilmittel
und anderen wichtigen medizinischen Giiter. Diese Wirkungen gehen dabei nicht nur von
der Schweizer Regulierung aus, sondern auch von vergleichbarer Regulierung im Ausland,
die sich offensichtlich dem Einflussbereich der Schweiz entziehen.

Dabei ist es nicht das Ziel dieser RFA die bestehenden Preis- und Qualitatsregulierungen
im Gesundheitswesen zu hinterfragen. Vielmehr geht es darum abzukldren, ob — gegeben
diese Regulierungen — in der heutigen Situation staatlicher Handlungsbedarf besteht und
ob mit der geplanten Volksinitiative bzw. dem direkten Gegenentwurf die identifizierten
Probleme bestmoglich adressiert werden. Auch die heutige Kompetenzverteilung zwi-
schen Bund und Kantone ist ein Faktor, der dem Ziel der Versorgungssicherheit eher
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Vgl. Regulierung Medizinprodukte [20.08.2025].

18

Vgl. Meldung von Medizinprodukten [07.11.2025].
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entgegensteht. Es wird deshalb nachfolgend zu priifen sein, ob die vorgeschlagenen Refor-
men hier Abhilfe schaffen konnen.

Ob das (gemeinsame) Ziel der beiden Vorlagen — ndamlich Versorgungsengpasse zu verhin-
dern — erreicht wird, hangt letztlich stark von den konkret ergriffenen Massnahmen ab.
Dabei ist fiir die Verhinderung von Versorgungsengpassen in erster Linie zentral, sich ab-
zeichnende Lieferstorungen friithzeitig zu erkennen — optimalerweise bevor sie eintreffen.
Solche Uberwachungsmechanismen existieren bereits heute, jedoch nur fiir lebenswichtige
Humanarzneimittel und gemass Landesversorgungsgesetz (LVG) nur mit dem Ziel,
schwere Mangellagen zu verhindern. Die heute existierende Uberwachung ist somit einge-
schrankt, eine generelle Marktiibersicht fiir Heilmittel, andere medizinische Giiter sowie
Tierarzneimittel entsteht dadurch — obwohl aus Perspektive der Versorgungssicherheit
wiinschenswert — nicht.

Fazit

Die Notwendigkeit staatlichen Handels kann grundsétzlich bejaht werden. Es bestehen
mehrere ineinandergreifende Probleme, deren gemeinsamer Nenner ist, dass die Versor-
gungssicherheit im heutigen Regulierungsrahmen nicht bzw. zu wenig berticksichtig wird.
Hinzu kommt, dass die Versorgungssicherheit Merkmale eines meritorischen Gutes auf-
weist. Aus systemischer Sicht ist zudem das Problem erkennbar, dass die einzelnen Markt-
akteure nicht gentigend Anreize haben, in Resilienz zu investieren, was die Verwundbar-
keit gegeniiber Lieferstorungen erhoht. Auch die aktuelle Verteilung der Kompetenzen
zwischen Bund und Kantonen ist einer Losung der genannten Probleme nicht zutraglich.
Somit besteht ein struktureller Handlungsbedarf des Bundes, aktiv zu werden.

Ziel des staatlichen Handelns ist, die Versorgungssicherheit von Heilmitteln und anderen
wichtigen medizinischen Giitern nachhaltig zu gewahrleisten. Bestehende Qualitits- und
Preisregulierungen sind indes nicht in Frage zu stellen, vielmehr soll die Versorgungssi-
cherheit durch zusatzliche Massnahmen gestarkt werden. Zentral ist es hierbei auch, ein
Marktiibersicht zu schaffen, um drohende Lieferstorungen frithzeitig zu erkennen bzw. bei
eingetretenen Lieferengpdssen sofort reagieren zu konnen.
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Priifpunkt 2: Alternative Handlungs- bzw. Regulierungsoptionen

Nachfolgend werden die beiden Vorlagen — Volksinitiative und direkter Gegenentwurf —
beschrieben. Beide Vorlagen beinhalten eine Verfassungsanderung, dementsprechend sind
zum heutigen Zeitpunkt noch keine konkreten Massnahmen auf Gesetzes- oder Verord-
nungsstufe bekannt. Mogliche Massnahmen werden deshalb aus den Verfassungstexten
sowie den dazugehdrigen Erlduterungen und Informationen abgeleitet.

Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit»

Grundsatzlich soll mit der Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit»
eine Bundeskompetenz zur Verhinderung von Méngeln an wichtigen Heilmitteln und an-
deren medizinischen Giitern geschaffen werden (vgl. Box 1 fiir den konkreten Wortlaut der
Initiative). Anders als in Art. 102 BV, wo von lebenswichtigen Giitern die Rede ist, werden
im neuen Art. 117c Abs. 1 BV wichtige Heilmittel und andere wichtige medizinische Giiter
direkt auf Verfassungsebene adressiert. Der Begriff der «wichtigen medizinischen Giiter»
entstammt dabei nicht bestehendem Recht, wird jedoch auch in der laufenden Revision des
Epidemiengesetzes (EpG) verwendet. In diesem Zusammenhang ist der Begriff aber auf
Giiter zur Bekampfung tibertragbarer Krankheiten limitiert. Da sich die Volksinitiative
nicht auf diesen Bereich beschrankt, ist die Auslegung des Begriffs noch unklar.

Box 1: Text der Volksinitiative (Art. 117¢c BV)

1 Der Bund schafft die erforderlichen Rahmenbedingungen, um einen Mangel an wichtigen Heil-
mitteln und anderen wichtigen medizinischen Giitern zu verhindern. Zu diesem Zweck trifft er
Massnahmen, um:

a) die Erforschung, Entwicklung und Herstellung von wichtigen Heilmitteln in der Schweiz
zu fordern und den raschen Zugang von Patientinnen und Patienten zu solchen Heilmitteln
zu gewdhrleisten;

b) sicherzustellen, dass geniigend Vorrdte an wichtigen Heilmitteln und anderen wichtigen
medizinischen Giitern sowie ihren Ausgangsmaterialien in hoher Qualitédt gegen eine ange-
messene Abgeltung an die beauftragten Unternehmen gehalten und bewirtschaftet werden;

c) in Zusammenarbeit mit dem Ausland zuverlassige Lieferketten fiir wichtige Heilmittel und
andere wichtige medizinische Giiter sicherzustellen;

d) den geordneten und nachhaltigen Vertrieb von wichtigen Heilmitteln in allen Landesgegen-
den sicherzustellen;

e) die dezentrale Abgabe von wichtigen Heilmitteln einschliesslich der fachgerechten Bera-
tung und Betreuung sicherzustellen.

2 Zur Erreichung der Ziele nach Absatz 1 werden der Bund und seine Organisationen nicht als
Anbieter von Giitern oder Dienstleistungen titig; vorbehalten bleiben Notlagen, in denen die
Wirtschaft die Versorgung mit wichtigen Heilmitteln und anderen wichtigen medizinischen Gii-
tern nicht selbst erbringen kann.
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Im Rahmen der Umsetzung der Initiative sind zudem strukturpolitische Massnahmen ent-
lang der gesamten Wertschopfungskette — von der Forschung und Entwicklung bis hin zur
dezentralen Abgabe —angedacht (Art. 117c Abs. 1 Bst. a—e BV). Auch soll der Bund mit dem
Ausland zusammenarbeiten, um zuverlassige Lieferketten sicherzustellen.

Im angedachten Art. 117c Abs. 2 BV sind allerdings auch Einschrankungen der Tatigkeit
des Bundes formuliert. Demnach soll der Bund seine Markttatigkeit — also der Auftritt als
Anbieter von Giitern oder Dienstleistungen — ausschliesslich auf Notlagen beschranken, in
denen die Wirtschaft die Versorgung mit wichtigen Heilmitteln und anderen wichtigen
medizinischen Giitern nicht (mehr) selbst leisten kann. Die primére Verantwortung fiir die
Versorgung des Landes mit medizinischen Giitern in normalen Lagen soll also weiterhin
bei der Privatwirtschaft liegen. Die Schaffung einer Grundlage fiir das Monitoring der Ver-
sorgungssicherheit, was als Grundlage des Verfassungsauftrags an den Bund aufgefasst
werden kann (vgl. Abschnitt 3.5), wird im Initiativtext nicht ausdriicklich erwahnt.

Direkter Gegenentwurf des Bundesrats

Auch der direkte Gegenentwurf will eine Bundeskompetenz zur Sicherstellung der Versor-
gung mit wichtigen medizinischen Giitern schaffen (vgl. Box 2 fiir den konkreten Wortlaut
des Gegenentwurfs). Erganzend zu den bestehenden Versorgungskompetenzen (primaér
Art. 102 und Art. 118 Abs. 2 Bst. b BV) soll der Bund insbesondere auch in einer normalen
Lage langfristig und strukturell ausgerichtete Massnahmen zur Forderung der Versor-
gungssicherheit ergreifen konnen. Wie die Initiative spricht auch der direkte Gegenentwurf
von «wichtigen medizinischen Glitern», welche allerdings wiederum nicht genauer defi-
niert werden. Dem erlauternden Bericht ist jedoch zu entnehmen, dass diese Heilmittel (in-
klusive Tierarzneimittel und Medizinprodukte), auch weitere wichtige medizinische Giiter
(z. B. Desinfektionsmittel und medizinische Schutzausriistung) umfassen sollen.

Box 2: Text direkter Gegenentwurf (Art. 117c BV)
1 Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten fiir die Sicherstellung der Ver-
sorgung mit wichtigen medizinischen Giitern ein.

2 Der Bund iiberwacht die Versorgung mit solchen Giitern.

3 Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgung mit solchen Giitern
treffen. Er kann insbesondere die Versorgung mit solchen Giitern mit wirtschaftlichen Anreizen
fordern und solche Giiter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen.

4 Er setzt sich im Rahmen der aussenpolitischen Beziehungen fiir die Sicherstellung der Versor-
gung mit solchen Giitern ein.

Absatz 2 des neuen Art. 117c BV verpflichtet den Bund zur Uberwachung der Versorgungs-
lage. Gemadss dem erldauternden Bericht soll dies ein proaktives, zentral gefiihrtes Monito-
ring der Versorgungslage umfassen, das dazu dient, gezielte (strukturelle) Massnahmen
zur Vorbeugung und Behebung von Versorgungsstorungen zu ergreifen. In Absatz 3 des
neuen Art. 117¢ BV wird dem Bund sodann die Kompetenz erteilt, Vorschriften zur Sicher-

stellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern zu erlassen; sowohl
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praventiv als auch zur Behebung bestehender oder drohender Engpésse. So wird nament-
lich ausgefiihrt, dass der Bund wirtschaftliche Anreize setzen, selbst Beschaffungen tatigen
oder wichtige medizinische Giiter selbst herstellen oder herstellen lassen kann. Durch den
Zusatz «soweit erforderlich» wird deutlich gemacht, dass der Bund nur subsidiar tatig wer-
den soll, bzw. wenn die Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern nicht anderweitig
sichergestellt werden kann. Zudem soll er sich im Rahmen seiner aussenpolitischen Bezie-
hungen fiir die Versorgungssicherheit einsetzen (Art. 117c Abs. 4 BV).

Vergleich der Regulierungsoptionen

Um einen Analyserahmen zu erarbeiten, mit dem sich die Auswirkungen der beiden Re-
gulierungsoptionen systematisch untersuchen lassen, werden die beiden Vorlagen zu-
nachst verglichen. Hierzu sind vorab Handlungsfelder und -rahmen zu bestimmen:

* Handlungsfelder: In einem ersten Schritt werden die thematischen Handlungsfelder
identifiziert, in denen der Bund gemass den beiden Vorlagen aktiv werden kann. Diese
Handlungsfelder werden entlang den einzelnen Stufen der Liefer- und Wertschopfungs-
kette medizinischer Giiter geordnet. Anhand dieser Auslegeordnung werden Uber-
schneidungen und Abweichungen zwischen den Vorlagen identifiziert.

* Handlungsrahmen: In einem zweiten Schritt werden die generellen Rahmenbedingun-
gen beschreiben, welche die Vorlagen fiir das Handeln des Bundes abstecken. Dabei geht
es vor allem um die Auslegung des Begriffs der «wichtigen medizinischen Giiter» und
die Grenzen der Markttitigkeit des Bundes. Wiederum werden Uberschneidungen und
Abweichungen zwischen den Vorlagen identifiziert.

Ziel dieses Abschnitts ist es, die notwendige Grundlage zu schaffen, um fiir die beiden Vor-
lagen Szenarien mit konkreten Massnahmen herzuleiten, die nachfolgend miteinander ver-
glichen werden konnen.

Handlungsfelder

Abbildung 4 zeigt eine schematische Darstellung der Handlungsfelder des Bundes, die von
der Volksinitiative und dem direkten Gegenentwurf abgesteckt werden. Griin hinterlegte
Felder weisen auf eine Uberschneidung der Handlungsfelder zwischen den beiden Vorla-
gen hin. Rot hinterlegte Felder verweisen dagegen auf eine Abweichung zwischen den Vor-
lagen.

Die beiden Vorlagen weisen verschiedene — explizite und implizite — Ubereinstimmungen
auf. So hat der Bund etwa bei beiden Regulierungsoptionen einen vergleichbaren Hand-
lungsspielraum im Bereich der Herstellung medizinischer Giiter. Insbesondere erlauben es
die Initiative wie auch der direkte Gegenentwurf dem Bund strukturelle Férdermassnah-
men im Bereich der Herstellung von medizinischen Giitern umzusetzen (Art. 117c Abs. 1
Bst. a der Volksinitiative und Art. 117c Abs. 3 des direkten Gegenentwurfs). Zudem sehen
beide Vorlagen vor, dass sich der Bund im Rahmen seiner aussenpolitischen Beziehungen
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fiir die Versorgungssicherheit mit wichtigen medizinischen Giitern einsetzt (Art. 117c Abs.
1 Bst. c der Volksinitiative bzw. Art. 117c Abs. 4 des direkten Gegenentwurfs).

Abbildung 4: Handlungsfelder in Volksinitiative und direktem Gegenentwurf
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Quelle: Eigene Darstellung

Des Weiteren kdnnen implizite Ubereinstimmungen in den Handlungsfeldern des Bundes
identifiziert werden (hellgriin hinterlegte Felder in Abbildung 4). Konkret kann etwa die
im Gegenentwurf nicht erwdhnte Lagerhaltung als logische Konsequenz einer Sicherstel-
lung der Versorgung und der bereits heute bestehenden Kompetenz des Bundes im Bereich
Pflichtlagerhaltung interpretiert werden. Aus dieser Sicht ergeben sich fiir diesen Kompe-
tenzbereich keine grundlegenden Unterschiede zwischen den Regulierungsoptionen. Auch
die Lagerhaltung von Ausgangsmaterialien ldsst sich im direkten Gegenentwurf nicht von
vornherein ausschliessen, obwohl sie in fritheren Evaluationen des Bundes kritisch bewer-
tet wurde (BAG, 2024). Weiter erwdhnt der direkte Gegenentwurf explizit den Aufbau eines
Monitorings (Art. 117c Abs. 2 BV), wahrend die Volksinitiative hierzu keine explizite Aus-
sage tatigt. Durch die Vorgabe, dass der Bund fiir geniigend Vorrite an wichtigen Heilmit-
teln, anderen wichtigen medizinischen Giitern sowie Ausgangsmaterialien besorgt sein
muss, wird ein Monitoring aber wohl auch durch die Volksinitiative implizit vorausgesetzt
(vgl. Art. 117 Abs. 1 Bst. b der Volksinitiative).

Grundsatzlich ist jedoch davon auszugehen, dass der direkte Gegenentwurf den Kompe-
tenzrahmen des Bundes enger fasst als die Volksinitiative. Insbesondere scheint es wenig
wahrscheinlich, dass der Bund im Rahmen des direkten Gegenentwurfs zusatzliche struk-
turelle Massnahmen in den Bereichen F&E sowie Vertrieb und Abgabe (Wertschopfungs-
stufen «Absatzkanal» bis «Patientinnen und Patienten» in Abbildung 4) ergreifen wiirde
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(rot hinterlegte Felder in Abbildung 4). Zwar ist der direkte Gegenentwurf offen und nicht
abschliessend formuliert und erlaubt dem Bund im Prinzip, Massnahmen zur Sicherstel-
lung der Versorgung umzusetzen. Aus dem festgestellten Handlungsbedarf in Kapitel 3
lassen sich jedoch keine notwendigen Massnahmen in den Bereichen F&E und Vertrieb ab-
leiten, da die Ursachen der derzeit beobachteten Versorgungsstérungen nicht auf diesen
Wertschopfungsstufen liegen. Diese Haltung vertritt auch der Bundesrat im erlduternden
Bericht zum direkten Gegenentwurf. Im Gegensatz dazu erwahnt die Volksinitiative die
Bereiche F&E und Vertrieb explizit und raumt dem Bund die Kompetenz ein, auf den ent-
sprechenden Wertschopfungsstufen aktiv zu werden.

Der Initiativtext spezifiziert zudem ein Handlungsfeld, das bereits heute in der Zustandig-
keit des Bundes liegt. So zielt die geforderte Gewahrleistung eines raschen Zugangs zu
Heilmitteln fiir Patientinnen und Patienten mutmasslich auf die rasche Marktzulassung in-
novativer Heilmittel durch Swissmedic und auf eine schnelle Aufnahme in die SL durch
das BAG ab. Beide Prozesse sind bereits umfassend im geltenden HMG und KVG geregelt
(vgl. Abschnitt 2.6). So wurden jiingst im Rahmen von Anderungen des KVG auch Mass-
nahmen wie Preismodelle oder die vorldufige Vergiitung von Arzneimitteln vorgeschla-
gen, um einen raschen Zugang zu innovativen Heilmitteln tiber die obligatorische Grund-
versorgung sicherzustellen.” Auch weitere Massnahmen in diesem Bereich diirften keine
Verfassungsanderung bedingen.

Handlungsrahmen

Hinsichtlich des Handlungsrahmens des Bundes enthalten sowohl die Volksinitiative als
auch der direkte Gegenentwurf wesentliche Einschrankungen, die sich aber kaum zwi-
schen den beiden Vorlagen unterscheiden. Diese beziehen sich einerseits auf Art und
Menge der betroffenen medizinischen Giiter und andererseits auf die Abgrenzung der Bun-
deskompetenzen gegeniiber den Kantonen und der Privatwirtschaft.

Der Zustandigkeitsbereich des Bundes erstreckt sich gegenwartig auf lebenswichtige Giiter
im Sinne des LVG, zu denen auch Heilmittel fiir die Human- und Veterindrmedizin zdhlen
(Art. 4 Abs. 2 Bst. b LVG; Art. 7 Abs. 3 Bst. c VWLV).” Zudem liegt gemiss Art. 44 Abs. 1
EpG die Versorgung der Bevolkerung mit den wichtigsten zur Bekdampfung tibertragbarer

19

Vgl. KVG-Anderung: Massnahmen zur Kostenddmpfung — Paket 2 [19.11.2025].

° Inder praktischen Anwendung wird dieser Begriff jedoch enger gefasst. Die Verordnung {iber die Melde-
stelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel vom 28. Mai 2025 prézisiert in Art. 1 Abs. 2, dass ein von
Swissmedic zugelassenes Humanarzneimittel als lebenswichtig gilt, wenn es nicht oder nur eingeschrankt
ersetzbar ist und sein Fehlen iiber ldngere Zeit gravierende gesundheitliche Folgen hitte. Derzeit sind ge-
maéss BWL (2024) rund 320 Wirkstoffe als meldepflichtig eingestuft.
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Krankheiten geeigneten Heilmitteln im Kompetenzbereich des Bundes.”’ Die Verwendung
von Formulierungen wie «wichtige Heilmittel und andere wichtige medizinische Giiter» in
der Volksinitiative bzw. «wichtige medizinische Giiter» im direkten Gegenentwurf bedeu-
tet hochstwahrscheinlich eine Erweiterung der bisherigen Zustandigkeiten des Bundes im
Vergleich zum Status quo (vgl. Abbildung 5). Die Auslegung diirfte sich auf eine breitere
Produktpalette beziehen, die sowohl Heilmittel (Arzneimittel und Medizinprodukte) als
auch andere medizinische Giiter, einschliesslich solcher fiir den Veterindrbereich, umfasst.
Gleichzeitig impliziert das Wort «wichtig» eine Fokussierung auf bestimmte Kategorien
medizinischer Giiter. Welche Produkte jedoch konkret als «wichtige medizinische Giiter»
einzustufen sind, definieren weder die Volksinitiative noch der direkte Gegenentwurf —
dies wird Gegenstand des politischen Prozesses sein.

Grundsatzlich miisste aber eine Kategorisierung von Arzneimitteln das offentliche Inte-
resse an einer zuverldssigen und hochwertigen Gesundheitsversorgung widerspiegeln.
Konkret wiirde dies wohl eine Einstufung der Arzneimittel nach unterschiedliche Risi-
koklassen bedingen. Kategorisierungen, an denen man sich orientieren konnte, existieren
bereits im Ausland (vgl. Box 3). Historische Daten zeigen zudem, dass Versorgungseng-
passe zwar in bestimmten Arzneimittelkategorien besonders haufig auftreten, insgesamt
jedoch ein breites Spektrum an Produktgruppen betreffen. Soll das Risiko von Versor-
gungsstorungen daher umfassend fiir eine breite Gruppe an medizinischen Giitern adres-
siert werden, ware zumindest bei Humanarzneimitteln eine weite Auslegung des Begriffs
«wichtige medizinische Giiter» erforderlich.

Abbildung 5: «Wichtige medizinische Giiter» im Vergleich zum Status Quo

Lebenswichtige
Heilmittel
gemass LVG

Wichtig zur
Bekampfung von
iibertragbaren
Krankheiten
gemiss EpG

«Wichtige medizinische Giiter»
gemaiss neuem Artikel BV

Quelle: Eigene Darstellung

*"" Im Rahmen der laufenden Revision des EpG soll der Begriff «Heilmittel» im gesamten Erlass durch den

weiter gefassten Begriff «wichtige medizinische Giiter» ersetzt werden (vgl. Art. 3 Bst. e E-EpG). Damit
sollen neu alle fiir die Bewaltigung einer Epidemie erforderlichen Produkte erfasst werden — darunter
etwa auch Hygiene- und Atemschutzmasken, Schutzhandschuhe oder Desinfektionsmittel (vgl. Botschaft
zur Anderung des EpG vom 20.8.2025).
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Welche Produkte konkret der Gruppe wichtiger medizinischer Giiter zuzuordnen waren,
lasst sich zum heutigen Zeitpunkt nicht voraussagen. Zur Illustration soll nachfolgend je-
doch beispielhaft die mogliche Grosse dieser Gruppe bestimmt werden (vgl. Tabelle 1):
Derzeit werden im Rahmen der obligatorischen Krankenversicherung insgesamt 10"188
Arzneimittel der SL vergiitet. Zudem wird die Gesamtzahl Medizinprodukte in der
Schweiz auf ca. 500’000 geschatzt (BAG, 2023). Zusitzlich sind gemédss Swissmedic (2024)
aktuell 749 Tierarzneimittel zugelassen.

Die Expertengruppe Versorgungssicherheit (EGV) schédtzt, dass unter Anwendung der
Wirkstoffkategorisierung der niederlandischen Landelijk Coordinatiecentrum Geneesmid-
delen (LCG) 12 Prozent der Arzneimittel auf der SL als «vital», 12 Prozent als «essenziell»
und 31 Prozent als «notwendig» eingestuft wiirden (EGV, 2025). Bei einer dhnlichen Ope-
rationalisierung wiirden somit rund 50 Prozent der in der SL gefiihrten Arzneimittel unter
den Begriff «wichtige medizinische Giiter» fallen. Nimmt man zusatzlich an, dass lediglich
5 Prozent der Tierarzneimittel, Medizinprodukte und anderen medizinischen Giiter im
Zuge der Umsetzung der Volksinitiative oder des direkten Gegenentwurfs als wichtige me-
dizinische Giiter eingestuft wiirden, ergabe sich eine Gesamtmenge von rund 30150 Pro-
dukten. Zum Vergleich: Gemass BWL enthalten gegenwartig etwa 1’500 SL-Produkte mel-
depflichtige Wirkstoffe. Je nach Definition der Kategorie der «wichtigen medizinischen Gii-
ter» konnte sich somit die Zahl der fiir die Versorgungssicherheit als relevant erachteten
Produkte stark erhchen. Dies unabhangig davon, ob die Volksinitiative oder der direkte

Gegenentwurf angenommen wiirde.

Tabelle 1: Mengenbeispiel der «Heilmittel und wichtigen medizinischen Giiter»

Grundversorgung Anzahl

Arzneimittel in SL/GGSL 10"188 Produkte
(1°256 Wirkstoffe)

Medizinprodukte und andere medizinische Giiter ca. 500°000 Produkte
Zugelassene Tierarzneimittel 749 Produkte
«Wichtige medizinische Giiter» Anzahl
Total «wichtige medizinische Giiter» ca. 30"150 Produkte
Annahmen:

- 50% der SL-Arzneimittel sind «wichtige»
- 5% der anderen medizinischen Giiter sind «wichtig»

Lebenswichtige Arzneimittel gemiss LVG Anzahl
Meldepflichtige Arzneimittel 320 Wirkstoffe
Arzneimittel mit meldepflichtigen Wirkstoffen in der SL/GGSL ca. 1’500 Produkte

Quellen: SL/GGSL Datenstamm, Stand 1.10.2025; Swissmedic (2024); Wirtschaftliche Landesversorgung (2024)

Sowohl die Volksinitiative als auch der direkte Gegenentwurf begrenzen zudem die Ein-
griffsmoglichkeiten des Bundes als Marktakteur. Nach Vorgabe der Volksinitiative darf der
Bund nur in Notlagen als Anbieter von Giitern und Dienstleistungen auftreten, in denen
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die Privatwirtschaft die Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern nicht gewahrleis-
ten kann. Auch beim direkten Gegenentwurf kann der Bund nur, soweit erforderlich, aktiv
werden: Er kann zwar gemass Art. 117c Abs. 3 BV am Markt tatig werden, doch ist dieses
Handeln auf seine Zustandigkeiten im Bereich der Sicherstellung der Versorgung mit wich-
tigen medizinischen Giitern beschréankt. Es ist daher davon auszugehen, dass die Versor-
gung des Landes mit wichtigen medizinischen Giitern weiterhin in erster Linie durch die
Privatwirtschaft erfolgen soll und dass die Moglichkeit des Bundes, als Anbieter von me-
dizinischen Giitern aufzutreten, auf Situationen beschrankt bleibt, in denen die Privatwirt-
schaft die Versorgung nicht sicherstellen kann.

Box 3: Staatlicher Handlungsrahmen in den Niederlanden

In den Niederlanden wurde im Nachgang zur COVID-Pandemie ein Schema eingefiihrt, das die
Eingriffsmoglichkeiten des Staates an die versorgungkritische Relevanz des zugrundeliegenden
fehlenden Arzneimittels kniipft. Die Arzneimittel werden anhand eines Farbschemas (rot, orange,
gelb) eingeteilte und drohende Versorgungsengpasse 16sen je nach Farbeinteilung unterschiedli-
che Massnahmen aus:

* Droht etwa das Fehlen von Arzneimittel der Kategorie «rot» — dabei handelt es sich um Arz-
neimittel, deren Fehlen innert kiirzester Zeit zu irreversiblen Schaden fiihrt —, konnen unter
anderem zentralisierte Beschaffungsmassnahmen ausgelost werden. Solche Arzneimittel un-
terliegen ausserdem einer strengen Vorratspflicht.

* Bei Arzneimittel der Kategorie «orange» ist hingegen lediglich eine frithere Engpassmelde-
pflicht vorgesehen. Bei tatsdchlichen Engpdssen wird eine national koordinierte Substitutions-
strategie ausgelost.

* Arzneimittel der Kategorie «gelb» werden zwar ebenfalls iiberwacht, ein Engpass 16st aber
kein direktes staatliches Handeln aus.”

Herleitung Regulierungsszenarien

Im vorangehenden Abschnitt wurden die im Rahmen der Volksinitiative und des direkten
Gegenentwurfs vorgesehenen Bundeskompetenzen beschrieben. Um eine Vergleichbarkeit
zwischen den Vorlagen herzustellen, werden diese Kompetenzbereiche nachfolgend in
eine allgemeine Massnahmensystematik {iberfiihrt. Dadurch lassen sich die Auswirkungen
der beiden Vorlagen im Vergleich zum Referenzszenario (Status quo) anhand von konkre-
ten Massnahmen beurteilen, die bei Umsetzung der jeweiligen Vorlage tatsachlich ergriffen
werden konnten.

Die verwendete Massnahmensystematik unterscheidet fiinf Hauptkategorien (vgl. Abbil-
dung 6). Zur Identifikation moglicher Massnahmen im Rahmen der beiden Vorlagen wur-
den verschiedene Quellen herangezogen, insbesondere der erlduternde Bericht des Bun-
desrats zum direkten Gegenentwurf sowie der Schlussbericht des BAG betreffend

22

Vgl. hierzu Kritieke Geneesmiddelen Rapportage Met Toelichting [22.10.2025].
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Umsetzungsvorschldge zu den Massnahmen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungs-
engpasse aus dem Jahr 2024.” Erginzend wurden die Stakeholder im Rahmen der Inter-

views zu potenziell denkbaren Massnahmen befragt.

Abbildung 6: Massnahmensystematik

Kategorisierung medizinischer Giiter
Monitoring

Massnahmen zur Verhinderung und

Priaventive Massnahmen .
Behebung eines Versorgungsengpasses
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Forderung F&E Eigenherstellung Bund

Sicherstellung Vertrieb und Abgabe

Sicherstellung Zugang

s =

Internationale Zusammenarbeit

Quelle: Eigene Darstellung

Kategorisierung medizinischer Guiter

Volksinitiative und direkter Gegenentwurf

Wie in Abschnitt 4.3.2 beschrieben, wird davon ausgegangen, dass sowohl die Volksinitia-
tive als auch der direkte Gegenentwurf dem Bund die Moglichkeit er6ffnen, eine ganzheit-
liche Kategorisierung medizinischer Giiter entlang ihrer Relevanz fiir die Versorgungssi-
cherheit zu entwickeln. Eine solche Systematik wiirde wohl eine Einteilung in verschiedene
Risikostufen bedingen und damit die Grundlage fiir eine gezielte Steuerung von Massnah-
men zur Gewdhrleistung der Versorgungssicherheit schaffen.

Ein zentraler Bestandteil dieser Systematik ist die Einteilung aller wichtigen medizinischen
Giiter im Human- und Veterinarbereich in Risikoklassen. Dabei werden verschiedene Kri-
terien berticksichtigt, unter anderem die Versorgungsrelevanz, die Substituierbarkeit, die
benotigten Mengen zur Versorgung der Bevolkerung sowie die Resilienz der jeweiligen
Lieferketten. Eine Risikoklassifizierung bildet sodann die Grundlage fiir die Festlegung ge-
eigneter Massnahmen zur Sicherstellung der Verfiigbarkeit medizinischer Giiter und be-
stimmt somit wesentlich den Umfang der nachfolgenden Arbeiten, Prozesse und Kosten.
Fiir die Kategorisierung sind zudem die erforderlichen Verfahren festzulegen und entspre-
chende Fach- und Entscheidungsgremien einzurichten.

# Vgl. Umsetzungsvorschldge zu den Massnahmen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpasse -

Schlussbericht 2024 der Interdisziplindren Arbeitsgruppe [18.11.2025].
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Referenzszenario

In der Schweiz besteht derzeit keine allgemeingiiltige systematische Kategorisierung wich-
tiger medizinischer Giiter. Im LVG und EpG werden verschiedene Begriffe definiert und
deren Auslegung auf Verordnungsstufe weiter spezifiziert (vgl. Abschnitt 2.6). Allerdings
ergibt sich aus diesen Grundlagen keine einheitliche Risikoklassifizierung, die Arzneimit-
tel, Tierarzneimittel, Medizinprodukte und andere medizinische Giiter umfasst. Im Refe-
renzszenario diirfte dies so bestehen bleiben.

Monitoring

Volksinitiative und direkter Gegenentwurf

Im Gegenentwurf wird ein verpflichtender Auftrag an den Bundesrat formuliert, die Ver-
sorgung mit wichtigen medizinischen Giitern zu tiberwachen. Auch aus der Volksinitiative
lasst sich mutmasslich eine Bundeskompetenz zur Uberwachung der Versorgungslage ab-
leiten. Das Ziel besteht darin, eine belastbare Informationsgrundlage fiir die Entwicklung
robuster struktureller Massnahmen zu schaffen und Engpésse vorausschauend und antizi-
pativ zu bewiltigen.” Zudem sollen weitere medizinisch relevante Giiter — einschliesslich
Tierarzneimittel — definiert und iiberwacht werden. Im Vergleich zum Referenzszenario
wiirde die Monitoringtatigkeit des Bundes also in beiden Vorlagen grundlegend ausge-
baut. Fiir jedes medizinische Gut wiirden zusétzliche Daten erhoben und die Menge der zu
erfassenden Giiter wiirde voraussichtlich erheblich ausgeweitet. Im Resultat konnte eine
proaktive Marktiiberwachung entstehen.

Referenzszenario

Der Bundesrat hat die WL bereits an seiner Sitzung vom 31. Januar 2024 beauftragt, ihre
Heilmittelplattform in den kommenden Jahren zu einem leistungsfahigen und zukunfts-
orientierten Monitoringsystem auszubauen. Uberdies ist dem Jahresbericht 2023/2024 der
WL zu entnehmen, dass das BWL die Liste der meldepflichtigen Wirkstoffe jiingst um 60
Prozent auf 320 Wirkstoffe erweitert hat. Daher ist auch im Referenzszenario nicht auszu-
schliessen, dass das BWL die Meldepflicht der vorherrschenden Versorgungslage im Rah-
men des LVG erneut anpassen konnte.

Massnahmen zur Verhinderung von Versorgungsengpassen

Volksinitiative und direkter Gegenentwurf

Im Folgenden wird davon ausgegangen, dass Volksinitiative und direkter Gegenentwurf
mit einer Ausweitung der heutigen Pflichtlagerhaltung auf zusitzliche wichtige

# Vgl. auch den erlauternden Bericht zum direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen

Versorgungssicherheit vom 20. Juni 2025 [18.11.2025].
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medizinische Giiter sowie deren Ausgangsmaterialien” einhergehen wiirde. Wie stark
diese ausgedehnt werden miisste, ist von der Definition der wichtigen medizinischen Giiter
abhangig. In den Stakeholderinterviews wurde mehrfach betont, dass ein starker Ausbau
der Pflichtlagerhaltung voraussichtlich auch eine Anpassung der Finanzierungsmechanis-
men erfordern wiirde.

Bei der Volksinitiative und dem direkten Gegenentwurf kann der Bund zudem bei Versor-
gungsengpassen als Marktakteur auftreten. Basierend auf fritheren Evaluationen des Bun-
des, der Literaturrecherche zu Massnahmen im Ausland und den Stakeholderinterviews
konnen dabei grundsatzlich zwei konkrete Massnahmenkategorien identifiziert werden:

= Staatliche Beschaffung: Dem erlduternden Bericht zum direkten Gegenentwurf ist zu
entnehmen, dass die in Art. 117c Abs. 3 BV vorgesehene Kompetenz es dem Bund er-
moglichen soll, wichtige medizinische Giiter selbst zu beschaffen. Insbesondere kénnte
der Bund Kapazitatsvertrage mit Herstellerinnen abzuschliessen. Diese sichern Produk-
tionskapazitdaten bei Arzneimittelherstellern und gegebenenfalls auch bei Produzenten
von Vorprodukten. Im Bedarfsfall kann der Bund diese Kapazitaten abrufen und so die
Herstellung und der Bezug der vereinbarten Arzneimittel auslosen.

= Staatliche Herstellung: Sowohl im Szenario des direkten Gegenentwurfs als auch bei
der Volksinitiative kommt eine staatliche Herstellung von medizinischen Giitern nur in
Ausnahmefillen in Frage, namlich wenn die Privatwirtschaft die Versorgung nicht ge-
wahrleisten kann. Die bisherigen Analysen des Bundes legen nahe, dass die Armeeapo-
theke derzeit am besten fiir eine allfdllige Eigenherstellung geeignet wéare: Auf Bundes-
ebene besitzt aktuell nur die Armeeapotheke die Bewilligungen, Infrastruktur und das
Know-how fiir die Herstellung bzw. das Handling von Arzneimitteln.” Sie konnte ent-
sprechend in Mangellagen als Zulassungsinhaberin oder Formula-/Lohnherstellerin
agieren. Eine forcierte Eigenherstellung wiirde allerdings ein starker Ausbau der Ar-
meeapotheke oder ein Aufbau dezidierter Produktionsanlagen bedingen. So bestehen
aktuell keine Kapazitdten im Bereich aseptisch hergestellter Formulierungen, Produkti-
onen mit hochaktiven/allergisierenden Wirkstoffen oder biologischen Produkten. Auch
ist die Armeeapotheke nicht in die bestehenden Distributionskanéle der Privatwirtschaft
integriert.

* Die Ausgangsmaterialien werden nur im Initiativtext erwahnt. Da jedoch der Bund gemaéss Referenzsze-

nario heute bereits iiber die Moglichkeit verfiigt, tiber Anpassungen des Pflichtlagerbestandes zu verfii-

gen, kann dies auch fiir den direkten Gegenentwurf angenommen werden (BAG, 2024).

* Die Armeeapotheke produziert bereits heute verschiedene Medikamente (BAG, 2024). Dazu gehoren zum

Beispiel Atropin-Injektionslosungen (zur Notfallbehandlung bei Vergiftungen), Calcium-Gele fiir chemi-
sche Verletzungen oder Kochsalzlsungen fiir Infusionen. Zudem entwickelt oder testet sie derzeit weitere
Medikamente, etwa Antibiotika wie Gentamicin, Schmerz- und Narkosemittel wie Ketamin, Morphin oder
Metamizol, sowie Adrenalin-Injektionslosungen fiir Notfélle. Auch Infusionslésungen (z.B. Ringerlactat)

und Tabletten wie Paracetamol oder Doxycyclin konnen bei Bedarf hergestellt werden.
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Referenzszenario

Das BWL priift periodisch die Liste der lagerpflichtigen Arzneimittel. So ist dem Jahresbe-
richt 2023/2024 beispielsweise zu entnehmen, dass das BWL die Liste der lagerpflichtigen
Wirkstoffe jiingst um 25 Prozent auf 120 Wirkstoffe erweitert hat. Anpassung des Pflichtla-
gerbestands aufgrund Veranderungen der Versorgungslage sind also bereits im bestehen-
den Rechtsrahmen maoglich.

Im Referenzszenario wird zudem davon ausgegangen, dass keine Kapazitatsvertrage um-
gesetzt werden, ausser bei iibertragbaren Krankheiten im Rahmen des EpG, wo bereits
heute eine solche Bundeskompetenz besteht.” Auch hat der Fachbereich Heilmittel der WL
derzeit keine Massnahmen zur Beschaffung und Eigenherstellung durch den Bund vorbe-
reitet.”” Anzunehmen ist jedoch, dass im Notfall teilweise auf bestehende Herstellungsmog-
lichkeiten in Spitalsapotheken sowie gegebenenfalls auf universitdre Einrichtungen zu-
riickgegriffen werden konnte. Diese verfiigen tiber begrenzte, aber kurzfristig aktivierbare
Kapazitiaten zur Herstellung einfacher galenischer Formen und konnten in akuten Versor-
gungslagen punktuell genutzt werden (BAG, 2022).

Praventive Massnahmen

Volksinitiative und direkter Gegenentwurf

Beide Vorlagen schaffen die Voraussetzungen, um regulatorische Massnahmen und sol-
che, die wirtschaftliche Anreize setzen, zu ergreifen. Denkbar sind etwa vereinfachte Zu-
lassungsverfahren, Preiserh6hungen sowie Marktpramien oder Zuschlédge fiir besonders
versorgungsrelevante Produkte. Solche Massnahmen konnen teilweise bereits heute im
Rahmen der bestehenden Bundeskompetenz umgesetzt werden und sind entsprechend
Teil des Referenzszenarios (vgl. unten).

Moglich wire tiberdies auch, dass der Bund — gemass erlauterndem Bericht zum direkten
Gegenentwurf — Versorgungskriterien definiert, deren Einhaltung durch finanzielle An-
reize belohnt werden, beispielsweise diversifizierte Lieferketten oder Notfallproduktions-
kapazitdaten. Schliesslich konnte in beiden Szenarien die inlandische Herstellung auch di-
rekte gefordert werden, etwa in Form einer Subventionierung von Produktionskapazitaten
fiir bestimmte wichtige medizinische Giiter. Solche Massnahmen werden bereits in ver-
schiedenen Landern im angrenzenden Ausland diskutieret und teilweise auch umgesetzt
(vgl. auch Anhang A.3).

Zusiatzliche Massnahme im Szenario Volksinitiative

Die Volksinitiative sieht zusdtzlich zum direkten Gegenentwurf eine Bundeskompetenz
zur Forderung von F&E im Bereich wichtiger Heilmittel vor. Der Bund fordert jedoch

* Der Bund hat z.B. bereits Kapazitatsvertrag fiir einen Influenza-Impfstoff als Bewaltigungsmassnahme bei

einer Grippe-Pandemie abgeschlossen (BAG, 2024).
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Vgl. Massnahmen [22.10.2025].
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bereits heute mit verschiedenen Massnahmen die Grundlagenforschung und Innovation.
Diese Tatigkeiten sind allerdings sektoragnostisch. Im Folgenden wird davon ausgegan-
gen, dass der Bund bei Umsetzung der Volksinitiative weitere sektorspezifische Forder-
massnahmen ergreifen wiirde, etwa in Form von zusatzlichen Forschungsmitteln.

Die Volksinitiative sieht zudem eine Bundeskompetenz zur Sicherstellung eines raschen
Zugangs fiir Patientinnen und Patienten zu wichtigen Heilmitteln vor. Im Arzneimittelbe-
reich verfiigt der Bund bzw. Swissmedic jedoch bereits heute iiber weitreichende Zustan-
digkeiten bei der Zulassung und Vergiitung innovativer Arzneimittel (vgl. auch Abschnitt
4.3.1). Entsprechend ist prima vista nicht ersichtlich, inwiefern bei einer Annahme Volks-
initiative zusdtzliche Massnahmen ergriffen werden konnten, die iiber das Referenzszena-
rios hinausgehen.

Uberdies sieht die Volksinitiative eine Kompetenz des Bundes zur Sicherstellung des Ver-
triebs und der dezentralen Abgabe von wichtigen medizinischen Giitern vor. Vergangene
Evaluationen haben in diesem Bereich jedoch keine spezifischen Massnahmen identifiziert,
die ergriffen werden konnten, und auch der Initiativtext nennt keine konkreten Beispiele.
Zu erwarten waren aber, dass Massnahmen im Bereich der Vertriebsstruktur bzw. der re-
gulatorischen Rahmenbedingungen mit einer Abgeltung allfdlliger Mehrkosten der be-
troffenen Akteure einhergehen wiirden. Primar diirfte dabei der sogenannte Vertriebsanteil
betroffen sein — also jener Anteil des vom Bund festgelegten Publikumspreises, der die lo-
gistischen und vertriebsbezogenen Kosten abbildet.

Referenzszenario

Im Bereich Zulassung und Vergiitung hat der Bund verschiedene regulatorische Massnah-
men beschlossen, die in Bezug auf die Forderung der Versorgungssicherheit von Arznei-
mittel relevant sind:

* Vereinfachte Zulassungsverfahren durch Swissmedic fiir bestimmte Arzneimittel;

» Moglichkeiten des Verzichts auf die strenge WZW-Uberpriifung (Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit, Wirtschaftlichkeit) zur raschen Preisfestsetzung;

= sowie Gesuche um Preiserh6hungen, um Marktriickziigen aufgrund mangelnder Ren-
tabilitat vorzubeugen.

Diese Instrumente betreffen jedoch primar die Preisgestaltung und die administrative Effi-
zienz, nicht aber die strukturelle Sicherstellung der Versorgung. Wirtschaftliche Anreize
oder direkte Fordermassnahmen sind im bestehenden System — und entsprechend im Re-
ferenzszenario — nicht vorgesehen. Solche Eingriffe liegen ausserhalb der Bundeskompe-
tenzen und wurden auch auf kantonaler Ebene bislang nicht etabliert.

In Bezug auf die Forderung von F&E wird im Referenzszenario von einer Weiterfithrung
der bestehenden Forschungsférderung durch den Bund ausgegangen. Diese erfolgt im Be-
reich der Grundlagenforschung insbesondere iiber den Schweizerischen Nationalfonds
(SNF) sowie iiber die Hochschulférderung und -koordination gemass HFKG, mit welcher
der Bund Qualitit, Wettbewerbsfahigkeit und Zusammenarbeit im Hochschulbereich
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sicherstellt. Gestiitzt auf das Forschungs- und Innovationsférderungsgesetz (FIFG) unter-
stiitzt der Bund zudem Projekte mit Innovationsbezug. Diese Forderinstrumente sind je-
doch nicht sektorspezifisch; sie zielen auf die allgemeine Starkung des Forschungs- und
Innovationsstandorts Schweiz und enthalten keine speziellen Massnahmen zur Verbesse-
rung der Versorgungssicherheit mit medizinischen Giitern. Die laufende Teilrevision des
EpG sieht hingegen sektorspezifische Fordermassnahmen vor, insbesondere zur Bekamp-
fung tibertragbarer Krankheiten. So soll F&E gefordert werden, um die Verfiigbarkeit von
Antibiotika in der Schweiz langfristig zu sichern.

Im Referenzszenario und beim direkten Gegenentwurf liegt die Ausgestaltung von Ver-
trieb und Abgabe weiterhin primar im Zustandigkeitsbereich der Privaten und der Kan-
tone. Aufgrund der dezentral organisierten Gesundheitsversorgung unterscheiden sich die
kantonalen Prozesse dabei. Gleichzeitig haben die Kantone bisher keine konkreten Vorkeh-
rungen zur systematischen Bewaltigung nationaler oder global bedingter Versorgungssto-
rungen getroffen und entsprechend weder Vorgehensweisen definiert noch Mittel hierfiir
vorgehalten (BAG, 2022).

Auf Bundesebene werden zudem aktuell sogenannte «Out of Stock»-Gesuche geschaffen,
die es erlauben, bei einem Lieferengpass fiir einen befristeten Zeitraum identische Prapa-
rate in ausldndischer Aufmachung zu importieren.” Steht ein in der Schweiz zugelassenes,
therapeutisch wichtiges Arzneimittel auf Grund einer Lieferstorung nicht zur Verfligung,
kann durch die Zulassungsinhaberin gestiitzt auf das HMG ein Gesuch um befristetes In-
verkehrbringen des identischen Prdparates (qualitative und quantitative Zusammenset-
zung) in auslandischer Aufmachung gestellt werden.

Internationale Zusammenarbeit

Hinsichtlich der internationalen Zusammenarbeit gibt es zwischen den drei Szenarien —
Referenzszenario, direkter Gegenentwurf und Volksinitiative — keine grundlegenden Un-
terschiede. Der Bund engagiert sich bereits heute im Rahmen seiner Kompetenzen
(Art. 54 BV) aktiv auf der internationalen Ebene, etwa in der OECD, der World Health Or-
ganization (WHO), der World Trade Organization (WTO) oder seit 2025 in der Critical Me-
dicines Alliance (CMA). Gemass Stakeholderaussagen wiirde die Schaffung eines explizi-
ten Handlungsauftrags der internationalen Zusammenarbeit zur Verbesserung der Versor-
gungssicherheit zusatzliches Gewicht verleihen.

Fazit

In diesem Kapitel wurden drei Szenarien (Referenzszenario, Volksinitiative und direkter
Gegenentwurf) beschrieben. Insgesamt ergibt sich, dass der direkte Gegenentwurf — im
Vergleich zur Volksinitiative — hinsichtlich des Umfangs der vorgesehenen Bundeskompe-

tenz ein zielgerichteteres Szenario darstellt. Dies insbesondere, weil dem Bund im Szenario

29

Vgl. Out-of-Stock [22.10.2025].
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«Volksinitiative» Kompetenzen auf den Wertschopfungsstufen F&E sowie Vertrieb und
Abgabe zugeschrieben werden, die prima vista keinen direkten Bezug zur Versorgungssi-
cherheit haben.

Zudem wurde in allen drei Szenarien ein moglichst konkreter Massnahmenkatalog spezi-
fiziert, der innerhalb des jeweiligen verfassungs- und gesetzesrechtlichen Rahmens umge-
setzt werden konnte. Der Umfang der Massnahmen in den Szenarien «Volksinitiative» und
«direkter Gegenentwurf» ist dabei heute noch nicht geklart.
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Priifpunkt 3: Auswirkungen auf die Stakeholder

In diesem Priifpunkt werden die Auswirkungen der einzelnen Massnahmen, die sich aus
dem direkten Gegenentwurf und der Volksinitiative ableiten lassen (vgl. Priifpunkt 2), auf
die relevanten gesellschaftlichen Gruppen untersucht; es sind somit nicht die gesamtwirt-
schaftlichen, sondern die spezifischen Auswirkungen auf die einzelnen Stakeholder von
Interesse. Zudem werden, sofern moglich, grobe Schatzungen der jeweiligen Kostenfolgen
vorgenommen. Zur Abschédtzung der Auswirkungen wird auf den durchgefiihrten Inter-
views abgestiitzt, wobei teilweise auch erginzende Uberlegungen und Dokumentationen

in die Analyse einfliessen.

Identifikation der betroffenen Stakeholder

Die betroffenen Stakeholder werden entlang der in Abbildung 1 dargestellten Wertschop-
fungskette identifiziert. Es ergeben sich die folgenden Kategorien:

= Herstellende im Gesundheitswesen: Unternehmen, die entweder Heilmittel oder an-
dere wichtige medizinischen Giiter erforschen, entwickeln oder herstellen.

= Pharmagrosshandel: Auf den Vertrieb von Arzneimittel spezialisierte Unternehmen.
Diese sind auf der letzten Stufe der Wertschopfungskette vor der eigentlichen Arznei-
mittelabgabe oder der Nutzung des medizinischen Gutes zu verorten.

= Abgabekanilen von Arzneimitteln: Apotheken, Drogerien, SD-Arztpraxen sowie Spi-
talapotheken und Tierdrzte; hier geht es um die effektive Abgabe, separiert von einer

allfalligen Verschreibung der Arzneimittel.

» Leistungserbringende im Gesundheitssystem: Arztinnen, Pflegende oder weitere Un-
ternehmen oder Personen, die im Gesundheitssystem ausserhalb der Abgabe von Arz-
neimitteln Leistungen erbringen.

* Patienteninnen und Patienten: Es sind die Patientinnen und Patienten, welche die ge-
sundheitlichen Folgen einer guten oder schlechten Versorgung mit Heilmitteln und an-
deren medizinischen Giitern zu tragen haben.

* Versicherungen: Unternehmen, welche die Heilmittel oder anderen medizinischen Gii-
tern — sofern vertraglich so geregelt — vergiiten.

= Kantone: Die Kantone stellen eigenstdandige politische Verwaltungseinheiten dar. Aus
iibergeordneter Sicht konnen sie deshalb als eine eigene, vom Bund losgeldste Stakehol-
dergruppe, verstanden werden.

Zur Bewertung der Wirkungen der geplanten Vorlagen wird nachfolgend auf qualitative
Aussagen der einzelnen Stakeholder abgestiitzt.”” Die Bewertung erfolgt namentlich an-
hand der folgenden Kriterien:

30

Vgl. hierzu SECO (2024).
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Betroffene Stakeholder: Welche Stakeholder sind von den jeweiligen Massnahmen di-
rekt betroffen?

Beitrag zur Versorgungssicherheit: Wie sind die einzelnen Stakeholder in der Gewéahr-
leistung der heutigen Versorgungssicherheit involviert? Inwiefern wiirde sich dies bei
Annahme einer der beiden Vorlagen dndern?

Kosten: Welche Kosten tragen die Stakeholder heute (zur Gewahrleistung der Versor-
gungssicherheit oder aufgrund auftretender Lieferstérungen)? Was wiirde sich an die-
sen Kosten dndern, falls eine der beiden Vorlagen angenommen wiirde? Sind in den
Szenarien auch Kosteneinsparungen moglich?

Wirkungen auf die Versorgungssicherheit: Wie verandert sich aus Sicht der Stakehol-
der die Versorgungssicherheit, wenn eine der Vorlagen angenommen wiirde?

Gegeniiberstellung Volksinitiative und direkter Gegenentwurf: Priferieren die ein-
zelnen Stakeholder die Massnahmen des direkten Gegenentwurfs, der Volksinitiative

oder werden neue Massnahmen als unnétig empfunden?

Szenariolibergreifende Massnahmen

Da zwischen den moglichen Massnahmen in den Szenarien Volksinitiative und direkter

Gegenentwurfs Uberschneidungen bestehen, werden in diesem Abschnitt zunéchst die ge-

meinsamen Handlungsfelder untersucht. Die abgeleiteten Ergebnisse und Schlussfolgerun-

gen sind folglich fiir beide Szenarien giiltig. Massnahmen, die nur im Falle einer Annahme

der Volksinitiative ergriffen werden kdnnten, werden in Abschnitt 5.3 vertieft analysiert.

Kategorisierung medizinischer Guter

Kernaussagen aus den Stakeholderinterviews

Heute treten Lieferstorungen typischerweise bei spezifischen Kategorien von Arznei-
mitteln auf (z.B. padiatrische Heilmittel oder Antiepileptika). Nicht alle verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel sind versorgungsrelevant.

Eine Aufnahme spezifischer Kriterien zur Ausarbeitung der Kategorisierung, wie
etwa die nicht vorhandene Substituierbarkeit (Alternativlosigkeit), ware — in Kombi-
nation mit weiteren Massnahmen — der Versorgungssicherheit zutraglich.

Eine Kategorisierung ist nicht trivial und miisste auch Ausgangsmaterialien umfas-
sen, was besonders bei Medizinprodukten eine Vielzahl an Produkten beinhalten

wiirde.

Auswirkungen

Die Kategorisierung medizinischer Giiter hat auf die Stakeholder an sich keine direkten

Auswirkungen; diese entstehen erst in Kombination mit weiteren Massnahmen. Trotzdem

ist bereits hier auf die Wichtigkeit der Kategorisierung aus Sicht der Stakeholder hinzuwei-

sen. Eines der wichtigsten Kriterien zur Kategorisierung ist gemass den Expertinnen und
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Experten die Alternativlosigkeit eines medizinischen Gutes. Auswirkungen waren somit
am ehesten zu erwarten, wenn im Falle eines drohenden Versorgungsengpasses fiir medi-
zinische Giitern mit komplizierter oder unmdglicher Substitution frithzeitig Massnahmen
ergriffen werden konnen.

Direkte Auswirkungen hat die Kategorisierung medizinischer Giiter einzig auf den Bund
bzw. die zustindigen Amter. Andere Stakeholder sind nicht betroffen — der Bund wird mit
der Erstellung und Pflege dieser Kategorisierung beauftragt.

Kostenfolgen

Im Zusammenhang mit der Weiterentwicklung der Pflichtlagerhaltung hat der Bund in der
Vergangenheit die Kosten fiir ein teilautomatisiertes System zur Risikokategorisierung von
Arzneimitteln geschatzt (BAG, 2024). Demnach wiirden die einmaligen Aufbaukosten ei-
nes solchen Systems bei CHF 0.55 bis 2.5 Mio. liegen. Eine Ausweitung der Kategorisierung
auf alle wichtigen medizinischen Giiter — einschliesslich Medizinprodukte und andere me-
dizinische Giiter — ware aufgrund der erheblich grosseren Zahl der zu erfassenden Pro-
dukte wohl mit deutlichem Mehraufwand verbunden. Geht man von rund 500’000 Medi-
zinprodukten und weiteren wichtigen medizinischen Giitern aus, miisste eine ganzheitli-
che Kategorisierung etwa 42-Mal mehr Produkte berticksichtigen als eine ausschliesslich
auf Humanarzneimittel beschrankte Losung. Dariiber hinaus wiirde, je nach Ausgestaltung
der Kategorisierung, die Einbindung zusatzlicher Datenquellen sowie die Mitarbeit weite-
rer Fachstellen und Expertengremien erforderlich. Genaue Kostenschdtzungen sind zum
jetzigen Zeitpunkt daher schwierig. Aber, selbst bei Annahme eines hohen Fixkostenanteils
von rund 80 Prozent, ergabe sich bei einer linearen Skalierung der erwahnten Kostenschat-
zung entlang der neu zu bewertenden Giitern ein zusétzlicher Finanzierungsbedarf von
schatzungsweise CHF 5 bis 20 Mio.

Auch die fortlaufende Pflege der Risikoklassifizierung nach deren initialen Erstellung
diirfte mit Kosten verbunden sein. Hierfiir miisste allenfalls ein neues Fachgremium einge-
richtet werden, um eine regelmaéssige Aktualisierung und fachliche Validierung sicherzu-
stellen. Bei einem personellen Aufwand von rund 5 bis 10 Vollzeitdquivalenten (FTE) und
unter Annahme von Vollkosten von etwa CHF 0.18 Mio. pro FTE und Jahr wére mit zuséatz-
lichen jahrlichen Kosten von CHF 0.9 bis 1.8 Mio. zu rechnen.

Entwicklung im Referenzszenario

Wie in Abschnitt 4.4.1 erldutert, wird im Referenzszenario davon ausgegangen, dass keine
Uberarbeitung der heutigen Systematik erfolgt. Somit werden Spezifizierungen weiterhin
gemass LVG und EpG auf Verordnungsstufe vorgenommen, eine einheitliche Kategorisie-
rung medizinischer Giiter konnte hochstens eingeschrankt eingefiihrt werden.
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5.2.2 Monitoring

Kernaussagen aus den Stakeholderinterviews

» Heute werden Lieferstorungen erst spat erkannt. Mit einem umfassenden Monitoring
konnte sichergestellt werden, dass sich abzeichnende Lieferengpasse friihzeitig er-
kannt und entsprechende Mitigationsmassnahmen (privat oder behordlich) eingelei-
tet werden.

* Je nach Ausgestaltung ware ein Monitoring mit substanziellen Kosten verbunden.

Auswirkungen

Ein verbessertes bzw. erweitertes Monitoringsystem héatte hauptsachlich Auswirkungen
auf den Zeitpunkt der Erkennung von Lieferstorungen. Stérungen wiirden dadurch nicht
mehr erst von den Abgabestellen oder Leistungserbringenden festgestellt — so wie dies ge-
mass Stakeholderaussagen heute haufig vorkommt —, sondern bereits friiher in der Liefer-
kette erkannt. Dies verhindert zwar das Eintreten eines Engpasses nicht unmittelbar, er-
laubt aber eine friihzeitige Reaktion der betroffenen Akteure.

Insbesondere Abgabestellen und Gesundheitsdienstleister hédtten neu eine Doppelrolle.
Sie liefern einerseits Inputdaten zur Prognostizierung von Nachfragetrends und koénnen
zugleich auf aktuelle Marktdaten zugreifen, um bei Engpassen medizinischer Giiter alter-
native Beschaffungswege zu priifen und/oder etwaige Therapieumstellungen zu planen.

Die Bereitstellung der fiir ein solches Monitoring erforderlichen Informationen liage jedoch
primaér bei den Herstellern von Heilmitteln und anderen wichtigen medizinischen Gii-
tern, sowie bei den Grosshindlern. Diese Unternehmen wéaren mit zusatzlichen administ-
rativen Aufgaben konfrontiert und somit potenziellen Mehrkosten. Besonders im Bereich
der Medizinprodukte, wo viele KMU titig sind, konnte dies zu einer spiirbaren Belastung
fiihren. Es ist davon auszugehen, dass die Mehrkosten — sofern dies die Regulierung und
der Wettbewerb zuldsst — entlang der Wertschopfungskette weitergegeben und sich letzt-
lich in hoheren Endpreisen niederschlagen wiirden. Zudem fiihrt ein Monitoring allenfalls
zur Offenlegung von wettbewerblich sensiblen Informationen, etwa betreffend Lagerbe-
stande. Hier ware deshalb auf eine kartellrechtlich unbedenkliche Ausgestaltung des Mo-
nitorings zu achten, um Wettbewerbsschadigungen vorzubeugen.

Kostenfolgen

Im Vergleich zum aktuellen Monitoring der Meldestelle der WL ist mit zusatzlichen Kosten
zu rechnen. Vermutlich wiirden beim Bund zusatzliche Personalressourcen notwendig.
Wie hoch diese ausfallen miissten, hangt direkt davon ab, wie viele zusatzliche Heilmittel
und andere wichtige medizinische Giiter zu tiberwachen waren. Als grober Vergleichswert
fiir die Kostenfolgen kann das Monitoring des niederlandischen LCG herangezogen wer-
den, das bereits proaktiv Marktdaten zu kritischen Arzneimitteln erhebt.
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Gemadss Angaben des Ministerie van Financién sind fiir dessen Finanzierung EUR 3.6 Mio.
pro Jahr vorgesehen.” Unter der Annahme eines umfangsméssig vergleichbaren schweize-
rischen Monitoringsystem — mit einer zusétzlichen Uberwachung von rund 5 bis 10 Prozent
aller Medizinprodukte und weiteren wichtigen medizinischen Giitern (was ca. 25000 bis
50’000 Produkten entspricht) —, ergibt sich bei einem Fixkostenanteil von 80 Prozent ein
geschatzter jahrlicher Betriebsaufwand von CHF 7 bis 10 Mio. Die einmaligen Kosten fiir
Systementwicklung, Datenintegration und Strukturen zur kontinuierlichen Pflege diirften
sich in einer dhnlichen Gréssenordnung bewegen.

Die Kostenfolgen eines erweiterten und proaktiven Monitorings fiir die meldepflichtigen
Unternehmen konnen aus heutiger Sicht nicht abschliessend quantifiziert werden. Grund-
satzlich melden bereits heute viele Unternehmen bestehende oder drohende Engpasse und
Lieferstorungen aktiv. Jedoch ist vorstellbar, dass der Datenbedarf eines neuen Monitoring-
systems zu zusatzlichen Aufwanden fiihrt, vor allem im Bereich der Medizinprodukte, wo
aktuell kein Monitoring betrieben wird.

Entwicklung im Referenzszenario

Das Monitoring von Lieferengpassen fiir lebenswichtige Arzneimittel erfolgt derzeit durch
die Meldeplattform des BWL. Es wurde in den letzten Jahren digitalisiert, wovon man im
Referenzszenario moderate Effizienzgewinne und Kosteneinsparungen fiir Bund und mel-
depflichtige Unternehmen erwartet.

Lagerhaltung

Kernaussagen aus den Stakeholderinterviews

» Eine Ausweitung der Lagerhaltung kann der Versorgungssicherheit forderlich sein,
da so auftretenden Engpassen kurzfristig entgegengewirkt werden kann — auch fiir
nicht lebenswichtige Arzneimittel und andere medizinische Giiter.

» Lagerhaltung ist mit Kosten verbunden; eine Ausweitung ist fiir die beteiligten Sta-
keholder mit Mehrkosten verbunden.

= An der grundlegenden Problematik der Entstehung von Versorgungsengpassen an-
dern Massnahmen im Bereich Lagerhaltung nichts.

Auswirkungen

Wie in Abschnitt 4.4.3 beschrieben, gehen Massnahmen im Bereich der Lagerhaltung am
ehesten mit einer Ausweitung der bestehenden Pflichtlagertitigkeit einher. Dies konnte
eine Ausweitung auf zusitzliche Wirkstoffe, Praparate oder Darreichungsformen bedeu-
ten, aber auch die Lagerung wichtiger Ausgangsmaterialien. Dies hétte unmittelbar Aus-
wirkungen auf jene Akteure, die heute fiir die Lagerung sowie die Finanzierung der Pflicht-
lager verantwortlich sind — insbesondere auf die Hersteller und Importeure von

31

Vgl. Subsidieoverzicht [27.10.2025].
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Heilmitteln (Zulassungsinhaber). Die befragten Stakeholder erachten im Falle einer Aus-
weitung der Pflichtlagerhaltung eine nachhaltige Finanzierungsregelung, die die lager-
pflichtigen Unternehmen gezielt entlastet, als zentrale Voraussetzung fiir eine erfolgreiche
Umsetzung. Ohne entsprechende Massnahmen bestiinde insbesondere im Bereich tiefprei-
siger Arzneimittel das Risiko, dass sich Marktriickziige haufen und die Attraktivitat des
Schweizer Marktes fiir auslandische Hersteller weiter abnimmt.

Sollten auf Basis einer neuen Risikoklassifizierung (vgl. Abschnitt 5.2.1) zusatzlich weitere
medizinische Giiter in die Pflichtlagerhaltung aufgenommen werden, waren kiinftig auch
Hersteller und Importeure von Medizinprodukten sowie anderer wichtiger medizini-
scher Giiter betroffen. Dies ware mit erheblichen organisatorischen und finanziellen Her-
ausforderungen verbunden. Angesichts der hohen Dichte an KMU in diesem Sektor diirfte
eine einheitliche Umsetzung komplex sein und angepasste Finanzierungsregeln erfordern,
um die wirtschaftliche Belastung einzelner Unternehmen tragbar zu gestalten.

Grundsatzlich wird von den befragten Stakeholdern allerdings die Auffassung vertreten,
dass eine Ausweitung der Pflichtlagerhaltung einen Beitrag zur Reduktion von Liefereng-
passen leisten kann, sofern sie nachhaltig finanziert ist. Die grundlegenden Ursachen, die
zur Entstehung von Versorgungsengpassen fiihren, wiirden jedoch auch bei einer Auswei-
tung der Pflichtlagerhaltung auf eine breitere Auswahl medizinischer Giiter nicht behoben.

Kostenfolgen

Eine Schidtzung der Kostenfolgen einer Ausweitung der Pflichtlagerhaltung kann aus den
Kosten der bestehenden Pflichtlagerhaltung abgeleitet werden. Aktuell werden Pflichtlager
fiir insgesamt 120 Wirkstoffe und einem Landesbedarf von 3 bis 4 Monaten unterhalten.
Aufgrund vergangener Kostenschatzungen diirfte dieser Pflichtlagerumfang mit jahrlichen
Gesamtkosten von ca. CHF 2.75 Mio. verbunden sein (BAG, 2024). In der Vergangenheit
wurden lediglich inkrementelle Erweiterungen der bestehenden Pflichtlagerhaltung disku-
tiert (BAG, 2022; BAG, 2024; EGV, 2025). Aus heutiger Sicht kann bei Annahme der Volks-
initiative oder des direkten Gegenentwurfs aufgrund einer neuen Risikoklassifizierung, die
zusatzlich Medizinprodukte und weitere medizinische Giiter einbezieht, von einer sub-
stanziellen Erweiterung des Pflichtlagerkatalogs ausgegangen werden.

Da insbesondere im Bereich der Medizinprodukte zahlreiche KMU neu von einer Lager-
pflicht betroffen wéren, ist nicht mit Skaleneffekten zu rechnen. Unter Annahme einer Ver-
grosserung des Pflichtlagerkatalogs um den Faktor 2 bis 10 und eines linearen Kostenver-
laufs ergédben sich zusatzliche laufende Kosten von CHF 3 bis 25 Mio. pro Jahr. Die einma-
ligen Kosten diirften demgegeniiber gering ausfallen, da die Umsetzung weitgehend auf
bestehende Infrastrukturen abgestiitzt werden kann (CHF 0 bis 5 Mio.). Die Kapitalkosten
der Lagerhaltung sind dabei im Wesentlichen bereits in den laufenden Kosten enthalten.
Inwiefern die Lagerung von Ausgangsmaterialien die Kosten beeinflusst, ist unklar. Miis-
sen sie zusdtzlich zu den lagerpflichtigen Endprodukten vorgehalten werden, ist mit Mehr-
kosten zu rechnen. Werden Ausgangsmaterialien hingegen anstelle der fertigen
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Endprodukte gelagert, sind im Vergleich zur oben dargestellten Kostenschatzung auch Ein-

sparungen moglich.

Entwicklung im Referenzszenario

Wie bereits erwahnt (vgl. Abschnitt 4.4.3), wére eine Ausweitung der Pflichtlagerhaltung
auch ohne Verfassungsanderung grundsétzlich moglich. Dies allerdings nur im Rahmen
des LVG und somit unter dem Titel der Verhinderung von schweren Schaden fiir die Volks-
wirtschaft. Eine umfangsmassige Ausweitung, wie sie mit einer erstmaligen Auslegung des
Begriffs «wichtige medizinische Giiter» und der damit verbundenen Risikoklassifizierung
einherginge, ist deshalb im Referenzszenario a priori nicht mdoglich.

Staatliche Beschaffung

Kernaussagen aus den Stakeholderinterviews

» Die Beschaffung von Produktionskapazitaten oder durch den Bund bestellte Auftrags-
herstellung kann aus Sicht der Stakeholder zu einer Verbesserung der Versorgungssi-
cherheit fiihren — zumindest sofern sich diese auf bestehende Versorgungsengpasse
beschrankt.

= Ausserhalb von Versorgungsengpdssen waren Massnahmen in diesem Bereich inef-
fektiv und im schlimmsten Fall sogar kontraproduktiv.

Auswirkungen

Im Bereich der staatlichen Beschaffung eroffnet sich dem Bund die Moglichkeit, selbst im
Markt fiir Heilmittel und medizinische Giiter aktiv zu werden. Insbesondere kann der
Bund als Marktteilnehmer agieren und spezifische Produkte direkt von der Pharmain-
dustrie erwerben, um so gezielt die Versorgung in kritischen Situationen zu sichern, in der
private Akteure die Versorgung nicht sicherstellen konnen. Zu beachten ist in diesem Zu-
sammenhang jedoch, dass der Bund als Nachfrager wohl oft gleichermassen von Liefer-
problemen betroffen sein diirfte, wie private Akteure.

Wie in Abschnitt 4.4.3 dargelegt, sind als weiteres Beschaffungsinstrument Kapazitatsver-
trage denkbar. Solche Vereinbarungen sind in der Regel jedoch mit erheblichen Kosten ver-
bunden, da die Hersteller fiir die ungenutzten Kapazitaten entschadigt werden miissen.
Vergangene Evaluationen des Bundes gingen daher von einem gezielten Einsatz von Ka-
pazititsvertrage im Bereich der Impfstoffe aus (BAG, 2024). In welchem Umfang das In-
strument im Nachgang zu einer allfilligen Verfassungsanderung sinnvoll eingesetzt wer-
den konnte, ist aus heutiger Sicht somit noch weitgehend unklar.

Fiir die betroffenen Hersteller bzw. Zulassungsinhaber gehen die diskutierten Massnah-
men wohl mit keinen negativen Auswirkungen einher, da sie marktgerecht abgegolten
werden miissten, um entstehende Opportunitatskosten auszugleichen. Zudem diirften sol-
che Vereinbarungen die Planungssicherheit bei den involvierten Herstellern erhchen, da
sie mittel- bis langfristig die Profitabilitat ihrer Produktionskapazititen absichern kénnen.
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Kostenfolgen

Kapazitatsvertrage verursachen fiir den Bund unterschiedliche Arten von Kosten: Einer-
seits entstehen aufgrund des Abschlusses eines Kapazitatsvertrags Kosten, wobei sich der
Bund hiermit lediglich die Verfiigbarkeit bestimmter Produktionskapazitaten sichert. An-
dererseits fallen bei Abruf von Kapazitdaten im Falle eines Versorgungsengpasses Kosten
fiir die entsprechenden medizinischen Gliter an. Basierend auf bestehenden Fallbeispielen
zu Pandemiebereitschaftsvertragen in Deutschland schétzt der Bund die jahrlichen Kosten
fiir die Absicherung von vier bis zehn Arzneimitteln auf CHF 2 bis 10 Mio. Die einmaligen
Abschlusskosten wurden dabei auf CHF 0.15 bis 0.5 Mio. veranschlagt (BAG, 2024).

Eine breitere Anwendung von Kapazitiatsvertragen wiirde die Kosten voraussichtlich er-
heblich erhohen. Insbesondere ist davon auszugehen, dass sich bei einer Ausweitung des
Instruments kaum Kosteneinsparungen realisieren lassen: Jede zuséatzliche Vereinbarung
erfordert die Reservierung spezifischer Produktionskapazititen, die unabhangig voneinan-
der vorgehalten werden miissen. Wiirden etwa fiir simtliche Wirkstoffe, die gemass der
niederldndischen LCG in die hochste Risikostufe fallen (ca. 150 Wirkstoffe) Kapazitatsver-
trage abgeschlossen, ergdben sich in Anlehnung an die obige Kostenschdtzung laufende
jahrliche Zusatzkosten von rund CHF 150 Mio. Die einmaligen Abschlusskosten beliefen
sich auf ca. CHF 7.5 Mio.

Die Kosten, die durch einen allfélligen Abruf von Kapazitdten entstehen, sind aus heutiger
Sicht nur schwer abschétzbar. Zur lllustration der ungefdhren Grossenordnungen kann das
Beispiel des Wirkstoffs Paracetamol herangezogen werden. Dieser gilt typischerweise als
kritischer Wirkstoff und ist aufgrund seines niedrigen Preises sowie seines patentabgelau-
fenen Status potenziell versorgungsgefihrdet.” Geméass Helsana (2024) war Paracetamol
2023 mit rund 5 Mio. Beziigen der am haufigsten abgegebene Wirkstoff und verursachte
Gesamtkosten von etwa CHF 60 Mio. Unter der Annahme, dass die Herstell- bzw. Bezugs-
kosten fiir den Bund wiahrend einer einjahrigen Mangellage rund ein Drittel dieser Gesamt-
kosten betragen wiirden, lagen die jahrlichen Beschaffungskosten bei rund CHF 20 Mio.

Auch die Kosten einer direkten Beschaffung ohne Kapazitatsvertrag lassen sich nur schwer
abschédtzen. Sie hangen im Wesentlichen davon ab, welche medizinischen Giiter kiinftig
von Versorgungsengpassen betroffen sein werden und in welchem Umfang diese auf dem
internationalen Markt verfiigbar sind. Im Bedarfsfall ist jedoch mit erheblichen Kosten zu
rechnen, da der Bund bei einem Engpass — sofern das betreffende Gut iiberhaupt noch er-
haltlich ist — voraussichtlich eine knappheitsbedingte Pramie zahlen miisste.

Entwicklung im Referenzszenario

Im Referenzszenario wird davon ausgegangen, dass nur im Rahmen des EpG - also im
Bereich {ibertragbarer Krankheiten — Kapazitdtsvertrage abgeschlossen werden. Hier

? Paracetamol ist in der Verordnung iiber die Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel vom 28.
Mai 2025 als meldepflichtiger Wirkstoff gelistet. Auch die niederldndische LCG listet Paracetamol in der
hochsten Risikokategorie [14.11.2025].
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besteht bereits heute eine entsprechende Bundeskompetenz. Folglich ist auch im Referenz-
szenario von einer staatlichen Beschaffung wichtiger Heilmittel und medizinischer Giiter —
zumindest in Notlagen — auszugehen, wie dies die Beschaffung von Covid-19-Impfstoffen
durch den Bund exemplarisch verdeutlicht.

Staatliche Herstellung

Kernaussagen aus den Stakeholderinterviews

= Die Herstellung von Heilmitteln und anderen medizinischen Giitern durch den Bund
kann Engpdssen grundsitzlich entgegenwirken. Eine Produktion durch die Armee-
apotheke ware hier am naheliegendsten.

* Die heutigen Herstellungskapazitaten des Bundes sind jedoch dusserst begrenzt — aus
Personalsicht wie auch betreffend die Verfiigbarkeit von Produktionsanlagen. Ent-
sprechend miisste Milizpersonal durch die Armeeapotheke eingesetzt werden und es
ware iiberdies in neue Produktionsanlagen zu investieren.

= Sollte der Bund auch ausserhalb von Versorgungsengpassen Heilmittel und andere
medizinische Giiter herstellen diirfen, entsteht der Privatwirtschaft ohne Not staatli-
che Konkurrenz.

Auswirkungen

Sollte der Bund kiinftig Heilmittel oder andere medizinische Giiter herstellen, wiirde den
privaten Hersteller und Zulassungsinhabern potenziell staatliche Konkurrenz erwachsen.
Der Bund wiére nicht mehr nur als Regulator und Beschaffer, sondern auch als aktiver
Marktteilnehmer prasent; ein Schritt, der grundsatzliche Fragen zur Marktordnung und
Wettbewerbsneutralitat aufwerfen wiirde. Insgesamt wird eine staatliche Marktteilnahme
dann von den befragten Stakeholdern auch iiberwiegend abgelehnt.

Grundsatzlich ist im Bereich der staatlichen Herstellung zwischen zwei unterschiedlichen
Ansédtzen zu unterscheiden: So konnte, wie bereits in Abschnitt 4.4.3 dargelegt, im Falle
einer moderaten Ausdehnung der staatlichen Produktionsmdglichkeiten auf die Einrich-
tung der Armeeapotheke zuriickgegriffen werden (BAG, 2024). Dies wiirde jedoch voraus-
sichtlich bedingen, dass auf Milizpersonal zuriickgegriffen wird, das aktuell in Apotheken,
Produktionsbetrieben oder anderen Bereichen des Gesundheitswesens tatig ist. Ein Perso-
nalabzug aus der Privatwirtschaft konnte wiederum zu Engpéassen bei den betroffenen pri-
vaten Herstellern, Apotheken und Leistungserbringern fiihren. Eine staatliche Herstel-
lung komplexer Wirkstoffe zur Deckung des gesamten Landesbedarfs im Falle eines Ver-
sorgungsengpasses liesse sich hingegen nicht mit einem Ausbau der Armeeapotheke reali-
sieren. Ein solches Vorhaben wiirde vielmehr den Aufbau oder Erwerb eigener Produkti-
onsanlagen durch den Bund erfordern.
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Kostenfolgen

Der Bund schitzt die Kosten der Eigenherstellung durch die Armeeapotheke als iiber-
schaubar ein (BAG, 2024). So wire der Aufbau von Herstellungskapazitaten im Rahmen
der bestehenden Kompetenzen mit eher geringem Aufwand verbunden, wahrend der lau-
fende Betrieb jahrlich rund CHF 0.5 bis 2 Mio. beanspruchen wiirde. Hinzu kdmen Kosten,
die gegenwartig schwer abschatzbar sind, beispielsweise Entschdadigungen im Rahmen der
Erwerbsersatzordnung (EO) fiir eingesetztes Milizpersonal oder auch indirekte Kosten fiir
die betroffenen Arbeitgeber im Gesundheitswesen bzw. in der pharmazeutischen Indust-
rie, bei denen dieses Personal voriibergehend fehlen wiirde.

Eine staatliche Herstellung von komplexen Wirkstoffen wiirde hingegen den Bau oder Er-
werb spezialisierter Produktionsanlagen erfordern. Damit waren einerseits erhebliche In-
vestitionen in Infrastruktur, Technologie und Qualititsmanagementsysteme verbunden,
andererseits entstiinden laufende Betriebskosten fiir Personal, Validierung, Instandhal-
tung, regulatorische Aufsicht etc. Die einmaligen Investitionskosten solcher Anlagen liegen
typischerweise zwischen CHF 200 und 500 Mio. (BAG, 2024). Die jahrlichen Betriebskosten
belaufen sich demgegeniiber auf CHF 20 bis 30 Mio. pro Anlage. So schatzte «fDi Intelli-
gence» (2023) die Betriebskosten fiir eine reprasentative Pharma-/Biotech-Produktions-
statte im Raum Basel im Jahr 2021 auf CHF 26.1 Mio. Angenommen, der Bund errichtet fiir
ein bis drei besonders kritische Wirkstoffe eigene Produktionsanlagen, wiirden daraus ein-
malige Investitionen von rund CHF 600 bis 1’500 Mio. sowie laufende jahrliche Betriebs-
kosten von CHF 60 bis 90 Mio. resultieren.

Entwicklung im Referenzszenario

Im Referenzszenario ist nicht davon auszugehen, dass der Bund eigene Produktionskapa-
zitaten flir Arzneimittel aufbaut. Entsprechend werden — wie bereits heute — keine Mass-
nahmen durch die WL vorbereitet (vgl. Abschnitt 4.4.3) und es entstehen auch keine neuen
Kosten.

Wirtschaftliche Anreize

Kernaussagen aus den Stakeholderinterviews

» Gezielte wirtschaftliche Anreize zur Erflillung der Versorgungssicherheit zutréaglicher
Kriterien konnen diese starken.

Auswirkungen

Die Auswirkungen wirtschaftlicher Anreize zur Verbesserung der Versorgungssicherheit
hangen im Wesentlichen von drei Faktoren ab:

* Art des Kriteriums: Welcher messbare Indikator dient als Grundlage fiir die Bewertung
der Versorgungssicherheit?

= Ausgestaltung des Anreizes: Erfolgt die Steuerung iiber einen Bonus (Belohnung) oder
iiber einen Malus (Bestrafung)?
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= Wirksamkeit der Massnahme: Fiihrt die eingefiihrte Massnahme nachweislich zu einer
Verbesserung der Versorgungssicherheit?

Die Bandbreite moglicher Massnahmen im Bereich der wirtschaftlichen Anreize ist gross,
was zugleich bedeutet, dass die damit verbundenen Kosten sehr unterschiedlich ausfallen
konnen. In beiden Szenarien, Volksinitiative und direkter Gegenentwurf, ware daher eine
ausserst sorgfiltige Auswahl der konkreten Massnahmen erforderlich. Denkbare wire
etwa, Hersteller zugelassener Heilmittel bei einer nachweislichen Diversifizierung ihrer
Lieferketten mit geldwerten Vorteilen zu belohnen. Damit wiirde ein Anreiz geschaffen,
Abhéngigkeiten von einzelnen Produktions- oder Lieferstandorten zu reduzieren. Aller-
dings besteht dabei immer auch das Risiko, dass auch Unternehmen belohnt werden, die
ihre Lieferketten aus betriebswirtschaftlichen Griinden so oder so diversifiziert hatten —
also unabhéngig von der politischen Férderung (sog. Mitnahmeeffekt).

Ein Malus-System, bei dem Zulassungsinhaber bei Nichterfiillung bestimmter Kriterien
sanktioniert wiirden, wird von den meisten Stakeholdern als problematisch bewertet. Be-
strafungsmechanismen konnten Marktaustritte begiinstigen und dadurch die Versor-
gungssicherheit letztlich verschlechtern. Nach Einschdtzung der Stakeholder konnten —
wenn iiberhaupt — vor allem positive wirtschaftliche Anreize dazu beitragen, die Zahl der
in der Schweiz zugelassenen Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen (insbesondere Gene-
rika) zu erhohen. In der praktischen Umsetzung diirfte jedoch die geringe Marktgrosse der
Schweiz die zentrale Hiirde fiir zusatzliche Zulassungen darstellen und deutlich starker ins
Gewicht fallen als allfallige Anreizmechanismen.

Kostenfolgen

Wie erwéhnt, ist aus heutiger Sicht noch unklar, wie wirtschaftliche Anreize im Falle der
Annahme einer der beiden Vorlagen konkret ausgestaltet wiirden. Gemeinsam ist solchen
Massnahmen jedoch, dass den Herstellern und Zulassungsinhabern wichtiger medizini-
scher Giiter geldwerte Vorteile zukommen. Anhand der Arzneimittel ldsst sich die Gros-
senordnung der moglichen Kostenfolgen exemplarisch aufzeigen. So hat die EGV die Fol-
gen einer Risikoklassifizierung gemass der niederlandischen LCG auf die OKP-Ausgaben
in der Schweiz {ibertragen (EGV, 2025). Demnach entfielen im Jahr 2023 rund 47.3 Prozent
der OKP-Ausgaben fiir Arzneimittel (CHF 4.21 Mrd.) auf Praparate, die mindestens als
«notwendig» einzustufen sind. Geht man davon aus, dass die wirtschaftliche Forderung
der Versorgungssicherheit in dieser Arzneimittelkategorie mit Zusatzkosten in der Gros-
senordnung von 1 bis 5 Prozent der Gesamtkosten einhergeht, wiirde dies — bei gleichblei-
bendem Mengenverbrauch — einem Betrag von CHF 50 bis 200 Mio. entsprechen. Je nach
Ausgestaltung der wirtschaftlichen Anreize diirfte auch Design und Aufbau des Anreizsys-
tems mit hohen Kosten verbunden sein (CHF 0 bis 10 Mio.).

Durch diese Massnahme ist in den Szenarien «Volksinitiative» und «direkter Gegenent-
wurf» somit mit erheblichen Mehrkosten zu rechnen, zumal in der obigen Kostenschatzung
andere medizinische Giiter noch nicht enthalten sind. Ungeklart bleibt zudem, ob die
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Finanzierung wirtschaftlicher Anreize iiber den Bundeshaushalt (also tiber die Steuerzah-
lenden) oder iiber die OKP (also iiber die Pramienzahler) erfolgen wiirde.

Entwicklung im Referenzszenario

Im Referenzszenario ist nicht davon auszugehen, dass Massnahmen ergriffen wiirden, wel-
che iiber die in Abschnitt 4.4.4 beschriebenen hinausgehen. Entsprechend diirfte sich die
Kostenbelastung fiir den Bund bzw. die Primienzahlenden weiterhin im heutigen Rahmen
bewegen. Gleichzeitig bleiben jedoch die strukturellen Herausforderungen des Schweizer
Arzneimittelmarktes bestehen. Der anhaltende Preisdruck im Segment der tiefpreisigen
und patentabgelaufenen Arzneimittel reduziert weiterhin die Marktattraktivitat und die
Anreize, Produkte dauerhaft in der Schweiz anzubieten oder in robuste Lieferketten zu in-

vestieren, sind begrenzt.

Forderung der heimischen Produktion

Kernaussagen aus den Stakeholderinterviews

= FEin dusserst geringer Anteil der in der Schweiz verschriebenen Generika — und somit
den von Versorgungsengpassen hauptbetroffenen Giiter — wird in der Schweiz herge-
stellt. Dies ist primar auf die hohen Kosten der lokalen Produktion zuriickzufiihren.
Eine Forderung der lokalen Herstellung ware sehr kostspielig.

= Lieferstorungen betreffen oft API, die nicht in der Schweiz hergestellt werden. Die
Stakeholder erwarten aufgrund einer verstarkten Forderung der heimischen Produk-
tion keine merkliche Verbesserung der Versorgungssicherheit.

Auswirkungen

Von der Férderung der heimischen Produktion wéren in erster Linie Hersteller von Heil-
mitteln in der Schweiz betroffen. Denkbare Massnahmen umfassen unter anderem direkte
finanzielle Beitrage, Steuererleichterungen oder Investitionsanreize fiir den Aufbau bzw.
den Ausbau von Produktionskapazitdten in der Schweiz. Solche Fordermassnahmen kénn-
ten die wirtschaftliche Situation der betroffenen Unternehmen verbessern und deren Wett-
bewerbsfahigkeit im internationalen Umfeld starken. Allerdings ware selbst bei einer er-
folgreichen Umsetzung solcher Massnahmen nicht sichergestellt, dass die zusétzlich pro-
duzierten Mengen auch tatsachlich in den inldndischen Markt fliessen. Da pharmazeuti-
sche Produktionsprozesse und Lieferstrome international stark vernetzt sind, besteht ins-
besondere das Risiko, dass die geforderte Mehrproduktion in den Export fliesst. Entspre-
chend ist — zumindest kurzfristig und ohne weitere Massnahmen — nicht zwingend mit ei-
ner substanziellen Verbesserung der Versorgungssicherheit zu rechnen.

Damit entsprechende Massnahmen einen Einfluss auf die Standortentscheidung internati-
onaler Hersteller zugunsten der Schweiz entfalten, ware voraussichtlich eine substanzielle
finanzielle Forderung erforderlich. Denn sie stellt letztlich nur einen Einzelaspekt der
Standortwahl dar — Faktoren wie regulatorische Stabilitat, Fachkrafteverfiigbarkeit, Ener-
gie- und Produktionskosten oder der Marktzugang spielen eine ebenso zentrale Rolle.
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Wahrscheinlicher ist, dass Fordermassnahmen zur Starkung der heimischen Produktion in
erster Linie dazu beitragen wiirden, die bereits in der Schweiz ansdssigen Hersteller zu
halten. Fiir die Versorgungssicherheit ware insbesondere entscheidend, dass der beste-
hende, ohnehin kleine Bestand an Produzenten tiefpreisiger und patentabgelaufener Arz-
neimittel langfristig im Land verbleibt und seine Produktionskapazitaten aufrechterhalt.

Kostenfolgen

Beziiglich der Kostenfolgen von finanziellen Férdermassnahmen fiir die heimische Produk-
tion kann auf den Vorarbeiten des BAG abgestiitzt werden (BAG, 2024). So schatzt das
BAG, dass der Aufbau einer modernen Produktionsanlage fiir Arzneimittel in der Schweiz
Investitionen in der Hohe von etwa CHF 200 bis 500 Mio. erfordern wiirde. Bei einer Betei-
ligung des Bundes von maximal 20 Prozent der Investitionssumme, einer Férderobergrenze
von CHF 50 Mio. pro Anlage und der Realisierung von ein bis zwei Grossprojekten pro Jahr
ergdbe sich eine finanzielle Belastung von CHF 40 bis 100 Mio. pro Jahr. Da es sich um
gezielte Beteiligungen an Einzelprojekten handelt, sind die initialen Implementierungskos-
ten gemass BAG (2024) mit CHF 0.15 bis 0.5 Mio. als gering einzustufen.

Entwicklung im Referenzszenario

Im Referenzszenario wird davon ausgegangen, dass der Bund keine spezifischen Forder-
mittel zur Starkung der inldndischen Produktion wichtiger medizinischer Giiter bereit-
stellt. Auch auf kantonaler Ebene sind entsprechende Massnahmen aufgrund des hohen
finanziellen Aufwands wenig wahrscheinlich. Es wird in der Schweiz somit weiterhin nur
wenige inldndischer Hersteller im Bereich tiefpreisiger und patentabgelaufener Arznei-
mittel geben. Aufgrund des regulatorischen Umfelds und des anhaltenden Preisdrucks
wird die Rentabilitdt dieser Produktionsbasis auch kiinftig unter Druck stehen.

Internationale Zusammenarbeit

Kernaussagen aus den Stakeholderinterviews

= Versorgungsengpasse haben mehrheitlich internationale Ursachen. Eine internatio-
nale Zusammenarbeit, vornehmlich im europdischen Raum, ergibt Sinn und kann die
Lage verbessern.

= Internationale Lieferketten begiinstigen internationale Zusammenarbeit als Losungs-
ansatz.

Auswirkungen

Eine naheliegende Moglichkeit im Bereich der internationalen Zusammenarbeit besteht da-
rin, die Schweiz starker an das Europaische Netzwerk zur Versorgungssicherheit anzubin-
den. Wahrend ein Ausbau der inldandischen Produktionskapazitiaten nur begrenzt realis-
tisch erscheint, konnten entsprechende Produktionsanstrengungen in Partnerstaaten der
EU durch den Bund durchaus unterstiitzt werden. Durch eine frithzeitige und aktive Be-
teiligung konnte die Schweiz zudem Einfluss auf die Ausgestaltung kiinftiger europaischer
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Wertschopfungsketten nehmen und so indirekt zur Starkung der eigenen Versorgungssi-
cherheit beitragen.

Dartiber hinaus konnte sich der Bund auch verstarkt in multilateralen Organisationen en-
gagieren. Angesichts der Tatsache, dass ein erheblicher Teil der Lieferengpésse auf inter-
nationale Ursachen zuriickzufiihren ist, konnte er dadurch aktiver bei der Entwicklung ge-
meinsamer Losungsansatze und Koordinationsmechanismen mitwirken. Gleichzeitig ist zu
beriicksichtigen, dass internationale Vertrage und Kooperationen vor allem einen langfris-
tigen Beitrag zur Versorgungssicherheit leisten konnen, jedoch eher nicht geeignet sind, um
Notlagen zu entscharfen. So zeigten die Erfahrungen wahrend der COVID-19-Pandemie,
dass in Krisensituationen vereinbarte Mechanismen oder Verpflichtungen haufig zuguns-

ten nationaler Interessen in den Hintergrund treten.

Kostenfolgen

Die Szenarien «Volksinitiative» und «direkter Gegenentwurf» lassen sich in Bezug auf die
mogliche Tatigkeit des Bundes in der internationalen Zusammenarbeit grundsatzlich nicht
vom Referenzszenario unterscheiden. Allerdings konnte bei Annahme einer der beiden
Vorlagen die internationale Zusammenarbeit an Prioritdt gewinnen, was ein zusatzlicher
Einsatz von personellen Ressourcen denkbar macht. Wiirden in diesem Bereich beispiels-
weise zwei bis fiinf zusatzliche Stellen geschaffen, entsprache dies — bei Vollkosten von
rund CHF 0.18 Mio. pro FTE — zusitzlichen laufenden Kosten von CHF 0.36 bis 0.9 Mio.
pro Jahr.

Entwicklung im Referenzszenario

Die Schweiz verfiigt bereits heute tiber die institutionellen und diplomatischen Vorausset-
zungen, um sich verstarkt in internationale Netzwerke und Initiativen einzubringen. Damit
ware eine vertiefte internationale Anbindung — und die allenfalls daraus resultierenden po-
sitiven Effekte auf die Versorgungssicherheit — grundsétzlich auch ohne eine neue verfas-
sungsrechtliche Grundlage realisierbar. Zumindest solange dieses Engagement entspre-
chend priorisiert und ausreichend Ressourcen zur Verfligung gestellt werden. Im Kern be-
fiirworten dann auch alle befragten Stakeholder einen Ausbau der internationalen Zusam-
menarbeit. Sie sehen darin ein wirksames Instrument, um langfristig die Resilienz von Lie-

ferketten zu erhohen und die Reaktionsfahigkeit bei globalen Engpéassen zu verbessern.

Zusatzliche Massnahmen im Szenario «Volksinitiative»

Die nachfolgenden Massnahmen beschranken sich auf das Szenario «Volksinitiative». Es
handelt sich um Massnahmen, die im direkten Gegenentwurf keine Erwahnung finden.
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5.3.1 Forderung von Forschung und Entwicklung

Kernaussagen aus den Stakeholderinterviews

» F&E betrifft neue, innovative Arzneimittel, die aktuell nicht von Lieferstérungen be-
troffen sind. Dieser Massnahmenbereich zielt also am Kern der Problematik vorbei; es
besteht kein direkter Zusammenhang zur Thematik der Versorgungssicherheit.

» Fiir die forschenden Hersteller von Arzneimitteln ist der Massnahmenbereich (offen-
sichtlich) attraktiv.

Auswirkungen

Von Massnahmen im Bereich der Férderung von F&E kann definitionsgemadss nur der for-
schende und produzierende Teil der Pharmaindustrie profitieren. Sie wirken am Anfang
bzw. noch vor Beginn der eigentlichen pharmazeutischen Wertschopfungskette, wobei die
konkreten Effekte wesentlich von der spezifischen Ausgestaltung der Férderung abhéngen.
Grundsatzlich fithren jedoch sowohl direkte Forderbeitrage, steuerliche Erleichterungen
als auch «Public Private Partnership (PPP)»-Modelle zu geldwerten Vorteilen fiir die for-
schende Pharmaindustrie. Diese konnen Anreize fiir zusatzliche Investitionen in F&E
schaffen und damit langfristig zur Starkung der inlandischen Innovations- und Produkti-
onskapazitdten beitragen.

Sofern die Umsetzung solcher Massnahmen konkrete Forderbeitrdge fiir einzelne Unter-
nehmen vorsieht, konnen dadurch gezielte Anreize entstehen, F&E-Aktivitaten in der
Schweiz zu intensivieren oder neu anzusiedeln. Allerdings beziehen sich solche Massnah-
men typischerweise auf die Entwicklung innovativer Arzneimittel und weniger auf die
Herstellung von Produkten der Grundversorgung. Entsprechend ist nicht davon auszuge-
hen, dass die Forderung von F&E einen direkten Beitrag zur Verbesserung der Versor-
gungssicherheit leistet.

Zu beriicksichtigen ist zudem, dass die selektive Forderung von F&E grundsatzlich das
Risiko von Mitnahmeeffekten birgt — also der Mdglichkeit, dass die betreffenden F&E-Ak-
tivitaten auch ohne staatliche Unterstiitzung realisiert worden waren. Nicht ohne Grund
ist etwa in der EU in solchen Féllen jeweils abzuklaren, ob die staatliche Forderung eine
verbotene Beihilfe darstellt oder ob sie allenfalls unter die Allgemeine Gruppenfreistel-
lungsverordnung (AGVO) fallt.

Kostenfolgen

Bereits heute fordert der Bund F&E-Tatigkeiten in der Pharmabranche mit rund
CHF 220 Mio. pro Jahr; dies entspricht knapp 1 Prozent der gesamten F&E-Ausgaben der
Branche (Interpharma, 2024). Eine zusatzliche Forderung von F&E-Aktivitaten im Szenario
«Volksinitiative» konnte mit einer substanziellen Erhchung der heutigen Ausgaben einher-
gehen. Es wird davon ausgegangen, dass eine zusitzliche Férderung Mehrkosten in der
Hohe von CHF 0 bis 220 Mio. verursachen wiirde.
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Entwicklung im Referenzszenario

Eine Umsetzung der obengenannten Massnahmen ware auch ohne Verfassungsanderung
moglich. Die verfassungsmassige Festschreibung der Moglichkeit F&E im Zusammenhang
mit der Versorgungssicherheit zu férdern, konnte jedoch entsprechende Massnahmen be-
glinstigen. Eine entscheidende Zunahme der F&E-Aktivitat in der Schweiz ware jedoch
nicht zu erwarten.

Sicherstellung eines raschen Zugangs zu Heilmitteln

Kernaussagen aus den Stakeholderinterviews

= Die Problematik der Zulassung von — und somit des Zugangs zu — Arzneimitteln be-
trifft in der Schweiz in erster Linie innovative Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. Es
handelt sich nicht primar um Heilmittel, die heute von Engpéassen betroffen sind.

» Fiir die Hersteller von medizinischen Produkten sind Konformitatsverfahren — etwa
die CE-Kennzeichnung fiir den EWR — von grosserer Relevanz als das Zulassungsver-
fahren in der Schweiz.

Auswirkungen

Massnahmen, die auf eine Beschleunigung oder Vereinfachung der Zulassung und Vergii-
tung abzielen, betreffen Unternehmen, die innovative Arzneimittel entwickeln und auf den
Markt bringen — also die forschende und produzierende Pharmaindustrie. Sie wirken,
ahnlich wie Massnahmen im Bereich F&E, am Anfang der pharmazeutischen Wertschop-
fungskette und zielen primir auf eine verkiirzte Zeitspanne zwischen Innovation und
Markteinfiihrung ab.

Grundsatzlich ist denkbar, dass Swissmedic kiinftig vereinfachte Zulassungsverfahren fiir
neue Wirkstoffe einfiihrt, beispielsweise fiir Praparate, die bereits von ausldndischen Be-
horden zugelassen wurden. Dadurch koénnte der Markteintritt neuer Therapien beschleu-
nigt und der Aufwand durch Doppelpriifungen reduziert werden. Gleichzeitig sind ver-
schiedene Massnahmen des Bundes denkbar, die eine Beschleunigung der Vergiitung in-
novativer Arzneimittel durch die Grundversorgung erlauben (vgl. Abschnitt 4.4.4). Solche
Massnahmen kann Swissmedic und der Bund jedoch schon im Rahmen der heutigen Kom-
petenzen ergreifen — hierfiir braucht es somit keinen neuen Verfassungstext (vgl. Abschnitt
4.3.1).

Hersteller anderer medizinischer Giiter — etwa von Medizinprodukten — wéren von sol-
chen Anpassungen nicht betroffen, da deren Zulassung nicht in die Zustandigkeit von
Swissmedic fallt und in der Regel im Ausland erfolgt. Entsprechend bliebe die Situation in
diesem Bereich unverandert. Im Bereich des Zugangs zu Heilmitteln sind daher, unabhan-
gig davon welches Szenario eintritt, keine Unterschiede in den Auswirkungen auf die be-
troffenen Akteure zu erkennen.
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Kostenfolgen

Die Zulassung von Arzneimitteln liegt bereits heute im Zustandigkeitsbereich des Bundes
bzw. von Swissmedic. Die bestehenden Strukturen und Prozesse diirften weitgehend bei-
behalten und im Rahmen der laufenden Weiterentwicklung optimiert werden. Es ist folg-
lich davon auszugehen, dass sich die Kostenbelastung fiir den Bund und die Zulassungs-
inhaber weiterhin im heutigen Rahmen bewegt.

Entwicklung im Referenzszenario

Insgesamt betreffen beschleunigte Zulassungs- und Vergiitungsverfahren innovative Arz-
neimitteln und nicht Praparate, die typischerweise von Lieferengpéssen betroffen sind. Ent-
sprechend ist von Massnahmen in diesem Bereich kein direkter Beitrag zur Verbesserung
der Versorgungssicherheit im engeren Sinne zu erwarten. Dies gilt fiir alle gepriiften Sze-

narien.

Bei patentabgelaufenen Arzneimitteln besteht zudem heute schon die Moglichkeit eines
sogenannten «Out-of-Stock»-Gesuchs (vgl. Abschnitt 4.4.4). Dieses Verfahren ermoglicht
bei einem Lieferengpass die Zulassung dquivalenter Arzneimittel in auslandischer Aufma-
chung, um die Versorgung sicherzustellen. Die Wirksamkeit des Instruments hangt jedoch
wesentlich davon ab, ob sich ein Versorgungsengpass auf die Schweiz beschrankt und ob
im Ausland Ersatzprodukte in ausreichender Menge verfiigbar sind. Diese Voraussetzun-
gen diirften oft nicht erfiillt sein.

Vertrieb

Kernaussagen aus den Stakeholderinterviews

» Der dezentrale Vertrieb sowie der Vertrieb in den unterschiedlichen Landesteilen
funktionieren einwandfrei. Der Vertrieb ist dabei entscheidend fiir die Versorgungs-
sicherheit.

= Unterschiedliche Handhabungen in den Kantonen betreffend Versorgungssicherheit
sind ein Problem; dieses wiirde durch die Neuverteilung der Kompetenzen adressiert.

Auswirkungen

Weder beim regionalen Vertrieb von Heilmitteln noch bei der dezentralen Abgabe wurde
von den befragten Stakeholdern auf Probleme hingewiesen. Aus Sicht der Stakeholder be-
steht in diesem Bereich derzeit kein unmittelbarer Handlungsbedarf. Dies erschwert die
Identifikation von méoglichen Massnahmen, weshalb die nachfolgenden Uberlegungen
konzeptioneller Natur sind.

Zu erwarten ware, dass Massnahmen im Bereich der Vertriebsstruktur bzw. der regulato-
rischen Rahmenbedingungen mit preislichen Auswirkungen einhergehen. Primar diirfte
der sogenannte Vertriebsanteil betroffen sein — also jener Anteil des Publikumspreises, der
die logistischen und vertriebsbezogenen Kosten abbildet. Erhoht sich der Vertriebsanteil,
wiirden die Pharmagrossisten und die Akteure im Abgabekanal profitieren. Eine solche
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Erhohung wiirde letztlich wohl zu hoheren Endpreisen fiihren, was — sofern eine Preisan-
passung regulatorisch und/oder wettbewerblich tiberhaupt moglich ist — von den Patien-
tinnen und Patienten getragen werden miisste.

Kostenfolgen

Wie erwéahnt, lassen sich zurzeit keine konkreten Massnahmen identifizieren, die im Hand-
lungsfeld Vertrieb im Falle einer Annahme der Initiative ergriffen werden konnten. Allge-
mein kann jedoch festgehalten werden, dass eine Forderung des Vertriebs fiir die im Han-
del titigen Akteure potenziell mit geldwerten Vorteilen verbunden wiére.

Im Bereich der Arzneimittel lasst sich die Grossenordnung moglicher Kostenfolgen grob
abschatzen. Wie bereits in Abschnitt 5.2.6 festgehalten, hat die EGV die Folgen einer Risi-
koklassifizierung gemass der niederlandischen LCG auf die OKP-Ausgaben in der Schweiz
tibertragen (EGV, 2025). Demnach entfielen 2023 beinahe 50 Prozent der OKP-Ausgaben
fiir Arzneimittel (CHF 4.21 Mrd.) auf Praparate, die mindestens als «notwendig» eingestuft
sind. Gemadss Santésuisse (2024) entfielen im selben Jahr rund 20 Prozent der OKP-Arznei-
mittelausgaben auf den Vertrieb. Angewendet auf die OKP-Ausgaben fiir «<notwendige»
Arzneimittel entspricht dies Vertriebskosten von rund CHF 0.84 Mrd. Geht man davon aus,
dass die Forderung des Vertriebs dieser Arzneimittel 1 bis 5 Prozent der entsprechenden
OKP-Vertriebskosten ausmacht, ergeben sich — bei unverandertem Verbrauch - jahrliche
Mehrkosten von CHF 8 bis 42 Mio.

Entwicklung im Referenzszenario und Szenario «direkter Gegenentwurf»

Der Vertrieb tiber Schweizer Grossisten ist bereits heute stark dezentral organisiert und
gewahrleistet eine gute regionale Abdeckung. Es bestehen aktuell in diesem Bereich keine
erkennbaren Probleme und aus heutiger Sicht ist nicht davon auszugehen, dass sich durch
zusatzliche Massnahmen eine Veranderung der Versorgungssicherheit gegeniiber dem Sta-
tus quo ergeben wiirde.

Auswirkungen verbesserter Versorgungssicherheit auf die Stakeholder

Volksinitiative und direkter Gegenentwurf gehen nicht nur mit Mehrkosten einher (vgl.
Tabelle 2), sondern auch mit der Moglichkeit von Kosteneinsparungen. So wird etwa der
okonomische Schaden von Versorgungsstorungen in der Schweiz in der Vergangenheit
vom BAG auf CHF 240 bis 500 Mio. pro Jahr geschatzt (BAG, 2022). Diese Kosten setzen
sich hauptsachlich aus zwei Bereichen zusammen: Einerseits entsteht bei den Leistungser-
bringern wie Apotheken und Arztpraxen zusatzlicher Arbeitsaufwand (CHF 150 bis 310
Mio. jahrlich). Andererseits verursacht die Verwendung von Ersatzpraparaten Mehrkosten
(CHEF 90 bis 190 Mio. jahrlich), die von Patientinnen und Patienten sowie Krankenkassen
getragen werden. Dies entspricht rund 1 bis 2 Prozent der jahrlichen Arzneimittelkosten.
Allfallige Umsatzeinbussen, die durch Lieferstorungen bei den Herstellern und Zulas-
sungsinhabern entstehen, sind in dieser Quantifizierung nicht berticksichtigt. Auch andere
wirtschaftliche oder gesellschaftliche Folgekosten von Lieferengpassen — etwa durch Be-
handlungsverzogerungen — fliessen nicht in diese Schatzungen ein.
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Die ausgewiesenen Kosten lassen sich durch eine verbesserte Versorgungssicherheit aller-
dings kaum vollstandig einsparen. Vielmehr ist davon auszugehen, dass es auch kiinftig
Engpasse gibt, bei denen auf alternative Arzneimittel zuriickgegriffen werden muss. Dabei
lassen sich zwischen Initiative und Gegenentwurf inhaltlich kaum Unterschiede hinsicht-
lich des erwartbaren Einsparpotenzials feststellen.

Waéhrend sich die obengenannten Ausfiithrungen auf das finanzielle Einsparpotenzial be-
ziehen, lassen sich beziiglich der gesundheitlichen Auswirkungen auf die Patientinnen
und Patienten keine gesicherten Aussagen treffen. Sollten die beiden Vorlagen Auswirkun-
gen auf die offentliche Gesundheit haben, sind diese aufgrund der Verbesserung der Ver-
sorgungssicherheit in beiden Szenarien sicherlich im positiven Bereich zu suchen. Schon
heute lassen sich gemass den Stakeholdern jedoch keine messbaren negativen Auswirkun-
gen von Versorgungsengpassen — etwa in Form von irreversiblen gesundheitlichen Scha-
den oder Todesféllen — identifizieren.

Mit Blick auf die Kantone kann zudem festgehalten werden, dass diese heute — da die Bun-
desverfassung dem Bund keinen expliziten Auftrag erteilt — fiir die Versorgungssicherheit
zustandig sind (vgl. Priifpunkt 1). Sowohl im direkten Gegenentwurf wie auch in der
Volksinitiative wird die Sicherstellung der Versorgungssicherheit durch den Bund in der
Verfassung festgeschrieben. Somit wird der Bund zustandig fiir die Gesetzgebung. Zurzeit
lassen sich die konkreten Auswirkungen auf die Kantone noch nicht genau abschatzen.
Aufgrund der begrenzten Moglichkeiten der Kantone aktiv Massnahmen zur Sicherstel-
lung der Versorgungssicherheit zu ergreifen — was auch immer wieder in den Stakeholde-
rinterviews betont wurde —, sind hier kaum grossere Einsparungen fiir die Kantone zu er-
warten.

Fazit

Sowohl bei den szenarioiibergreifenden Massnahmen als auch bei den zusétzlich denkba-
ren Massnahmen bei Annahme der Volksinitiative ist ein gewisses Ungleichgewicht bei der
Betroffenheit der Stakeholder erkennbar. So besteht bei den szenariotibergreifenden Mass-
nahmen klar eine Fokussierung auf die Herstellenden im Gesundheitswesen, sprich die
forschende und produzierende Pharmaindustrie sowie die Hersteller von Medizinproduk-
ten und anderer wichtiger medizinischer Giiter. Auch bei der Intensitdt der Auswirkungen
sind diese Stakeholder hervorzuheben. Dies liegt daran, dass diese Stakeholder die pri-
maren Empfanger moglicher Fordermittel sind, wahrend fiir die anderen Stakeholder — un-
ter Ausklammerung allfalliger Auswirkungen einer verbesserten Versorgungssicherheit —
lediglich kostenseitige Auswirkungen zu erwarten sind.

Im Bereich der zusatzlichen Massnahmen im Szenario «Volksinitiative» ist vor allem die
forschende und produzierende Pharmaindustrie als hauptbetroffener Stakeholder hervor-
zuheben. Durch die Férderung von F&E sowie Massnahmen im Bereich des raschen Zu-
gangs sind insbesondere die Tatigkeitsfelder dieses Stakeholders betroffen.

Die Auswirkungen einer verbesserten Versorgungssicherheit — sofern eine solche aufgrund
der ergriffenen Massnahmen resultiert — sind positiv, jedoch kénnen sie nicht einem
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einzelnen Stakeholder oder einer Stakeholdergruppe gesondert zugeordnet werden. Es
profitieren grundsétzlich alle von Verbesserungen. Die gesundheitlichen Auswirkungen,
sprich die Auswirkungen auf Patientinnen und Patienten, sind indes weder quantifizier-

noch monetarisierbar.

Die potenziell negativen Auswirkungen der beiden Vorlagen lassen sich in zwei Kategorien
einteilen: Monetdre Kosten und wettbewerbliche Beeintrachtigungen durch Staatseingriffe.
Erstere konnen grundsatzlich alle Stakeholder treffen. Durch ergriffene Massnahmen ent-
stehen unweigerlich Kosten, denen — aufgrund der fehlenden Mdglichkeit eine allenfalls
verbesserte Versorgungssicherheit zu monetarisieren — kein direkt messbarer Nutzen ge-
geniibergestellt werden kann. Zweiteres betrifft primar Massnahmen, bei denen fiir ein Sta-
keholder neue Markthiirden entstehen oder ein staatlicher Konkurrent in den Markt ein-
tritt.
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Tabelle 2: Ubersicht der Kostenfolgen nach Szenarien
Szenario «Direkter Gegenentwurf und «Volksinitiative»
Massnahme Annahmen Kosten

Kategorisierung medi-
zinischer Giiter

Monitoring

Lagerhaltung

Staatliche Beschaffung
(Kapazitatsvertrage)

Staatliche Herstellung

Wirtschaftliche

Anreize

Forderung heimischer
Produktion

Internationale
Zusammenarbeit

» Kostenschédtzungen BAG (2024) als Refe-
renzwert (UV5.1)

= Skalierung der Kosten auf alle medizini-
schen Giiter unter der Annahme eines
Fixkostenanteils von 80 % und konstanten
variablen Kosten

* Budget des niederlandischen LCG als Refe-
renzwert

* Annahme: Monitoring umfasst im Ver-
gleich zum LCG 25’000 bis 50000 zusatzli-
che medizinische Giiter

» Skalierung der Kosten auf alle medizini-
schen Giiter unter der Annahme eines
Fixkostenanteils von 80 % und konstanten
variablen Kosten

» Kostenschédtzungen BAG (2024) als Refe-
renzwert (UV5.1)

* Annahme: Ausweitung der Lagerhaltung
um Faktor 2-10

= Skalierung der Kosten ohne Fixkostenanteil
und konstanten variablen Kosten

» Kostenschédtzungen BAG (2024) als Refe-
renzwert (UV16.1)

* Annahme: Kapazitatsvertrage fiir 150 Pro-
dukte (hochste Risikostufe der LCG-Risi-
koklassifizierung)

= Skalierung der Kosten ohne Fixkostenanteil
und konstanten variablen Kosten

» Kostenschédtzungen BAG (2024) als Refe-
renzwert (UV17)

* Annahme: Moderater Ausbau der Armee-
apotheke bis zu Aufbau von 1-3 staatlichen
Produktionsanlagen

* Es werden alle Risikostufen der LCG-Risi-
koklassifizierung beriicksichtigt (EGV,
2025)

* Annahme: Wirtschaftliche Anreize fithren
zu Anstieg der OKP-Ausgaben bei den be-
troffenen Arzneimitteln um 1-5 %

= Kostenschédtzungen BAG (2024) als Refe-
renzwert (UV15.2)

* Annahme: 1-2 Projekte pro Jahr mit For-
derbetrag von je CHF 50 Mio.

= Keine zusétzlichen Massnahmen im Ver-
gleich zum Referenzszenario

= Zusiétzliche Personalressourcen: 2-5 FTE

Einmalig: CHF 5-20 Mio.
Laufend: CHF 0.9-1.8 Mio. pro Jahr

Einmalig: CHF 7-10 Mio.
Laufend: CHF 7-10 Mio. pro Jahr

Einmalig: CHF 0 - 5 Mio.
Laufend: CHF 3 - 25 Mio. pro Jahr

Einmalig: CHF 2-7.5 Mio.
Laufend: CHF 30-150 Mio. pro Jahr

Einmalig: CHF 0.5-1"500 Mio.
Laufend: CHF 0.5-90 Mio. pro Jahr

Einmalig: CHF 0-10 Mio.
Laufend: CHF 50-200 Mio. pro Jahr

Einmalig: CHF 0-0.5 Mio.
Laufend: CHF 50-100 Mio. pro Jahr

Einmalig: CHF 0
Laufend: CHF 0.36-0.9 Mio. pro
Jahr
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Szenario «Volksinitiative»

Massnahme Annahmen

Forderung F&E * Annahme: Maximale Verdoppelung der

Zugang

Vertrieb

aktuellen F&E-Forderung des Bundes (In-
terpharma, 2024)

= Keine zusitzlichen Massnahmen im Ver-
gleich zum Referenzszenario

» Beriicksichtigung aller Risikostufen der
LCG-Risikoklassifizierung

* Annahme: Die Férderung des Vertriebs
fithrt zu einem Anstieg der dem Handel
zuzuordnenden OKP-Kosten um 1-5%

Kosten

Einmalig: CHF 0-0.5 Mio.
Laufend: CHF 0-220 Mio. pro Jahr

Einmalig: n.a.
Laufend: n.a.

Einmalig: CHF 2-5 Mio.
Laufend: CHF 8-42 Mio. pro Jahr

Quelle: Eigene Berechnungen
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Priifpunkt 4: Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Nachfolgend werden die Erkenntnisse der vorangehenden Analysen zusammengefiihrt
und die gesamtwirtschaftlichen Auswirkungen der Volksinitiative sowie des direkten Ge-
genentwurfs —im Vergleich zum Referenzszenario — untersucht. Im Mittelpunkt stehen da-
bei die Auswirkungen auf die Versorgungssicherheit mit medizinischen Giitern sowie auf
die offentliche Gesundheit. Dabei werden auch die zum jetzigen Zeitpunkt abschatzbaren
volkswirtschaftlichen Kosten den Einsparpotenzialen gegeniibergestellt, die durch eine
verbesserte Versorgungssicherheit erzielt werden konnten. Anschliessend werden die wei-
tergehenden volkswirtschaftlichen Effekte betrachtet, insbesondere in Bezug auf Wachs-
tum, Wettbewerb, Standortattraktivitdat und Innovation. Abschliessend werden die Ergeb-
nisse in einer ganzheitlichen Bewertung zusammengefasst, in der die Kosten, Risiken und
potenziellen Nutzen der beiden Vorlagen einander gegeniibergestellt werden.

Auswirkungen auf die Versorgungssicherheit

Wie in Abschnitt 2.3 dargestellt, hat die Pravalenz von Lieferstorungen und Versorgungs-
engpassen in den vergangenen Jahren insbesondere im Segment der tiefpreisigen und pa-
tentabgelaufenen Arzneimittel deutlich zugenommen. Zentrales Ziel der Volksinitiative
und des direkten Gegenentwurfs ist dann auch, eine zuverlassige und nachhaltige Versor-
gung der Schweiz mit medizinischen Giitern sicherzustellen. Die im Rahmen der identifi-
zierten Handlungsfelder denkbaren Massnahmen wirken dabei unterschiedlich auf die
Versorgungssicherheit. In Anlehnung an frithere Evaluationen des BAG (2024) lassen sich
zwei zentrale Wirkungskanale unterscheiden:

* Erhohung der Systemresilienz: Eine verbesserte Vorsorge und ein wirksamerer Um-
gang mit Lieferstorungen und Versorgungsengpassen stiarken die Gesundheitsversor-
gung. Ziel ist es dabei, die Resilienz des Gesamtsystems zu erh6hen und die Kontinuitat
der Versorgung auch bei Storungen zu sichern. Wie in Abschnitt 3.2 beschrieben, kann
die Systemresilienz beeintrachtigt sein, wenn die einzelnen Akteure den gesellschaftli-
chen Wert einer stabilen Gesamtversorgung nicht gentigend beachten. Dies kann unter
Umstdanden mit zu geringen privaten Investitionen in die Vorsorge und die Systemresi-
lienz einhergehen. Durch gezieltes staatliches Handeln konnen diesfalls fehlende Inves-
titionen ausgeglichen werden. Gleichzeitig besteht jedoch immer das Risiko, dass staat-
liche Eingriffe «iiberschiessen» und private, betriebswirtschaftlich sinnvolle Investitio-
nen in eine resiliente Versorgung verdrangen.

* Ursachenbekdmpfung: Es konnen auch die strukturellen Ursachen von Lieferstorungen
und Versorgungsengpdssen direkt adressiert werden, um deren Auftreten nachhaltig zu
bekampfen.

Im Folgenden werden die Volksinitiative und der direkte Gegenentwurf — unter Bertick-
sichtigung der beiden definierten Dimensionen — hinsichtlich ihrer potenziellen Auswir-
kungen auf die Versorgungssicherheit analysiert. Ausgangspunkt ist Tabelle 3, welche die
Einschédtzungen der befragten Stakeholder zusammenfasst, inwiefern Massnahmen in den
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jeweiligen Handlungsfeldern der Vorlagen geeignet sind, die Versorgungssicherheit zu
starken.

Tabelle 3: Einschatzungen betreffend Auswirkungen auf die Versorgungssicherheit

Szenario «Direkter Gegenentwurf und «Volksinitiative»

Handlungsfelder Verbesserung erwartet Keine Verbesserung
erwartet
Monitoring 8 2
Lagerhaltung 5 4
Beschaffung von Produktionskapazitaten 6 3
Staatliche Herstellung 4 5
Wirtschaftliche Anreize 8 2
Forderung Herstellung in der Schweiz 4 7
Internationale Zusammenarbeit 9 1

Szenario «Volksinitiative»

Handlungsfelder Verbesserung erwartet Keine Verbesserung
erwartet

Forderung F&E 3 8

Rascher Zugang zu medizinischen Giitern 3 6

Vertrieb 4 6

Anmerkung: Insgesamt wurden 11 Stakeholderinterviews gefiihrt. Es wurden nur Handlungsfelder und nicht
einzelne Massnahmen bewertet. Beriicksichtig wurden dabei jeweils nur Aussagen und Antworten, die eine
klare Einschatzung tiber die Auswirkungen auf die Versorgungssicherheit erlauben. Somit kann sich die Ge-
samtzahl der Antworten {iber die Massnahmenbereiche jeweils unterscheiden.

Quelle: Stakeholderinterviews

Risikoklassifizierung und Monitoring

Insbesondere im Rahmen der Handlungsfelder Risikoklassifizierung und Monitoring kann
die Resilienz der Versorgung der Schweiz mit medizinischen Giitern in beiden Szenarien
gestarkt werden. Sowohl die befragten Stakeholder als auch die Evaluationen anderer Ex-
pertengremien (vgl. etwa EGV, 2025) betonen, dass derzeit in der Schweiz keine vollstan-
dige Sicht auf die tatsdchliche Versorgungslage besteht — insbesondere aufgrund der feh-
lenden proaktiven Erhebung von Markt- und Bestandsdaten sowie der begrenzten Melde-
pflichten fiir medizinische Giiter. Durch die neuen Kompetenzen des Bundes im Rahmen
der Volksinitiative bzw. des direkten Gegenentwurfs konnte diese Liicke — die aufgrund
des hohen Koordinationsaufwands und der damit verbundenen positiven Externalitaten
bislang weder von den Kantonen noch von der Privatwirtschaft adressiert wurde — kiinftig
zumindest teilweise geschlossen werden.

Einerseits konnte durch Massnahmen in diesem Handlungsfeld die Friiherkennung dro-
hender Versorgungsengpéasse sowie die Koordination von Mitigationsmassnahmen durch
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die zustdndigen Behorden verbessert werden. Andererseits wiirde eine verbesserte Infor-
mationslage auch die Resilienz der privatwirtschaftlichen Versorgung starken, da beispiels-
weise den Leistungserbringern ermdglicht wird, friihzeitig auf verfiigbare Substitute aus-
zuweichen. Gleichzeitig sind globale Wertschopfungsketten hochgradig komplex und un-
terscheiden sich je nach medizinischem Gut erheblich. Dies erschwert die Transparenz und
stellt ein proaktives Monitoringsystem vor erhebliche Herausforderungen. Nicht in allen
Fallen wird es moglich sein, Lieferstorungen oder Versorgungsengpasse rechtzeitig zu er-
kennen.

Lagerhaltung

Eine Ausweitung der Pflichtlagerhaltung kann die Stabilitdt der Versorgung mit wichtigen
medizinischen Giitern kurzfristig starken, indem sie zusatzliche Pufferbestande schafft und
zeitlich begrenzte Lieferstorungen abfedert. Die Wirksamkeit solcher Massnahmen diirfte
jedoch begrenzt sein, was sich auch in der Erwartungshaltung der befragten Stakeholder
widerspiegelt (vgl. Tabelle 3): Eine Aufstockung der Lagerbestande in der Schweiz adres-
siert die grundlegenden Ursachen von Lieferstorungen nicht. Zudem ist zu berticksichti-
gen, dass eine Ausweitung der Pflichtlagerhaltung vor allem im Bereich der Medizinpro-
dukte neu zahlreiche KMU belasten wiirde. Ohne eine wettbewerbsneutrale, entlastende
Finanzierungsregelung bestiinde die Gefahr, dass sich kleinere Anbieter aus der Schweiz
zuriickziehen. Es konnten langfristig folglich sogar kontrdare Auswirkungen auf die Versor-
gungssicherheit resultieren.

Staatliche Beschaffung

Kapazitatsvertrage konnen die Resilienz der Versorgung punktuell erhShen, da sie dem
Bund ermdglichen, im Falle eines Engpasses auf reservierte Produktionskapazitaten zu-
riickzugreifen. Diese Auffassung wurde mehrheitlich auch in den Stakeholderinterviews
vertreten (vgl. Tabelle 3). Vor allem im Marktsegment der patentabgelaufenen und tiefprei-
sigen Arzneimittel herrscht Preis- und Margendruck, der die Hersteller dazu zwingt, ihre
Produktionslinien moglichst auszulasten (vgl. Abschnitt 2.4). Die freiwillige Vorhaltung
von Kapazitdten fiir den Notfall ergibt in einem solchen Marktumfeld aus betriebswirt-
schaftlicher Sicht nur beschrankt Sinn. Kapazitatsvertrage konnen hier korrigierend wir-
ken, indem sie den Herstellern die Opportunitiatskosten nicht genutzter Produktionskapa-
zitaten vergiiten und damit konomische Anreize zur Vorhaltung schaffen.

Gleichwohl verringern Kapazitatsvertrage das strukturelle Risiko hochkonzentrierter glo-
baler API-Lieferketten im Bereich patentabgelaufener Arzneimittel nicht. Ihre Wirksamkeit
in der Ursachenbekdampfung ist begrenzt: Reservierte Produktionskapazitdten konnen nur
genutzt werden, wenn die dafiir bendtigten Ausgangsstoffe tatsdchlich in ausreichender
Menge verfiigbar sind. Die Moglichkeit Kapazitatsvertrage einzusetzen, hangt zudem mas-
sgeblich davon ab, wo die Produzenten der bendtigten Arzneimittel ansassig sind. Grund-
sdtzlich kann davon ausgegangen werden, dass in Normalsituationen auch ausldndische
Anbieter Kapazitatsvertrage erfiillen. Es besteht jedoch - gerade ausserhalb von
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Normallagen — immer die Gefahr, dass auslandische Staaten tiber Exportrestriktionen in
die Vertrage eingreifen.

In Marktsegmenten, die bislang kaum von Lieferstorungen betroffen waren, ist zudem mit
Mitnahmeeffekten zu rechnen. Insbesondere die Umsatze mit patengeschiitzten Arzneimit-
teln sind fiir die Hersteller fiir die Gewinnsicherung in der Regel von grosser Bedeutung.
Somit diirften auch ohne Kapazitdtsvertrage starke betriebswirtschaftliche Anreize beste-
hen, eine hohe und kontinuierliche Lieferbereitschaft sicherzustellen. Schliesslich muss
auch davon ausgegangen werden, dass in einem kleinen Land wie der Schweiz Kapazitats-
vertrdge nicht in jedem Fall zu marktgerechten Konditionen abgeschlossen werden konnen.
So wiirden solche Vertrage optimalerweise ausgeschrieben und an denjenigen Hersteller
mit dem besten Angebot vergeben. Gibt es aber nur einen Hersteller, bleibt nur die Vari-
ante, direkt mit diesem zu verhandeln. Dabei diirfte der Bund tendenziell in der schwache-
ren Verhandlungsposition sein, was sich entsprechend in {iberteuerten Kapazitatsvertra-
gen aussert.

Staatliche Herstellung

Die Bereitstellung von staatlichen Herstellungskapazitaten wirkt im Kern dhnlich wie Ka-
pazitatsvertrage: Sie erlaubt dem Bund, Produktionskapazitiaten vorzuhalten, die von pri-
vaten Akteuren nicht bereitgestellt werden. Der grosste Nutzen entfaltet die staatliche Her-
stellung potenziell in jenen Bereichen, in denen keine privaten inlandischen Produktions-
kapazitdten verfiigbar sind und der Bund somit komplementare Kapazitiaten aufbauen
kann. In solchen Fallen sind im Inland kaum Mitnahmeeffekte zu befiirchten, da die staat-
liche Produktion grundsatzlich keine privaten Investitionen verdrangt, sondern tatsachlich
bestehende Kapazitatsliicken schliesst. Gleichzeitig wird die Wirksamkeit der Massnahme
von den meisten Stakeholdern als begrenzt eingeschétzt. Der Aufbau staatlicher Produkti-
onskapazitdten ist sehr kapital- und ressourcenintensiv, sodass realistischerweise nur we-
nige, besonders versorgungsrelevante Giiter abgedeckt werden konnten. Hinzu kommt,
dass diese Produktionsstrukturen tendenziell weniger flexibel auf Veranderungen der Ver-
sorgungslage angepasst werden konnen als etwa Kapazitatsvertrage.

Wirtschaftliche Anreize

Wirtschaftliche Anreize werden von den befragten Stakeholdern insgesamt als wirksames
Instrument zur Starkung der Versorgungssicherheit eingeschatzt, da sie direkt bei den
identifizierten Problemen ansetzen und damit — zumindest teilweise — auch die Ursachen
von Versorgungsstorungen adressieren. So ist die Preisregulierung global auf die Senkung
bzw. Dampfung der Gesundheitskosten ausgelegt und insbesondere im Bereich tiefpreisi-
ger und patentabgelaufener Arzneimittel werden private Investitionen in resiliente Liefer-
ketten nur ungeniigend honoriert. Hersteller konnen selbst bei Knappheit eines Arzneimit-
tels in der Regel keine hoheren Preise erzielen, wodurch Investitionen in Redundanzen,
Diversifikation oder Qualitdts- und Risikomanagement aus betriebswirtschaftlicher Sicht
kaum rentabel sind. Zielgerichtete Anreize konnten diese Liicke schliessen, indem sie die
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gesellschaftlich erwiinschte, aber privat nicht rentable Vorsorge wirtschaftlich attraktiv ma-
chen.

Allerdings stossen auch solche Anreizsysteme an Skonomischen Grenzen. Ahnlich wie bei
Kapazitatsvertragen besteht unter anderem das Risiko von Mitnahmeeffekten — insbeson-
dere in Marktsegmenten, in denen keine strikte Preisregulierungen gelten. Hinzu kommt,
dass der Schweizer Markt im internationalen Vergleich klein ist. Hersteller mit globalen
Wertschopfungsketten und Absatzmarkten werden ihre Produktions- und Lieferstruktu-
ren kaum aufgrund eines einzelnen nationalen Anreizprogramms grundlegend umgestal-
ten. Damit finanzielle Anreize in der Schweiz tatsachlich Investitionsentscheidungen inter-
nationaler Hersteller beeinflussen konnten, miissten diese entsprechend hoch dotiert sein

oder im Rahmen einer internationalen Koordination erfolgen.

Forderung der heimischen Produktion

Auch die Forderung der heimischen Produktion medizinischer Giiter tragt nur punktuell
zur Starkung der Versorgungssicherheit bei. Sinnvoll wire dies insbesondere bei Giitern,
die besonders relevant fiir die Gesundheitsversorgung sind und bei denen strukturelle Ab-
hangigkeiten von wenigen auslandischen Herstellern bestehen. Die Wirksamkeit solcher
Massnahmen muss jedoch wiederum als beschrankt bezeichnet werden, da die Ursachen
der meisten Lieferstorungen bei preisgiinstigen und patentabgelaufenen Arzneimitteln in
den globalen Wertschopfungsketten zu suchen sind, etwa bei Engpéssen in der Produktion
von Ausgangsmaterialien und Wirkstoffen. Solche Engpasse lassen sich auch durch einen
verstarkten Produktionsaufbau im Inland nur teilweise beheben.

Vor diesem Hintergrund diirfte der zentrale Nutzen einer Forderung der heimischen Pro-
duktion in erster Linie darin liegen, die (noch) bestehende Produktion von versorgungsre-
levanten Arzneimitteln in der Schweiz zu halten. Wie von mehreren Stakeholdern hervor-
gehoben, bestiinde der hauptsachliche Effekt im Erhalt jener heimischen Unternehmen, die
heute kritische Wirkstoffe oder Produkte fiir den Schweizer Markt herstellen. Ziel wére es
somit, den fortschreitenden Riickzug aus tiefmargigen Segmenten zu verhindern bzw. zu

verlangsamen.

Internationale Zusammenarbeit

Die internationale Zusammenarbeit stellt einen zentralen Ansatzpunkt dar, um sowohl die
Resilienz des Versorgungssystems zu starken als auch die strukturellen Ursachen von Ver-
sorgungsstorungen nachhaltig zu adressieren. Dies wird auch von den befragten Stakehol-
dern mehrheitlich bestédtigt. Da Lieferstorungen und Versorgungsengpasse ihren Ursprung
iiberwiegend in den globalen, stark konzentrierten Wertschopfungsketten haben, sind iso-
lierte nationale Massnahmen begrenzt wirksam. Hingegen konnen international koordi-
nierte Ansdtze die Gefahr widerspriichlicher oder sich gegenseitig neutralisierender (in-
dustriepolitischer) Einzelmassnahmen reduzieren und Skaleneffekte bei Monitoring, Risi-
koklassifizierung und Beschaffung ermoglichen.
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Weder die Volksinitiative noch der direkte Gegenentwurf wiirden dem Bund jedoch im
Vergleich zum Status quo neue rechtliche Instrumente im Bereich der multilateralen Ko-
operation verschaffen. Zu erwarten ware aber immerhin, dass die internationalen Aktivi-
taten des Bundes personell gestarkt und priorisiert wiirden. Die Effektivitat der internatio-
nalen Zusammenarbeit wird aber letztlich nicht allein von den Anstrengungen des Bundes
abhéngen, sondern auch von der Kooperationsbereitschaft anderer Staaten.

Weitere Handlungsfelder der Volksinitiative

Insgesamt ist nicht davon auszugehen, dass Massnahmen in den zusatzlichen Handlungs-
felder der Volksinitiative — insbesondere im Bereich Zugang, Vertrieb und Abgabe — die
Versorgungssicherheit wesentlich verbessern. Der Hauptgrund hierfiir liegt darin, dass ein
grosser Teil der heute beobachteten Lieferstorungen und Versorgungsengpasse auf Storun-
gen in vorgelagerten Wertschopfungsstufen zuriickzufiihren ist. Nationale Massnahmen
im Bereich des Vertriebs oder der Abgabe beheben keine strukturellen Probleme und kon-
nen daher nur begrenzt Wirkung entfalten.

Zudem bestétigen die befragten Stakeholder mehrheitlich, dass Vertrieb und Abgabe me-
dizinischer Giiter in der Schweiz reibungslos funktionieren und aus Sicht der Versorgungs-
sicherheit derzeit kein unmittelbarer Handlungsbedarf besteht. Auch Massnahmen zur Be-
schleunigung des Zugangs zu Heilmitteln oder zur Forderung von F&E diirften nicht un-
mittelbar zur Starkung einer zuverlassigen Versorgung mit medizinischen Giitern beitra-
gen. Solche Instrumente sind primar im Bereich innovativer, patentgeschiitzter Therapien

wirksam — einem Segment, das derzeit kaum versorgungsrelevant ist.

Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit

Bislang existieren weder fundierte wissenschaftliche Studien zu den Auswirkungen von
Versorgungsstorungen in der Schweiz noch liefern die befragten Experten hierzu belast-
bare Aussagen, die eine Quantifizierung auf Stufe der Gesamtbevolkerung erlauben wiir-
den. Doch, auch wenn es bisher keine klare Verschlechterung der offentlichen Gesundheit
durch Versorgungsengpasse mit Arzneimitteln gab, steigt mit der zunehmenden Haufig-
keit von Lieferstorungen das Risiko, dass dies in Zukunft geschehen konnte. Sowohl die
Volksinitiative als auch der direkte Gegenentwurf tragen in diesem Sinne grundsétzlich
dazu bei, dieses Risiko zu verringern.

Unbestritten ist iiberdies weitgehend, dass Versorgungsstorungen bei wichtigen medizini-
schen Giitern potenziell gesundheitliche Folgen fiir Patientinnen und Patienten haben kon-
nen. Besonders fiir Arzneimittel, bei denen eine Substitution schwierig ist oder die korrekte
Dosierung aufwendig eingestellt werden muss (etwa bei Antiepileptika, Psychopharmaka,
Herz-Kreislauf-Medikamente oder Chemotherapeutika), diirfte dies der Fall sein. Auch ha-
ben Substitutionsprodukte bei Antibiotika teilweise eine geringere Wirksamkeit. Der Ein-
satz weniger geeigneter Substitute kann entsprechend die Entstehung von Resistenzen for-
dern.
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Anekdotische Hinweise, dass sich Lieferstorungen auf die Gesundheitsversorgung ausge-
wirkt haben, liegen auch fiir die Schweiz vor. In ihrer Stellungnahme zur Vernehmlassung
des direkten Gegenentwurfs weist z.B. die Organisation «mfe Haus- und Kinderarzte
Schweiz» darauf hin, dass es in der Vergangenheit aufgrund fehlender Impfstoffe zu Ver-
zdgerungen beim Aufbau des Impfschutzes gekommen sei.” Eine Untersuchung aus dem
Vereinigten Konigreich berichtet zudem, dass Versorgungsstorungen, selbst wenn sie die
Therapiequalitédt an sich nicht wesentlich mindern, psychische Belastungen bei Patientin-
nen und Patienten verursachen kénnen.™ Als Ursache hierfiir wird etwa die Unsicherheit
tiber die Verfiigbarkeit benétigter Therapien oder den zusétzlichen Aufwand bei der Be-
schaffung von Ersatzprodukten genannt.

Auch die befragten Stakeholdern bestétigen, dass es aufgrund von Versorgungsstorungen
in der Vergangenheit vereinzelt zu Therapieanpassungen und anderen Ausweichmassnah-
men gekommen ist. Von einer flaichendeckend beeintrachtigten Behandlungsqualitat
sprach jedoch niemand. Grundsatzlich wird die Qualitat des Schweizer Gesundheitssys-
tems als hoch eingeschétzt. Ob es aufgrund der Umsetzung der Volksinitiative oder des
direkten Gegenentwurfs zu einer spiirbaren Verbesserung der offentlichen Gesundheit
kommen wiirde, ldsst sich zum heutigen Zeitpunkt nicht mit Sicherheit sagen.

Kosten der Versorgungssicherheit

Sowohl im Szenario «Volksinitiative» wie auch im Szenario «direkter Gegenentwurf» ist —
sollten breitflachig und fiir eine grosse Anzahl von wichtigen medizinischen Giitern Mass-
nahmen ergriffen werden — mit erheblichen Kostenfolgen zu rechnen. Aus heutiger Sicht
ist die Spannbreite der moglichen finanziellen Auswirkungen aufgrund zahlreicher auf Ge-
setzesebene noch zu kldrender Fragen gross. Die einmaligen Kosten werden gemadss den
Ausfiihrungen in Kapitel 5 je nach Art, Umfang und Auspragung der ergriffenen Massnah-
men im direkten Gegenentwurf auf zwischen CHF 15 und 1’553 Mio. und in der Volksini-
tiative auf zwischen CHF 17 bis 1'559 Mio geschitzt. Die jahrlich anfallenden Kosten diirf-
ten im direkten Gegenentwurf CHF 142 bis 580 Mio. bzw. in der Volksinitiative auf CHF
150 bis 840 Mio. belaufen (vgl. Tabelle 4).

Tabelle 4: Geschatzte Gesamtkosten der beiden Szenarien

Direkter Gegenentwurf Volksinitiative
Einmalige Kosten CHEF 15 -1553 Mio. CHEF 17 - 1’559 Mio.
Laufende Kosten (pro Jahr) CHEF 142-578 Mio. CHF 150-840 Mio.

Quelle: Eigene Berechnungen

- Vgl. Stellungnahmen zur Vernehmlassung — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizini-

schen Versorgungssicherheit» [11.11.2025].

34

Vgl. Medicines Shortages: Solutions for empty shelves [11.11.2025].
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Die zentralen Kostentreiber liegen in beiden Szenarien bei den Kapazititsvertragen, der
Bereitstellung staatlicher Produktionskapazititen sowie der Forderung der heimischen
Produktion. Diese Instrumente verursachen, wenn breit angelegt, hohe Kosten, da sie ent-
weder Fixkosteninvestitionen erfordern (z.B. Produktionsanlagen) oder mit erheblichen
laufende Finanzierungskosten einhergehen (z.B. Vorhaltungspramien fiir Kapazititen).

Gleichzeitig bestehen — je nach Ausgestaltung — auch Potenziale zur Verringerung der in-
direkten volkswirtschaftlichen Kosten, die heute durch Lieferstorungen entstehen. Diese
lassen sich zwar nicht vollstandig quantifizieren, da beispielsweise die aktuellen Umsatz-
einbussen bei den Herstellern und Vertreibern von medizinischen Giitern nicht systema-
tisch erfasst werden. Auf Basis der quantifizierbaren Einsparpotenziale (vgl. Abschnitt 5.4)
ist jedoch davon auszugehen, dass der finanzielle Nutzen aus vermiedenen Engpassen ins-
gesamt deutlich unter den Mehrkosten der vorgeschlagenen Massnahmen liegen diirfte.
Dies gilt umso mehr, da es nicht wahrscheinlich ist, dass saimtliche der heute durch Versor-
gungsstorungen verursachten Mehrkosten aufgrund der neuen Verfassungsgrundlage in
den Szenarien «Volksinitiative» und «Direkter Gegenentwurf» vollstandig vermieden wer-

den konnen.

Weitere volkswirtschaftliche Auswirkungen

Neben den Auswirkungen auf die Versorgungssicherheit und damit die 6ffentliche Ge-
sundheit ist fiir eine umfassende Bewertung der Volksinitiative und des direkten Gegen-
entwurfs auch deren Bedeutung fiir andere volkswirtschaftliche Dimensionen zu bertick-
sichtigen. Im Folgenden werden deshalb in Kiirze die potenziellen Effekte auf Wirtschafts-
wachstum, Wettbewerb, Standortattraktivitat, Innovation sowie den Arbeitsmarkt analy-
siert. Diese Dimensionen ergdnzen die bisherigen Befunde, indem sie aufzeigen, inwiefern
die beiden Vorlagen iiber den Gesundheitssektor hinaus strukturelle Entwicklungen in der
Schweizer Volkswirtschaft beeinflussen konnten.

Wachstum

Die Auswirkungen der beiden Vorlagen auf das volkswirtschaftliche Wachstum diirften
insgesamt moderat ausfallen. Beide Vorlagen verfolgen primar das Ziel, die Versorgungs-
sicherheit mit wichtigen medizinischen Giitern zu erhéhen und nicht das Wachstumspo-
tenzial im Gesundheitssektor zu steigern. Die diskutieren Massnahmen konnen jedoch al-
lenfalls zu einer gewissen Steigerung der sektoralen Wirtschaftsleistung im Pharma- und
Medtech-Bereich fiihren.

Zusatzliche staatliche Ausgaben — etwa fiir Monitoringsysteme, staatliche Produktionska-
pazitaten oder wirtschaftliche Anreizprogramme zur Férderung robuster Lieferketten — er-
hohen die staatliche Nachfrage nach Giitern und Dienstleistungen und schaffen damit zu-
satzliche wirtschaftliche Aktivitat. Aus gesamtwirtschaftlicher Sicht ist jedoch darauf hin-
zuweisen, dass solche zusatzlichen staatlichen Ausgaben immer mit Opportunitatskosten
verbunden sind. Insbesondere konnten die eingesetzten Mittel unter Umstanden
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produktiver eingesetzt werden und somit einen hoheren Beitrag zur langfristigen Steige-
rung der gesamtwirtschaftlichen Produktivitat leisten.

Wettbewerb

Der Wettbewerb im Gesundheitssektor kann generell als eher schwach bezeichnet werden,
da dieser Sektor eine vergleichsweise hohe Dichte an Regulierungen aufweist und der
Preiswettbewerb stark eingeschrankt ist. Somit ist das Potenzial fiir wettbewerbliche Aus-
wirkungen in den beiden Szenarien schon grundsétzlich als eher gering einzuschétzen. Die
effektiven Auswirkungen der beiden Szenarien auf den Wettbewerb in den Markten fiir
medizinische Giiter hangen letztlich von der konkreten Ausgestaltung der Massnahmen in
den einzelnen Handlungsfelder durch den Bund ab. Beide Vorlagen eréffnen diesem Mog-
lichkeiten, wettbewerbsférdernde Massnahmen zu ergreifen. Insbesondere konnten wirt-
schaftliche Anreize in beiden Szenarien einen starkeren Qualitiatswettbewerb fordern, etwa
indem stabile und resiliente Lieferketten gezielt honoriert werden.

Generell ist jedoch im Zusammenhang mit Fordermassnahmen darauf zu achten, dass
diese nicht bestehende — inlandische oder auslandische — und neue Marktteilnehmer be-
nachteiligen. Werden durch solche Massnahmen selektiv gewisse Unternehmen bevorzugt
oder fiihren sie zu Markteintrittsbarrieren, schadet dies dem Wettbewerb langfristig. Zu
denken ist hierbei etwa an die Mdglichkeit, dass unter dem Titel «wirtschaftlicher Anreize»
neue Zulassungs- oder Vergiitungsbedingungen eingefiihrt werden, welche die Attraktivi-
tat des Schweizer Marktes fiir neue Anbieter verringern. Auch eine asymmetrische Finan-
zierung der Lagerpflicht konnte sich nachteilig auswirken, da sie insbesondere kleinere
oder neu eintretende Unternehmen tiberproportional belastet und damit ihre Wettbewerbs-
fahigkeit einschrankt. In beiden Fallen wiirde die Massnahme zwar kurzfristig die Versor-
gungssicherheit erhchen, langfristig aber den Wettbewerb schwachen.

Schliesslich konnte ein verstarktes Monitoring unbeabsichtigt kollusives Verhalten zwi-
schen Marktteilnehmern begiinstigen. Eine erhohte Markttransparenz — etwa iiber Lager-
bestande, Liefermengen oder Beschaffungsplédne — kann wettbewerbsschadigend wirken,
wenn Unternehmen diese Informationen nutzen, um ihr Verhalten strategisch aufeinander
abzustimmen. In Markten mit wenigen Anbietern und hoher Homogenitat der Produkte,
wie sie im Bereich vieler medizinischer Gliter bestehen, steigt dieses Risiko zusétzlich. Ent-
scheidend wird daher die institutionelle Ausgestaltung des Monitorings sein — insbeson-
dere die Fragen, welche Daten erhoben, in welcher Aggregation veroffentlicht und welchen
Akteuren zugénglich gemacht werden.

Standortattraktivitat

Die Standortattraktivitdt der Schweiz ergibt sich aus dem Zusammenspiel von gesellschaft-
lichen, institutionellen und wirtschaftlichen Faktoren. Eine gestarkte Versorgungssicher-
heit kann in diesem Kontext positiv wirken, indem sie die Resilienz und Leistungsfahigkeit
des Gesundheitssystems erhoht — ein Faktor, der die Schweiz sowohl als Lebens-, Produk-
tions- und Forschungsstandort attraktiver macht.
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Im engeren Sinn eréffnen sowohl die Volksinitiative als auch der direkte Gegenentwurf
neue Handlungsspielrdume, um Standortentscheidungen von Herstellern medizinischer
Giiter zu beeinflussen. Die Volksinitiative sieht eine Férderung von F&E und der Produk-
tion medizinischer Giiter in der Schweiz vor, wahrend der direkte Gegenentwurf iiber wirt-
schaftliche Anreize und Kapazitatsvertrage eine dhnliche Wirkung entfalten konnte. Solche
Instrumente konnen die Standortentscheidung grundsatzlich zugunsten der Schweiz be-
einflussen. Aber auch hier sollten die positiven Auswirkungen nicht iiberschédtz werden,
gibt es doch — neben solchen spezifischen Férdermassnahmen — viele weitere Faktoren, die
den Standortentscheid eines Unternehmens mitbestimmen.

Innovation

Die in der Volksinitiative vorgesehene Forderung von F&E diirfte grundsatzlich innovati-
onsfordernd wirken. Angesichts der bereits heute sehr hohen privaten F&E-Ausgaben der
Schweizer Pharma- und Medtech-Branche ist jedoch nicht zu erwarten, dass der gesamt-
wirtschaftliche Innovationsoutput dadurch signifikant gesteigert wiirde.

Punktuelle Impulse sind hingegen in Bereichen wie innovativen Produktionsmethoden, di-
gitalisierten Fertigungsprozessen oder im «Supply Chain Management» moglich, insbeson-
dere dann, wenn die vorgesehenen wirtschaftlichen Anreize in beiden Szenarien gezielt auf
diese Innovationsfelder ausgerichtet werden. Auch Evaluationen aus der EU legen nahe,
dass staatliche Férdermassnahmen zur Starkung der Versorgungssicherheit komplemen-
tare Innovationsanreize schaffen kénnen. Es wird davon ausgegangen, dass eine finanzielle
und regulatorische Unterstiitzung von strategischen Produktionsanlagen Innovationen in
neuen Produktionsverfahren und nachhaltigen Herstellungsprozessen begiinstigen (Euro-
pdische Kommission, 2025).

Arbeitsmarkt

Massnahmen zur Erhéhung der Versorgungssicherheit fithren voraussichtlich zu einem
moderaten, vorwiegend qualifizierten Mehrbedarf an Personal — vor allem in der Bundes-
verwaltung und bei Fachstellen. Die Pflege der Risikoklassifizierung, die internationale Zu-
sammenarbeit sowie der Aufbau bzw. Betrieb eines Monitorings erfordern zusatzliche FTE
fiir fachliche Beurteilungen, Datenaufbereitung, Rechts- und Wettbewerbsfragen sowie Ko-
ordination (vgl. hierzu Kapitel 5). Gefragt sind insbesondere Profile mit pharmazeutisch-
medizinischem, regulatorischem oder 6konomischem Hintergrund. Auch Unternehmen
(insbesondere Hersteller, Importeure und Grosshdndler) miissen mit zusatzlichen admi-
nistrativen Aufgaben rechnen, was besonders bei KMU starker ins Gewicht fallt. Inwiefern
bei letzteren auch zusatzliche Arbeitsstellen fiir die neuen Aufgaben geschaffen werden
konnen, ist indes fraglich.

Je nach Ausgestaltung der Massnahmen (z. B. Forder- oder Investitionsanreize) ist eher mit
einem arbeitsmarktpolitischen Verlagerungs- statt ein Expansionseffekt zu rechnen. For-
derinstrumente, Investitionsanreize oder beschleunigte Zulassungsverfahren begiinstigen
vor allem bereits in der Schweiz tatige, forschende und produzierende Unternehmen.
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Gleichzeitig bergen asymmetrische Finanzierungspflichten oder Anforderungen an das
Monitoring das Risiko einer {iberproportionalen Belastung von KMU, was den Personal-
aufbau eher hemmt. Die Massnahmen wirken insgesamt im Arbeitsmarkt somit markt-
strukturerhaltend: Sie sichern spezialisierte Beschaftigung und schaffen punktuell Stellen
in Verwaltung und Administration, ohne den Arbeitsmarkt als Ganzes spiirbar zu veran-
dern.

Fazit

Eine Gesamtbetrachtung zeigt, dass die beiden Vorlagen potenziell mit erheblichen Kosten
verbunden sind. Diese entstehen insbesondere dann, wenn die gesamte denkbare Mass-
nahmenpalette in den einzelnen Handlungsfeldern umgesetzt wird, die Risikokategorisie-
rung breit angelegt und eine grosse Auswahl medizinischer Giiter beriicksichtigt wird. Bei
der Volksinitiative ist zudem aufgrund von moglichen Massnahmen in den zuséatzlichen
Handlungsfelder F&E und Vertrieb mit hoheren laufenden Kosten zu rechnen als im direk-
ten Gegenentwurf.

Die Analyse der aktuellen Versorgungslage zeigt, dass die zentralen Ursachen heutiger Lie-
ferstorungen und Versorgungsengpdsse auch kiinftig fortbestehen diirften. Insbesondere
im Bereich tiefpreisiger und patentabgelaufener Arzneimittel liegen diese meist in den
komplexen, globalen Wertschopfungsketten, die gegeniiber Storungen strukturell anfallig
sind. Diese Strukturen lassen sich durch die diskutierten — jedoch mehrheitlich nationalen
— Massnahmen nur begrenzt beeinflussen. Trotzdem konnen einzelne Massnahmen im In-
land durchaus positive Wirkungen erzielen, insbesondere durch eine verbesserte Resilienz
des Versorgungssystems in der Schweiz.

Insgesamt impliziert dies, dass bei der Auswahl der umzusetzenden Massnahmen mit
grosser Sorgfalt vorgegangen werden sollte. Es sind nicht nur die Kosten im Auge zu be-
halten, sondern diese miissen immer auch in Bezug zur Wirksamkeit der vorgeschlagenen
Massnahmen gesetzt werden — es zahlt das Kosten-Nutzen-Verhaltnis der einzelnen Mass-
nahmen (vgl. hierzu auch Kapitel 5). Beeinflusst wird dieses im Ubrigen auch von mdgli-
chen Fehlanreizen, die von einzelnen Massnahmen ausgehen konnen. So konnen staatliche
Interventionen etwa bestehende private Vorsorgebemiihungen beeintrachtigen. Im Ext-
remfall droht, dass eine Massnahme Kosten verursacht, im Resultat aber nur private Vor-
sorgebemiihungen ersetzt.

Bislang liegen weder fundierte wissenschaftliche Studien zu den Auswirkungen von Ver-
sorgungsstorungen in der Schweiz vor, noch konnten die befragten Experten hierzu belast-
bare Aussagen machen. Weitgehend unbestritten ist jedoch, dass Versorgungsstérungen
negative Folgen fiir Patientinnen und Patienten haben konnen — entsprechende anekdoti-
sche Hinweise aus dem In- und Ausland bestatigen dies. Sorgfaltig ausgewahlte Massnah-
men im Rahmen der beiden Vorlagen kénnen dazu beitragen, solche mdglichen negativen
Auswirkungen zu begrenzen. Zudem lassen sich durch gezielte Massnahmen insbesondere
indirekte wirtschaftliche Folgekosten (vgl. Abschnitt 5.4) — etwa zusatzliche Aufwande
oder Umsatzeinbussen bei Herstellern, Lieferanten und Leistungserbringern — verringern.

RFA «Medizinische Versorgungssicherheit» | Schlussbericht Regulierungsfolgenabschétzung | 72/86



7.1

swiss
economics

Priifpunkt 5: Zweckmassigkeit im Vollzug

In Prisfpunkt 5 wird beurteilt, inwiefern die vorgeschlagenen Verfassungsnormen zweck-
massig ausgestaltet sind, um im Vollzug wirksam, effizient und kohdrent umgesetzt zu
werden. Der Fokus liegt dabei auf den Anforderungen, die sich an die nachgelagerten Ge-
setze und Verordnungen ergeben. Zentral ist in diesem Zusammenhang, dass die Kosten
der gewdhlten Instrumente in einem angemessenen Verhaltnis zu ihrem Nutzen stehen
und die Umsetzung mit bestehenden Verwaltungsstrukturen kompatibel bleibt.

Sowohl die Volksinitiative als auch der direkte Gegenentwurf erlauben dem Bund eine
breite Palette an Massnahmen zu ergreifen, die jedoch auf Gesetzes- und Verordnungsstufe
konkretisiert werden miissen. Fiir eine zweckmassige Umsetzung ist es deshalb wichtig,
bereits frithzeitig Prioritdten zu setzen. Dabei sollen vor allem jene Massnahmen in den
Vordergrund geriickt werden, die bei vergleichsweise geringen Kosten eine grosse Wir-
kung erzielen. In der Umsetzungsplanung sollte zudem darauf geachtet werden, dass die
verschiedenen Instrumente (z.B. Lagerhaltung, Monitoring, internationale Zusammenar-
beit) komplementar wirken und sich gegenseitig nicht behindern. Von der Umsetzung von
Massnahmen, die keinen erkennbaren Beitrag zur Versorgungssicherheit leisten, sollte hin-
gegen — trotz regulatorischem Handlungsspielraum — abgesehen werden.

Im Folgenden werden zwei zentrale Aspekte erldutert, anhand derer sich die Zweckmas-
sigkeit im Vollzug voraussichtlich bestimmen wird. Es handelt sich zum einen um den ge-
wahlten Umfang der von einer Massnahme erfassten medizinischen Giiter. Zum anderen
ist bei Massnahmen, die primar auf den unmittelbaren Umgang mit Versorgungsengpassen
abzielen, eine klare Massnahmenkaskade zu etablieren.

Massnahmenspezifischer Handlungsumfang

Ein zentraler Faktor fiir ein angemessenes Kosten-Nutzen-Verhaltnis von Massnahmen in
den Szenarien «Volksinitiative» und «direkter Gegenentwurf» ist die Definition eines sach-
gerechten Handlungsumfangs. Eine wesentliche Grundlage wiirde dabei die Entwicklung
einer kohdrenten und fachlich fundierten Risikoklassifizierung wichtiger medizinischer
Giiter bilden.

Viele der diskutierten Massnahmen — etwa Kapazitatsvertrage, staatliche Herstellung oder
die Forderung inlandischer Produktionskapazitaten — sind mit erheblichen Kosten verbun-
den und weisen voraussichtlich Kostenstrukturen auf, die bei einer breiten Anwendung
nur geringe Skaleneffekte zulassen. Entsprechend sind sie 6konomisch vor allem dann
zweckmassig, wenn sie auf eine klar abgegrenzte Gruppe hoch versorgungsrelevanten Gii-
ter fokussieren. In solchen Fallen konnen auch hohe Kosten gerechtfertigt sein, da die Ab-
sicherung gegen potenziell gravierende Gesundheitsschiaden einen entsprechenden Nut-
zen stiftet. Dagegen verschlechtert sich das Kosten-Nutzen-Verhaltnis rasch, wenn solche
Massnahmen auf Giiter mit niedriger Risikoklassifizierung ausgeweitet werden — etwa Pro-
dukte mit hoher Substituierbarkeit oder geringer klinischer Kritikalitat.
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Demgegeniiber erscheint bei anderen Massnahmen — insbesondere beim Monitoring — ein
breiterer Handlungsumfang sinnvoll. Ein weites und proaktives Monitoring schafft eine
robuste Informationsbasis, reduziert Informationsasymmetrien und erleichtert die Koordi-
nation zwischen Bund, Kantonen und Marktakteuren. Zudem entfaltet es positive Effekte,
indem es die Wirksamkeit weiterer Massnahmen — etwa Pflichtlagerhaltung, internationale
Kooperation oder wirtschaftliche Anreize — erhcht. Zudem konnen beim Monitoring Ska-
leneffekte genutzt werden: Die zusatzlichen Kosten fiir das Monitoring eines weiteren Pro-
dukts diirften mit zunehmendem Umfang sinken. Ein Monitoring, das eine breite Auswahl
medizinischer Giiter tiberwacht, kann folglich durchaus zweckmassig sein.

Zweckmassige Massnahmenkaskade

Hinsichtlich jener Massnahmen, die auf den unmittelbaren Umgang mit Versorgungseng-
passen ausgerichtet sind, wird ein weiterer zentraler Faktor fiir die Zweckmassigkeit der
kiinftigen Regulierung die Entwicklung einer klar strukturierten Massnahmenkaskade
sein. Diese definiert, unter welchen Voraussetzungen welche Instrumente ausgeldst wer-
den. Ausgangspunkt kénnte dabei etwa die bestehende Massnahmenarchitektur der WL
sowie die entsprechenden Empfehlungen der EGV (2025) bilden. Darauf aufbauend lassen
sich Kriterien entwickeln, die den Zustand der Versorgungslage objektiv erfassen — etwa
hinsichtlich Schweregrad und Dauer sowie der absehbaren gesundheitlichen oder volks-
wirtschaftlichen Auswirkungen eines Engpasses. So kann anschliessend eine Massnahmen-
kaskade definiert werden, wobei weitreichendere Massnahmen erst mit zunehmender Ver-
schlechterung der Versorgungssicherheit aktiviert werden sollen.

Die Massnahmenkaskade soll sich folglich konsequent am Prinzip der Verhaltnismassig-
keit und Subsidiaritat ausrichten. Massnahmen, die tief in Marktprozesse eingreifen — etwa
die Auslosung einer staatlichen Herstellung oder vergleichbare schwerwiegende Interven-
tionen - sollten erst dann ausgeldst werden, wenn mildere Instrumente ausgeschopft sind
und die Versorgungslage einen erheblichen Schaden fiir die 6ffentliche Gesundheit oder
die Volkswirtschaft erwarten ldsst. Zugleich verringert eine solche abgestufte Vorgehens-
weise das Risiko von Fehlanreizen: Werden staatliche Marktangriffe zur Begebung von
Versorgungsengpadssen als eine Ultima Ratio verstanden, lassen sich private Vorsorgemas-
snahmen eher aufrechterhalten, da die Marktakteure nicht von einem frithzeitigen staatli-
chen Eingriff ausgehen konnen. Staatliche Interventionen wirken damit komplementar zur
privaten Vorsorge und verdrangen nicht jene marktwirtschaftlichen Anreize, die fiir eine
stabile Versorgung zentral sind.

Weitere Aspekte

Fiir eine zweckmassige Umsetzung der Regulierung ist neben der inhaltlichen Ausgestal-
tung auch die praktische Realisierbarkeit zentral. Ein abgestuftes Vorgehen erscheint dabei
sinnvoll. Zunachst sollten Massnahmen umgesetzt werden, die rasch implementierbar sind
und ein giinstiges Kosten-Nutzen-Verhaltnis aufweisen, bevor in einem zweiten Schritt
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komplexere Reformen gepriift werden. Dies erhoht die Umsetzbarkeit und erlaubt eine
frithzeitige Evaluation der Wirksamkeit von Instrumenten.

Ebenso wichtig sind klare Governance-Strukturen. Es sollte frithzeitig festgelegt werden,
welche Bundesbehorde die Verantwortung iibernimmt und welche Fachstellen und Exper-
tengremien einbezogen werden, um Doppelspurigkeiten zu vermeiden und eine effiziente
Koordination zwischen den beteiligten Stellen sicherzustellen. Auch der Austausch mit den
Kantonen muss so erfolgen, dass die Neuzuteilung der Kompetenzen in klaren Zustandig-
keiten resultiert.

Fazit

Sowohl Volksinitiative als auch direkter Gegenentwurf lassen dem Gesetzgeber grosse Fle-
xibilitat im Vollzug. Die Zweckmassigkeit der Regulierung hiangt damit weniger vom ge-
wahlten Szenario als vielmehr von der konkreten Ausgestaltung der einzelnen Massnah-
men innerhalb der Handlungsfelder ab. Insgesamt wird fiir den zweckmadssigen Vollzug
wichtig sein, dass allfidllige Massnahmen auf einer klaren Risikoklassifizierung von medi-
zinischen Giitern aufgebaut werden. Zudem wird eine konsequent abgestufte Massnah-
menkaskade entscheidend sein, um ein angemessenes Kosten-Nutzen-Verhaltnis sicherzu-
stellen und unverhaltnismassige Eingriffe zu vermeiden.
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Anhang

Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln in Zahlen

Wie Abbildung 7 und Abbildung 8 entnommen werden kann, verzeichnen sowohl die Mel-
destelle der WL wie auch drugshortage.ch seit 2016 eine Verdoppelung der gemeldeten Lie-
ferengpésse.”

Abbildung 7: Entwicklung gemeldeter Versorgungsstorungen (Meldestelle der WL)

Entwicklung der gemeldeten Versorgungsstérungen 2016 - 2022
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Hinweis: Dargestellt sind Versorgungsunterbriiche «lebenswichtiger» Arzneimittel und Impfstoffe, die min-
destens 14 Tage andauerten.

Quelle: BWL (2023)

Abbildung 8: Entwicklung akuter Arzneimittelengpasse (drugshortage.ch)
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Hinweis: Beriicksichtigt werden bei drughshortage.ch gemeldete Engpésse von mindestens 14 Tagen.

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf drugshortage.ch

Bei Generika und preisgiinstige Medikamente treten Lieferengpassen tiberdurchschnittlich
oft auf (vgl. Abbildung 9). Zwischen 2020 und 2024 waren nur 12 Prozent der Medikamente
tiber CHF 400, aber 52 Prozent der Medikamente unter CHF 50 von Engpéssen betroffen.

** Dabei ist zu beachten, dass die Daten der WL auch durch Anderungen in der Erfassungspraxis beeinflusst

sein konnten, da die Liste der meldepflichtigen Arzneimittel in den Jahren 2017 und 2020 erweitert wurde.
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Auch das BWL bestétigt eine geringere Verfiigbarkeit preiswerter, dlterer Wirkstoffe und
Generika (BWL, 2023).

Abbildung 9: Pravalenz von Lieferengpassen bei Arzneimittel der Spezialitatenliste
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Hinweis: Bertiicksichtigt werden Engpéasse zwischen 2020 und 2024 mit einer Dauer von mindestens 14 Tagen.
Zudem werden nur Arzneimittel beriicksichtigt, die bereits zu Beginn des Zeitraums 2020-2024 in der Spezia-
litatenliste enthalten waren. Insgesamt sind dies 7636 Arzneimittel.

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf Spezialititenliste (BAG) und Daten von drugshortage.ch

Gemadss den Daten von drugshortage.ch dauern Lieferengpasse im Mittel 91 Tage, konnen
vereinzelt aber auch wahrend langer als einem Jahr bestehen (vgl. Abbildung 10). Die Mel-
destelle der WL wies fiir das Jahr 2021 eine durchschnittliche Dauer von 112 Tagen und fiir
das Jahr 2022 eine solche von 125 Tagen aus.

Insgesamt haben Lieferunterbriiche somit tendenziell zugenommen und betreffen vor al-
lem kostengiinstige, patentfreie Arzneimittel. Hochpreisige, patentgeschiitzte Praparate
waren hingegen in der Regel zuverldssig lieferbar.
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Abbildung 10: Dauer der gemeldeten Arzneimittelengpasse, 2020-2024
o, 1200
a2
‘8. 1000
o0
5
T 800
£ 600
)
=
5 400
<
4
S 200
=
- |
0 200 400 600 800+

Dauer (Tage)

Hinweis: Berticksichtigt werden Engpédsse mit einer Dauer von mindestens 14 Tagen.

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf Daten von drugshortage.ch

Die Rolle des Bundes im Bereich der Versorgungssicherheit

Die Bundesverfassung weist dem Bund keine ausdriickliche Zustandigkeit im Bereich der
Versorgungssicherheit mit Heilmitteln und anderen medizinischen Giitern zu. Sie enthalt
jedoch einzelne, punktuelle Kompetenzgrundlagen:

Bewiltigung von schweren Mangellagen

Gestiitzt auf die in Art. 102 Abs. 1 BV vorgesehene Bundeskompetenz im Bereich der Lan-
desversorgung wurde 2016 das Landesversorgungsgesetz (LVG) erlassen. Gemass Art. 102
Abs 1 BV und Art. 1 LVG obliegt die primdre Verantwortung fiir die Sicherstellung der
Versorgung grundsatzlich der Privatwirtschaft. Im Falle machtpolitischer oder kriegeri-
scher Bedrohungen sowie bei schweren Mangellagen, denen die Wirtschaft nicht selbst be-
gegnen kann, ergreift der Bund Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgung mit le-
benswichtigen Giitern und Dienstleistungen. Zu diesen Giitern gehoren auch Heilmittel
(Art. 4 Abs. 2 Bst. b LVG). In Art. 1 Abs. der Verordnung iiber die Meldestelle fiir lebens-
wichtige Humanarzneimittel werden Humanarzneimittel, die nicht oder nur eingeschrankt
ersetzbar sind und deren Fehlen {iiber lingere Zeit gravierende gesundheitliche Folgen
hatte, als lebenswichtig definiert.

Zur Bekampfung von Mangellagen solcher Heilmittel kann der Bund auch vorsorgliche
Massnahmen treffen (Art. 102 Abs. 1 Satz 2 BV), beispielsweise im Rahmen der Vorrats-
oder Pflichtlagerhaltung. Diese Massnahmen sind allerdings ausschliesslich auf die kurz-
und mittelfristige Bewaltigung von schweren Mangellagen ausgelegt. Bisher wurde die
Pflichtlagerhaltung grundsatzlich von den dazu verpflichteten Zulassungsinhaber finan-
ziert. Der Bundesrat hat aber am 21. August 2024 das WBF beauftragt, ein neues Finanzie-
rungsmodell fiir die Pflichtlagerhaltung zu priifen. Vorschriften zur Anwendung struktur-
politischer Massnahmen zur langfristigen Forderung der Versorgungssicherheit mit Heil-
mitteln und anderen medizinischen Giitern sieht das LVG nicht vor.

RFA «Medizinische Versorgungssicherheit» | Schlussbericht Regulierungsfolgenabschétzung | 80/86



swiss
economics

Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten (Epidemien)

Der Bund verfiigt auf Grundlage von Art. 118 Abs. 2 Bst. b BV tiber eine umfassende Kom-
petenz zur Bekdmpfung iibertragbarer, stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten bei
Menschen und Tieren. Dabei kann der Bund auch versorgungspolitische Massnahmen tref-
fen, zumindest soweit diese notwendig sind, um von den erwdhnten Krankheiten ausge-
hende Gesundheitsgefahren zu begegnen. Gestiitzt auf diese Bestimmung wurde unter an-
derem das Epidemiengesetz (EpG) erlassen, das den Schutz des Menschen vor {ibertrag-
baren Krankheiten regelt.

Dabei beinhaltet es auch Aspekte betreffend die Versorgung der Bevolkerung mit wichti-
gen Heilmitteln, die zur Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten geeignet und erforderlich
sind. Im Gegensatz zum LVG kann der Bund auch strukturpolitische Massnahmen zur
langfristigen Sicherstellung der Versorgungssicherheit mit diesen Heilmitteln ergreifen.
Art. 118 Abs. 2 Bst. b BV ist jedoch auf die Bekdmpfung tibertragbarer, stark verbreiteter
oder bosartiger Krankheiten beschrankt und bildet somit keine umfassende Bundeskom-
petenz im Bereich der Versorgung mit Heilmitteln und anderen medizinischen Giitern.

Im Rahmen der laufenden Revision des EpG soll der Begriff «Heilmittel» durch «medizini-
sche Giiter» ersetzt werden. Dadurch wiirden kiinftig auch zentrale Medizinprodukte —
etwa Atemschutzmasken oder andere Schutzausriistung — in den Geltungsbereich des Ge-
setzes fallen. Zudem wird die subsididare Kompetenz des Bundesrats in der Bewiéltigung
tibertragbarer, stark verbreiteter oder besonders schwerer Krankheiten prazisiert und er-
weitert. Die Revision sieht vor, dass der Bundesrat wichtige medizinische Giiter selbst her-
stellen lassen kann, sofern Kantone oder private Akteure dazu nicht in der Lage sind.

Zulassung und Inverkehrbringung

Der Bund kann auf Grundlage von Art. 118 Abs. 2 Bst. a BV Vorschriften {iber den Umgang
mit Heilmitteln erlassen. Zweck des gestiitzt auf dieser Bestimmung erlassenen Heilmit-
telgesetzes (HMG) ist es, den Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier zu gewahrleis-
ten. Es soll sichergestellt werden, dass nur qualitativ hochwertige, sichere und wirksame
Heilmittel in Verkehr gebracht werden (Art. 1 Abs. 1 HMG). Gemadss Art. 1 Abs. 2 Bst. c
HMBG soll der Bund zudem zu einer sicheren und geordneten Versorgung mit Heilmitteln
beitragen. Aus dieser Zweckbestimmung lasst sich jedoch kein allgemeines Versorgungs-
ziel ableiten.

Mit der Ubertragung der Zulassungskompetenz an Swissmedic obliegt diese Aufgabe zu-
dem einer unabhdngigen Institution, die nicht direkt dem Bund unterstellt ist. Die Zulas-
sungskompetenz von Swissmedic beschrankt sich auf den Gesundheitsschutz. Ein allge-
meines Versorgungsziel im Sinne der Versorgungssicherheit ist nicht vorgesehen. Es sind
allerdings einige Regelungen zu erwahnen, die im Kontext der Versorgungssicherheit eine
Rolle spielen. Dazu zdhlen die befristete Bewilligung zum begrenzten Inverkehrbringen
von Arzneimittel gemass Artikel 9b Absatz 2 HMG sowie die Vorschriften zur Einfuhr in
der Schweiz nicht zugelassener Arzneimittel gemass Artikel 20 Absatz 2 und 2t HMG.
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Preisbildung und Vergiitung

Gestiitzt auf Artikel 117 Absatz 1 BV bestimmt das Bundesgesetz iiber die Krankenversi-
cherung (KVG), welche Leistungen von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP) vergiitet werden (Art. 24-31 KVG). Der Grundgedanke des KVG ist, eine qualitativ
hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu moglichst giinstigen Kos-
ten zu erreichen (Art. 43 Abs. 6 KVG). Zwar lasst sich aus dem KVG keine explizite Bun-
deskompetenz im Bereich der Versorgungssicherheit ableiten, die vorgesehenen Kompe-
tenzen des Bundes in Bezug auf die Preisbildung und Vergiitung von medizinischen Gii-
tern sind aus dieser Perspektive jedoch dennoch potenziell relevant.

Die Entscheidung dariiber, welche Heilmittel von der OKP vergiitet werden, sowie die
Festlegung des regulierten Publikumspreises liegt im Kompetenzbereich des Bundes, kon-
kret des BAG. In Bezug auf die Versorgungssicherheit ist dabei zu erwdhnen, dass das BAG
regelmadssig Preissenkungen der von der OKP vergiiteten Arzneimittel priift. Es kann je-
doch ausnahmsweise auf diese verzichten, wenn der Zulassungsinhaber einen entspre-
chenden Antrag stellt. Damit soll verhindert werden, dass versorgungsrelevante Arznei-
mittel aus wirtschaftlichen Griinden vom Markt genommen werden (BAG, 2024b). Preiser-
hoéhungen sind nach Art. 35 der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) grundsétzlich
ausgeschlossen. In Ausnahmefallen kann das BAG jedoch auch Preiserhchungen bewilli-
gen, wenn die Versorgung der Bevolkerung mit einer bestimmten Therapie gefahrdet ist
und es keine Alternativen gibt. Dafiir muss ein Gesuch vom Zulassungsinhaber eingereicht
werden, das von der eidgendssischen Arzneimittelkommission gepriift wird (BAG, 2024b).

Versorgungssicherheit im Ausland

In der EU bestehen zahlreiche Initiativen, welche die Versorgungssicherheit mit Arzneimit-
teln zu verbessern versuchen. Eine zentrale Rolle spielt dabei die Europédische Arzneimittel-
Agentur (EMA). Sie ist zustandig fiir die Gewahrleistung der wissenschaftlichen Evaluie-
rung, Uberwachung und Sicherheitspriifung von Human- und Tierarzneimittel in der EU.*
Das Mandat der EMA wurde 2022 mit dem Ziel erweitert, Liefer- und Versorgungseng-
passe EU-weit besser zu tiberwachen und friihzeitig Gegenmassnahmen einleiten zu koén-
nen. Unter anderem wurde die Europdische «Shortages Monitoring Platform (ESMP)» zur
Sammlung von Daten durch Unternehmen und Mitgliedstaaten zu Engpédssen von Arznei-
mitteln geschaffen.” Unternehmen sind zudem seit 2019 verpflichtet, absehbare Engpésse
mindestens zwei Monate im Voraus zu melden.”

Erganzend wurde auch die «Medicines Shortages Steering Group (MSSG)» geschaffen. Sie
tiberwacht unter anderem Lieferengpasse, die zu Versorgungsengpassen fithren konnen,
und empfiehlt der EU-Kommission und Mitgliedstaaten Massnahmen zur Pravention, wie

° Européische Arzneimittel-Agentur, Uberblick [26.08.25].
’ European Medicines Agency, A stronger role for EMA [26.08.25].
*® Article 23a of Directive 2001/83/EC [27.08.2025].
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etwa den Ausbau von Herstellungskapazitaten oder die Diversifizierung der Zulieferer in
den Lieferketten der Hersteller.”

Die EU-Behorde fiir die Krisenversorgung und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen
(«Health Emergency Preparedness and Response Authority», HERA), die nach der Covid-
19 Pandemie eingerichtet wurde, dient vor allem der Vorsorge grosserer Gesundheitskri-
sen. Ihre Aufgabe ist es, gesundheitliche Bedrohungen friihzeitig zu erkennen und die er-
forderlichen Reaktionskapazitiaten aufzubauen. Dafiir koordiniert und fordert sie unter an-
derem die Entwicklung, Herstellung und Beschaffung kritischer Arzneimittel, Impfstoffe
und Medizinprodukte zwischen den EU-Mitgliedstaaten und gewahrleistet die gerechte
Verfiigbarkeit fiir alle.” Im Jahr 2024 hat HERA die «Critical Medicines Alliance (CMA)»
gestartet, um die Europaische Kommission, die EU-Agenturen, nationale Behérden und In-
teressenstrager aus der Industrie zusammenzubringen. Das Hauptziel besteht in der Star-
kung der Versorgungssicherheit, der Gewahrleistung einer kontinuierlichen Arzneimittel-
verfiigbarkeit und der Reduzierung von Abhéngigkeiten in den Lieferketten. Dazu werden
Empfehlungen ausgearbeitet, die zu einem Strategieplan fiihren sollen. So sollen z.B. Ka-

pazititsvertridge oder die gemeinsame Beschaffung gepriift werden.”

Zuletzt wurde von der Europdischem Kommission im Marz 2025 ein «Critical Medicines
Act» vorgeschlagen. Dieser sieht unter anderem eine verbesserte Finanzierung fiir kritische
Arzneimittel sowie die Priifung von Instrumenten wie offentlichen Auftragen und Leitli-
nien fiir staatliche Beihilfen vor.”

Die konkreten Massnahmen der einzelnen EU-Mitgliedstaaten zur Vermeidung von Lie-
ferengpassen variieren. In Deutschland ist im Juli 2023 das Arzneimittel-Lieferengpassbe-
kampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz in Kraft getreten. Es zielt insbesondere
auf eine bessere Verfiigbarkeit von Kinderarzneimitteln ab, in dem Preisregeln fiir diese
Produkte gelockert wurden. Zudem miissen Antibiotika, deren Wirkstoffe in der EU pro-
duziert werden, bei Ausschreibungen bevorzugt werden. Ziel dieser Massnahme ist es, die
Anbietervielfalt zu erhohen. Weitere Massnahmen sind unter anderem eine verbindliche
sechsmonatige ~ Bevorratungspflicht ~ von  bestimmten  Arzneimitteln”  fiir

39 . . . o -
European Medicines Agency, New recommendations to strengthen supply chains of critical medicines

[27.08.2025].
European Commission, HERA Overview [26.08.25].

40

o European Commission, HERA launches the Critical Medicines Alliance to tackle shortages of critical medi-

cines [27.08.2025].

* European Commission, Critical Medicines Act [26.08.25].

* " Es handelt sich um rabattierte Arzneimittel, d.h. Arzneimittel, fiir welche Krankenkassen einen Preisnach-

lass mit den pharmazeutischen Firmen vereinbart haben (Bundesministerium fiir Gesundheit, Rabattver-

trage).
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Pharmaunternehmen, Krankenhduser und Apotheken sowie der Aufbau eines Frithwarn-
systems durch ein verbessertes Monitoring einzelner Wirkstoffe."

In Frankreich miissen Arzneimittelhersteller seit 2021 einen zweimonatigen Vorrat an Arz-
neimitteln mit wesentlicher therapeutischer Bedeutung halten. Dazu zdhlen Arzneimittel,
deren Fehlen kurzfristig oder mittelfristig die Gesundheit oder sogar das Leben von Pati-
entinnen und Patienten gefahrden konnten. Fiir Arzneimittel, die in den letzten zwei Jahren
von regelmassigen Lieferengpassen oder dem Risiko von Engpéssen betroffen waren, muss
sogar einen Vorrat von vier Monaten gehalten werden.” Dariiber hinaus ist der Export
durch Grosshéandler untersagt, wenn die nationale Versorgung gefdhrdet ist. Auch wurde
im Jahr 2021 der Plan «France 2030» gestartet, der gezielt die Forschung und Produktion
neuer Arzneimittel fordert. Ein Schwerpunkt liegt dabei auf der Riickverlagerung der Her-
stellung essenzieller Medikamente nach Frankreich — so etwa beim Wirkstoff Paracetamol.
Der Staat stellt dabei EUR 50 Mio. bereit."

In Osterreich miissen Zulassungsinhaber voraussichtliche Nicht-Lieferfahigkeiten von
mehr als zwei Wochen oder eine voraussichtliche eingeschrankte Lieferfahigkeit von mehr
als vier Wochen bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln melden. Auf dieser Grund-
lage kann das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ein temporares Exportver-
bot verhiangen, um die nationale Versorgung zu sichern.” Ebenfalls wurde in Osterreich im
Jahr 2024 als Reaktion auf Lieferengpésse eine Pflicht zur Lagerhaltung von relevanten Me-
dikamenten eingefiihrt. Dazu zdhlen insbesondere Schmerzmittel, Antibiotika, Medika-
mente gegen Erkaltungssymptome sowie Prdparate fiir chronische Herz-Kreislauf- oder
Lungen-Erkrankungen.” Pharmafirmen erhalten dabei eine Entschiadigung fiir die Kosten
der verpflichtenden Bevorratung, damit wichtige Medikamente nicht aus wirtschaftlichen
Griinden vom Markt genommen werden. Dartiber hinaus ist der Import nicht zugelassener
Arzneimittel zuldssig, sofern diese in einem anderen EWR-Staat zugelassen oder hergestellt
werden und zur Uberbriickung von Engpdssen bentigt werden.* Des Weiteren wird die
Herstellung von Penicillin von der EU-Kommission unterstiitzt. Dazu hat die Kommission

* Bundesministerium fiir Gesundheit, Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesse-

rungsgesetz; Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Arzneimittel-Lieferengpassbekamp-

fungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz [04.09.2025].

45 Agence nationale de sécurité du medicament et des produits de santé, Mitteilung vom 02.09.2021

[04.09.2025].

46 e e N ’ . . . 7. . ;. A . .
Ministere de I’économie des finances et de la souveraineté industrielle et numérique. Reconquéte sanitaire,

un plan de relocalisation des médicaments essentiels; Une nouvelle stratégie pour lutter contre les

pénuries de médicaments [01.10.2025].

Y Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit, Arzneimittel & Lieferengpésse [01.10.2025].

* Bundesministerium Arbeit, Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz. Erhchte Arzneimittel-

bevorratung soll Medikamentenengpasse kiinftig verhindern [02.10.2025].
49

Parlament Osterreich, Parlamentskorrespondenz Nr. 1398 vom 13.12.2023 [21.10.2025].
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/gesetze-und-verordnungen/guv-20-lp/albvvg.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/gesetze-und-verordnungen/guv-20-lp/albvvg.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/ALBVVG/_artikel.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/ALBVVG/_artikel.html
https://ansm.sante.fr/actualites/disponibilite-des-medicaments-les-medicaments-dinteret-therapeutique-majeur-doivent-desormais-disposer-dun-stock-de-securite-de-deux-mois?utm_source=chatgpt.com
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels?
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels?
https://www.economie.gouv.fr/actualites/nouvelle-strategie-pour-lutter-contre-les-penuries-de-medicaments
https://www.economie.gouv.fr/actualites/nouvelle-strategie-pour-lutter-contre-les-penuries-de-medicaments
https://www.ages.at/mensch/arzneimittel-medizinprodukte/arzneimittel-lieferengpaesse
ttps://www.sozialministerium.gv.at/Services/Aktuelles/Archiv-2024/arzneimittelbevorratung.html#:~:text=Als%20mittelfristig%20wirksame%20Maßnahme%20wird,Kreislauf-%20oder%20Lungen-Erkrankungen.&text=Bevor%20die%20Verpflichtung%20an%20die,im%20Gesundheitswesen%20(BASG)%20stellen.
ttps://www.sozialministerium.gv.at/Services/Aktuelles/Archiv-2024/arzneimittelbevorratung.html#:~:text=Als%20mittelfristig%20wirksame%20Maßnahme%20wird,Kreislauf-%20oder%20Lungen-Erkrankungen.&text=Bevor%20die%20Verpflichtung%20an%20die,im%20Gesundheitswesen%20(BASG)%20stellen.
https://www.parlament.gv.at/aktuelles/pk/jahr_2023/pk1398

swiss
economics

EUR 28.8 Mio. fiir die Modernisierung der Penicillinproduktion der Sandoz GmbH ge-
wihrt, um die Versorgungsicherheit in der EU zu gewéhrleisten.”

Européische Kommission, Pressemitteilung vom 27.07.2023 [02.10.2025].
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/ip_23_4006

Stakeholderinterviews

swiss
economics

Tabelle 5: Durchgefiihrte Interviews
Unternehmen/ Personen Rollen Art Datum
Verband/Behdorde Interview  Interview
Vereinigung Arzte mit  Sven Bradke Geschiftsfiihrer Miindlich ~ 06.08.2025
Patientenapotheke (APA)
Intergenerika Lucas Schalch Geschiftsfiihrer Miindlich ~ 18.08.2025
Prio.Swiss Christoph Kilchenmann = Stv. Direktor Miindlich  18.08.2025
Marianne Eggenberger Projektleitung
Amtstarife
Schweizerischer Jean-Marc Krahenbiihl  Vorstandsmitglied Miindlich ~ 19.08.2025
Apothekenverband
(pharmaSuisse)
SwissMedtech Daniel Delfosse Stv. Direktor Miindlich ~ 19.08.2025
Carina Schaller Public Affairs
Christine Chappuis Projektleitung
Wirtschaft- und
Gesundheitspolitik
Interpharma Kathrin Eliasson Leitung Zulassung Miindlich ~ 22.08.2025
Tanja Colin Public Policy Managerin
Pharmalog Christoph Amstutz Prasident Miindlich ~ 22.08.2025
Bundesamt fiir wirt- Michael Gisler Programmleitung Schriftlich ~ 27.08.2025
schaftliche Landesver- Versorgungssicherheit
sorgung (BWL) Heilmittel
pro-salute Felix Wettstein Prasident Miindlich ~ 27.08.2025
Erich Tschirky Vorstandsmitglied
Kantonsapothekerverei- Andrea Rizzi Kantonsapothekerin AG Miindlich ~ 02.09.2025
nigung (KAV)
Schweizerischer Verein  Enea Martinelli Chefapotheker fmi Miindlich  03.09.2025
der Amts- und Spitalapo- Interlaken
theker (GSASA)
Spitex Schweiz Patrick Imhof Leiter Politik Schriftlich  04.09.2025
Armeeapotheke (LBA)  Gilles Barca Armeeapotheke Schriftlich  04.09.2025
Vereinigung der Schwei- Judith Réthlisberger Geschiftsfiihrerin Schriftlich ~ 08.09.2025
zer Kantonstierarztinnen
(VSKT)
Verband medizinische = Thomas Zurkinden Generalsekretar Schriftlich ~ 10.09.2025
Laboratorien Schweiz
(FAMH)
mfe Haus- und Kinder-  Reto Wiesli Geschiftsfithrer Schriftlich ~ 10.09.2025

drzte Schweiz
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