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Kanton Ziirich

Regierungsrat

staatskanzlei@sk zh.ch

Tel. +41 432592002

Neumihlequai 10

B0O0 Zirich
Elektronisch an CCVS@bag.admin.ch und GEVER@bag.admin.ch zh.ch

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

24. September 2025 (RRB Nr. 988/2025)
Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit» [Vernehmlassung)

Sehr geehrte Frau Bundesritin

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 haben Sie das Vernehmlassungsverfahren zum direkten
Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» eréffnet.
Wir danken lhnen flir die Gelegenheit zur Stellungnahme und dussern uns wie folgt:

Wir stehen dem Gegenentwurf des Bundesrates grundsétzlich beflirwortend gegeniiber
und ziehen ihn der Initiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit- eindeutig vor.
Die Schaffung einer Bundeskompetenz im Bereich der Versorgungssicherheit bei wich-
tigen medizinischen Gitern ist unumganglich. Der Gegenentwurf sieht dies vor und fokus-
siert dabei auf digjenigen Bereiche, in denen zurzeit Licken bestehen. Dies gilt insheson-
dere fiir die Uberwachung der Versorgungslage (ber den Bereich der lebenswichtigen
Arzneimittel hinaus. Eine solche ist unerlasslich, um Versorgungsengpésse rechizeitig

zu erkennen und darauf reagieren zu kinnen. Ebenfalls positiv hervorzuheben ist die vor-
gesehene Bundeskompetenz, irm Rahmen der aussenpolitischen Beziehungen auf die
Versorgungslage mit medizinischen Giitern Einfluss zu nehmen und insbesondere auf

die Stabilitat der Lieferketten hinzuwirken. Dies ist insbesondere von Bedeutung, weil

die Ursachen von Versorgungsstdrungen meist internationaler Natur sind.

Anlass zu Bemerkungen gibt die Kompetenzverteilung zwischen dem Bund und den Kan-
tonen. Geméss dem Gegenentwurf setzen sich Bund und Kantone im Rahmen ihrer Zu-
standigkeiten fir die Versorgungssicherheit mit wichtigen medizinischen Giitern ein.

Art. 117 Abs. 3 BV des Entwurfs nennt Massnahmen, die der Bund treffen kann, ohne
jedoch eine Abgrenzung vom Kompetenzbereich der Kantone vorzunehmen. Um Kompe-
tenzkonflikte und ineffiziente Ablaufe zu vermeiden, soll die Kompetenzverteilung auf
Gesetzesebene klar formuliert sein. Die Aufgaben dirfen dabei nur in dem Umfang in den
Kompetenzbereich des Bundes fallen, wie sie nicht von den Kantonen oder der Privat-
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wirtschaft wahrgenommen werden kénnen. Insgesamt ist eine enge und transparente
Zusammenarbeit zwischen samtlichen Akteuren anzustreben. Auszufiihren ist sodann,
dass die Voraussetzungen fiir die vorgesehenen Anreize auf Gesetzes- und Verordnungs-
stufe genau umschrieben werden miissen.

Der erlauternde Bericht enthalt sodann keine Angaben zu den finanziellen Auswirkungen
der Vorlage auf die Kantone. Wir schliessen daraus, dass die Vorlage fir die Kantone
keine finanziellen Mehraufwendungen mit sich bringen wird. Andernfalls sind diese durch
den Bund abzugelten. Der Bundesrat wird ersucht, dies so in der Botschaft an die Bun-
desversammlung festzuhalten.

Insgesamt begriissen wir den Gegenentwurf und verweisen im Ubrigen auf die Ausfilhrun-
gen der Kanferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren, denen wir
uns anschliessen.

Freundliche Grlisse

Im Namen des Regierungsrates

Der Prasident: Die Staatsschreiberin:

Dr. Martin Neukom Dr. Kathrin Arioli
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Vernehmlassung des Bundes: Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizini-
schen Versorgungssicherheit»
Stellungnahme des Kantons Bern

Sehr geehrte Frau Bundesrétin
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat dankt fiir die Mdglichkeit zur Stellungnahme.
Der Regierungsrat stimmt dem direkten Gegenentwurf zur Velksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheits grundsétzlich zu und verweist fir weitergehende Bemerkungen und An-

liegen auf das beigelegte Antwortformular.

Der Regierungsrat dankt fir die Berlicksichtigung seiner Anliegen.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrates

N oo é/ _ Z
L

Christoph Neuhaus Christoph Auer ~ =
Regierungsprésident Staatsschreiber

Ballaga: Antwonlformular

Michl klassifizien | Letzie Bearbeiteng; 01.07 2025 | Viersion: 4 | Dok.-Mr.: 2514567 | Geschalsnummer; 20256511613
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begrundung -

Titel Artikel 117c, Absatz 1
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Absatz 1:
«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern ein.»

Begriindung Mangelnde Versorgungssicherheit und Lieferengpéasse von Heilmitteln
fuhren zu hohen Mehrkosten und einer unzureichenden Versorgung der
Schweizer Bevolkerung: Patientinnen und Patienten kénnen nicht immer mit
den geeignetsten Mitteln behandelt werden und die Leistungserbringer
investieren
viel Zeit in die Abklarungen nach alternativen Bezugsquellen und
Therapiemdglichkeiten. Alternative Behandlungsmaoglichkeiten sind haufig
teurer als die
ursprunglich vorgesehenen Behandlungen.

Die Versorgung mit wichtigen Arzneimitteln und medizinischen Gitern ist
eine zentrale und wichtige Aufgabe zu Gunsten einer guten Versorgung der
Schweizer Bevolkerung, bei welcher neu der Bund die Fiihrung
tbernehmen soll. In der Botschaft muss noch klarer dargelegt werden, dass
es sich um

eine neue Bundeskompetenz handelt, da dies aus der Formulierung in
Absatz 1 nicht ausreichend hervorgeht. Ebenso ist auf die Auswirkungen
und

Kosten aufgrund einer unzureichenden Versorgung hinzuweisen.

Es ist wesentlich, dass die Sicherstellung der Versorgung vor allem in der
Kompetenz des Bundes liegen wird, wobei auch die Kantone weiterhin
involviert sein missen. Dies ist in der Botschaft ebenfalls festzuhalten.
Zudem wird auf Stufe Gesetz und Verordnungen genau zu klaren sein,
welche Aufgaben in der Kompetenz des Bundes und welche Aufgaben in
der Kompetenz der Kantone liegen. Gerade unter Berticksichtigung der
«Kann-Bestimmung»

in Absatz 3 bleibt noch zu vage, welche Verantwortung der Bund neu zur
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern
Uibernehmen

muss und ob damit die Kantone von (konkreten) Pflichten entbunden
werden kénnen. Die Ubernahme von Pflichten muss grundséatzlich auch
Auswirkungen auf die Finanzierungsverantwortung haben. Ausserdem ist zu
vermeiden, dass es zu unterschiedlichen Umsetzungen in verschiedenen
Kantonen

kommt.

Titel Artikel 117c, Absatz 2
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriindung -
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Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

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

Sowohl in der Botschaft als auch in Gesetz und Verordnung ist in Bezug auf
finanzielle Anreizmassnahmen ausfiihrlich auf die Bedingungen
einzugehen,

unter welchen solche Massnahmen mdglich sind. Falsche Anreize sowie
Mehrkosten ohne Wirkung zu Gunsten der Pharmaindustrie oder weiterer
Involvierter sind zu vermeiden. Die Herstellung in Apotheken soll als
alternative Produktionsmethode geférdert werden, und dafir sind
angemessene Tarife

vorzusehen. In der Botschaft zum Gegenentwurf ist deshalb darauf
hinzuweisen, dass der Bearbeitungstarif der Arzneimittelliste mit Tarif (ALT)
diesbeziglich grundlegend uberarbeitet werden muss.

Artikel 117c, Absatz 4
Zustimmung

Weitere Bemerkungen

Zustimmung

Aktuell iberwacht das Bundesamt fur wirtschaftliche Landesversorgung nur
die Versorgung mit lebenswichtigen Arzneimitteln, was dazu fuhrt,

dass eine ausreichende Ubersicht tiber die Verfiigbarkeit der Arzneimittel in
der Schweiz fehlt und von Privaten nach Best Effort und ohne breit
abgestutzte finanzielle Unterstiitzung tiberwacht wird. Der Bundesrat hat
erfreulicherweise den entsprechenden Handlungsbedarf erkannt und das
WBF, konkret das Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung, bereits
im Januar 2024 beauftragt, die entsprechende Meldestelle auszubauen, um
kiinftig auch verschreibungspflichtige Arzneimittel und die Arzneimittel der
Spezialitatenliste zu tiberwachen. An diesem Vorhaben ist

zwingend auch in Zukunft festzuhalten.

« Fir die vorliegende Vernehmlassung lagen bedauerlicherweise noch keine
Ergebnisse der Regulierungsfolgeabschétzung (RFA) vor. Im erlauternden
Bericht werden erste Schatzungen aus der Analyse wiedergegeben, die
zeigen, dass die RFA wesentliche Informationen zu den Folgen

der neuen Regulierung enthalten wird, sei es aufgrund einer Annahme der
Volksinitiative oder des direkten Gegenentwurfs. Fir alle Betroffenen

ist es wesentlich zu wissen, welche Mehraufwénde und Mehrkosten auf sie
zukommen koénnten.
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Staatskanzlei des Kantons Luzern

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: Die schweizweite Versorgung mit Heilmitteln wird weiterhin als kritisch
eingeschatzt. Das Thema der medizinischen Versorgungssicherheit ist fir die
Kantone von besonderer Bedeutung, da sie die grundsatzliche Verantwortung
fur die Umsetzung der gesundheitlichen Versorgung tragen. Sowohl Initiative
als auch der Gegenvorschlag zielen darauf ab, die Versorgungssicherheit mit
medizinischen Gutern zu gewahrleisten, wobei der Gegenvorschlag besser
geeignet ist, auch in Zukunft gezielt dort einzugreifen, wo die
Versorgungssicherheit gefahrdet wird und dementsprechend wirksame
Massnahmen mdglich sind.

Anhang: VM-GSD-Gegenentwurf medizinische Versorgungssicher.pdf
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KANTON
LUZERN

Gesundheits- und Sozialdepartement
Bahnhofstrasse 15

6002 Luzem

Telefon +41 41 228 60 84

gesundheit sozales@lu.ch per E-Mail

wiwewtlu.ch ;
CCVs@bag.admin.ch
GEVER@bag.admin.ch

Luzern, 16. September 2025

Protokoll-Nr.: 1017

Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 haben Sie die Kantonsregierungen in eingangs erwdhnter
Angelegenheit zur Stellungnahme eingeladen. Im Namen und Auftrag des Regierungsrates
teile ich Ihnen was folgt mit:

Wie im jlingsten Bericht zur Lagebeurteilung des Bundesamts fir Wirtschaftliche Landesver-
sorgung festgehalten, wird die schweizweite Versorgung mit Heilmitteln weiterhin als kritisch
eingeschatzt. Das Thema der medizinischen Versargungssicherheit ist fiir die Kantone von
besonderer Bedeutung, da sie die grundsétzliche Verantwortung fiir die Umsetzung der ge-
sundheitlichen Versorgung tragen. Der Kanton Luzern unterstitzt deshalb grundsatzlich die
Anliegen der Initiative, die Verfiigbarkeit von wichtigen medizinischen Giitern nachhaltig si-
cherzustellen, die partnerschaftliche Zusammenarbeit zwischen Politik, Verwaltung, Industrie
und Leistungserbringern zu verbessern sowie die Zuverldssigkeit der Lieferketten aus dem
Ausland zu erhéhen. Die internationalen Abhdngigkeiten in der heutigen, stark globalisierten
medizinischen Industrie erfordern eine verstirkte Koordination in der Beschaffung, Aufbe-
wahrung und Verteilung von medizinischen Giitern. Der erlduternde Bericht des Bundesrates
zum direkten Gegenentwurf legt nachvollziehbar dar, weshalb die Ausweitung der Bundes-
kompetenz im Initiativtext nicht spezifisch genug auf eine Lésung der medizinischen Versor-
gungsprobleme in der Schweiz zugeschnitten ist. Der Gegenentwurf demgegenl(iber sieht
eine Kompetenzerweiterung fur den Bund in den Bereichen Monitoring der Marktsituation,
Beschaffung von Arzneimitteln, wirtschaftliche Anreize fiir die Herstellung sowie internatio-
nale Zusammenarbeit vor. Der Gegenvorschlag ist deshalb besser dafiir geeignet, auch in Zu-
kunft gezielt dort einzugreifen, wo die Versorgungssicherheit gefahrdet wird und dement-
sprechend wirksame Massnahmen maglich sind.

2401.2115 / VM-GSD-Gegenentwurf medizinische Versargungssicherheit Seite 1von 2
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Der Kanton Luzern begrasst das Ziel des Gegenentwurfs, die Aufgabenteilung bei Versor-
gungsengpéssen von Medikamenten und anderen wichtigen medizinischen Gitern mit Fokus
auf die hauptsachlichen Herausforderungen zu klaren und aktuell bestehende rechtliche Lii-
cken zu schliessen. Bislang gibt es auf staatlicher Ebene keinen bundesrechtlichen Auftrag,
die Versorgungssicherheit mit medizinischen Gitern grundsdtzlich sicherzustellen, sprich aus-
serhalb von ausserordentlichen Situationen wie bei schweren Mangellagen, kriegerischen Be-
drohungen oder verbreiteten Krankheiten. Wir unterstiitzen daher die Ausweitung der Ver-
sorgungskompetenzen des Bundes, womit dieser nicht nur lebenswichtige Giiter in schweren
Mangellagen zum Schutz der Volkswirtschaft (Art. 102 BV) oder Wirkstoffe zur Bekampfung
Ubertragbarer, stark verbreiteter oder bésartiger Krankheiten (Art. 118 Abs. 2 Bst. b BY) be-
schaffen kann, sondern auch proaktiv zur frihzeitigen Vorbeugung von Versorgungsengpas-
sen im Gesundheitsbereich beitragt.

Die Versorgungssicherheit ist indes auch fir Tierarzneimittel und medizinische Giter fir die
Tiermedizin aus gesundheitlichen, wirtschaftlichen und tierschiitzerischen Griinden sehr wich-
tig. Dass es nicht geniigt, dass die Tierarzneimittel "auch mitgemeint sind” zeigt die Melde-
stelle fiir Versorgungsengpdsse des Fachbereichs Heilmittel der Organisation der Wirtschaftli-
chen Landesversorgung, welche sich auf Humanarzneimittel beschrénkt, cbwohl! Tierarznei-
mittel im Gesetzesartikel nicht ausgeschlossen sind. Der Kanton Luzern fordert deshalb, die
Tierarzneimittel explizit in den Artikel 117¢ BV aufzunehmen oder zumindest in der Botschaft
zur Verfassungsanderung ausdriicklich zu erwdhnen.

Im Gegenentwurf wird eine explizite Zusténdigkeit des Bundes bei der Uberwachung der Ver-
sorgung (Art. 117 c Abs. 2), bei der Schaffung von wirtschaftlichen Anreizen (Art. 117c Abs. 3)
sowie bei den aussenpolitischen Beziehungen (Art. 117¢ Abs. 4) festgehalten. Wir erachten
eine Erweiterung der Bundeskompetenzen in diesen Bereichen grundsatzlich als zielfihrend.
Insgesamt dirfte es jedoch entscheidend sein, dass der Bund die Versorgung nur in den Be-
reichen ibernimmt, bei denen die Versorgung durch kantonale oder wirtschaftliche Akteure
nicht zweckmassig sichergestellt werden kann. Art. 117c Abs. 1, der die generellen Zustandig-
keiten von Bund und Kantone zur Sicherstellung der Versorgung festhalt, ist deshalb bei der
Ausarbeitung auf Gesetzesstufe noch genauer zu klaren bzw. auszufiihren. Insbesondere bei
der Formulierung konkreter Massnahmen ist zudem eine enge Abstimmung mit den kanto-
nalen Stellen notwendig. Eine finanzielle Mehrbelastung der Kantone ist bei der Umsetzung
des Gegenentwurfs zwingend zu vermeiden.

Ich danke Thnen fir die Mdoglichkeit zur Stellungnahme und die Berlicksichtigung unserer An-
liegen.

Freundliche Griisse

ichaela Tschuor
Regierungsratin

Beilage: Antwortformular
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befiirworten, sind Sie mit dem

Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begriindung Der Kanton Luzern begriisst das Ziel des Gegenentwurfs, die
Aufgabenteilung bei Versorgungsengpassen von Medikamenten und
anderen wichtigen medizinischen Gutern mit Fokus auf die hauptsachlichen
Herausforderungen zu kléaren und aktuell bestehende rechtliche Liicken zu
schliessen. Bislang gibt es auf staatlicher Ebene keinen bundesrechtlichen
Auftrag, die Versorgungssicherheit mit medizinischen Gutern grundsatzlich
sicherzustellen, sprich ausserhalb von ausserordentlichen Situationen wie
bei schweren Mangellagen, kriegerischen Bedrohungen oder verbreiteten
Krankheiten. Wir unterstiitzen daher die Ausweitung der
Versorgungskompetenzen des Bundes, womit dieser nicht nur
lebenswichtige Guter in schweren Mangellagen zum Schutz der
Volkswirtschaft (Art. 102 BV) oder Wirkstoffe zur Bekdmpfung
Ubertragbarer, stark verbreiteter oder bdsartiger Krankheiten (Art. 118 Abs.
2 Bst. b BV) beschaffen kann, sondern auch proaktiv zur frihzeitigen
Vorbeugung von Versorgungsengpassen im Gesundheitsbereich beitragt.

Im Gegenentwurf wird eine explizite Zusténdigkeit des Bundes bei der
Uberwachung der Versorgung (Art. 117 ¢ Abs. 2), bei der Schaffung von
wirtschaftlichen Anreizen (Art. 117c Abs. 3) sowie bei den aussenpolitischen
Beziehungen (Art. 117c Abs. 4) festgehalten. Wir erachten eine Erweiterung
der Bundeskompetenzen in diesen Bereichen grundsatzlich als zielfiihrend.
Insgesamt dirfte es jedoch entscheidend sein, dass der Bund die
Versorgung nur in den Bereichen tibernimmt, bei denen die Versorgung
durch kantonale oder wirtschaftliche Akteure nicht zweckmassig
sichergestellt werden kann. Art. 117c Abs. 1, der die generellen
Zustandigkeiten von Bund und Kantone zur Sicherstellung der Versorgung
festhélt, ist deshalb bei der Ausarbeitung auf Gesetzesstufe noch genauer
zu klaren bzw. auszufiihren. Insbesondere bei der Formulierung konkreter
Massnahmen ist zudem eine enge Abstimmung mit den kantonalen Stellen
notwendig. Eine finanzielle Mehrbelastung der Kantone ist bei der
Umsetzung des Gegenentwurfs zwingend zu vermeiden.

Die Versorgungssicherheit ist indes auch fur Tierarzneimittel und
medizinische Giiter fir die Tiermedizin aus gesundheitlichen,
wirtschaftlichen und tierschiitzerischen Griinden sehr wichtig. Dass es nicht
genuigt, dass die Tierarzneimittel "auch mitgemeint sind" zeigt die
Meldestelle fiir Versorgungsengpéasse des Fachbereichs Heilmittel der
Organisation der Wirtschaftlichen Landesversorgung, welche sich auf
Humanarzneimittel beschrankt, obwohl Tierarzneimittel im Gesetzesartikel
nicht ausgeschlossen sind. Der Kanton Luzern fordert deshalb, die
Tierarzneimittel explizit in den Artikel 117c BV aufzunehmen oder zumindest
in der Botschaft zur Verfassungsanderung ausdriicklich zu erwahnen.

Titel Artikel 117c, Absatz 1
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung
Gegenvorschlag Absatz 1:

"Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten fur die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern im
Human- und Veterinarbereich ein."

Begriindung Eine qualitativ gute und flachendeckende tiermedizinische Versorgung ist
auch fur die menschliche Gesundheit sowie die Umwelt eine unabdingbare
Voraussetzung. Versorgungsliicken im Bereich der Tiermedizin stellen
zudem ein erhebliches volkswirtschaftliches Risiko sowie ein
Tierschutzproblem dar. Die explizite Erwdhnung der Tierarzneimittel resp.
der wichtigen tiermedizinischen Giiter ist deshalb in den Artikel 117¢c Abs. 1
BV aufzunehmen.
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Staatskanzlei des Kantons Uri

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Zustimmung

Wie der Bundesrat unterstiitzt auch der Regierungsrat grundséatzlich die
Anliegen der Initiative, die Verfligbarkeit von wichtigen medizinischen
Gltern nachhaltig sicherzustellen, die partnerschaftliche Zusammenarbeit
zwischen Politik, Verwaltung, Industrie und Leistungserbringern zu
verbessern sowie die Zuverlassigkeit der Lieferketten aus dem Ausland zu
erhdhen. Die internationalen Abhangigkeiten in der heutigen, stark
globalisierten medizinischen Industrie erfordern eine verstarkte Koordination
in der Beschaffung, Aufbewahrung und Verteilung von medizinischen
Gitern.

Der erlauternde Bericht des Bundesrates zum direkten Gegenentwurf legt
ausfuhrlich dar, weshalb die Ausweitung der Bundeskompetenz im
Initiativtext nicht spezifisch genug auf eine Losung der medizinischen
Versorgungsprobleme in der Schweiz zugeschnitten ist. Der Gegenentwurf
sieht eine Kompetenzerweiterung fiir den Bund in den Bereichen Monitoring
der Marktsituation, Beschaffung von Arzneimitteln, wirtschaftliche Anreize
fur die Herstellung sowie internationale Zusammenarbeit vor.
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K a nto n Der Vorsteher des Sicherheits- und Sozialdepartements 55D

Obwalden

CH-50680 Sarnen, Eneliiederstrasse 1, S50

Eidgentssisches Departement des Innem
EDI

Eingabe Uber; http://www.gate bag.ad-
min.ch/consultations

Referanz/Aklenzeichen: OWSTK.5481
Unser Zeichen: ks

Sarnen, 8. Oktober 2025

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative ,,Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit”,
Stellungnahme.

Sehr geehrte Frau Bundesratin %‘M\ﬂe Eﬁ'.f'_{;}'_l _1}_“-*.,

Flr die Einladung zur Vernehmlassﬁlng zur direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative ,Ja zur medizini-
schen Versorgungssicherheit' danken wir lhnen.

Der Kanton Obwalden begriisst das Ziel des Gegenentwurfs, die Aufgabenteilung bei Versorgungs-
engpassen von Medikamenten und anderen wichtigen medizinischen Gotern mit Fokus auf die haupt-
s#chlichen Herausforderungen zu kldren und aktuell bestehende rechtliche Licken zu schliessen. So-

mit beflirworten wir die Vorlage grundsatzlich.

Im Gegenentwurf wird eine explizite Zustandigkeit des Bundes bei der Uberwachung der Versorgung,
bei der Schaffung von wirtschaftlichen Anreizen sowie bei den aussenpolitischen Beziehungen fest-
gehalten. Wir erachten eine Erweiterung der Bundeskompetenzen in diesen Bereichen als zielfah-
rend. Es ist jedoch insgesamt entscheidend, dass der Bund die Versorgung nur in den Bereichen
Gbernimmt, bei denen die Versorgung durch kantonale oder wirtschaftliche Akteure nicht zweckmas-
sig sichergestellt werden kann. Art. 117c Abs. 1, der die generellen Zustandigkeiten von Bund und
Kantonen zur Sicherstellung der Versorgung festhalt, ist deshalb bei der Ausarbeitung auf Geselzes-
stufe noch genauer zu klaren bzw. auszufihren,

Wir danken lhnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme und die Berlcksichtigung unserer Anliegen.

Sicherhails- und Sozialdepartement S50
Enatiedarstrasse 1, 6060 Samen

Tel +41 41 666 62 19

ssdfow.ch

w0 ch
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gierungsrat

Kopie an:

- Kantonale Mitglieder der Bundesversammlung
- Gesundheitsamt

- Staatskanzlei
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EAMNTOM LANDAMMANK LMD Drosrfplatz 2, Poscfach 1246, 6371 Sians
MIDWALDEN REGPERUMGERAT Tebsfon 047 618 77 0L, wwwow.ch

CH-6371 Stans, Doriplalz 2, Posifach 1246, STK

PER E-MAIL

Eidg. Departement des Innern EDI

Frau Bundesrétin Elisabeth Baume-Schneider
Inselgasse 1

3003 Bemn

Telefon 041 618 T902
staatskanzlei@nw.ch
Stans, 23. September 2025

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative "Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit”
Stellungnahme

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Brief vom 20. Juni 2025 unterbreiteten Sie den Entwurf zum direkten Gegenentwurf zur
Volksinitiative "Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit” mit der Bifte, bis zum 10. Oktober
2025 eine Stellungnahme abzugeben.

Wir danken Ihnen fiir diese Méglichkeit und nehmen wie folgt Stellung.

Wie im jiingsten Bericht zur Lagebeurteilung vom 25. August 2025 des Bundesamts fir Wirt-
schaftliche Landesversorgung festgehalten, wird die schweizweite Versorgung mit Heilmitteln
weiterhin als kritisch eingeschatzt. Aus Sicht der éffentlichen Sicherheit und des Bevilkerungs-
schutzes ist die Starkung der Versorgungssicherheit mit wichtigen medizinischen Gitern ein
zenltraler Pfeiler der Krisenresilienz.

Initiative und direkter Gegenentwurf

Der Regierungsrat unterstitzt grundsatzlich die Anliegen der Initiative, die Verfliigbarkeit von
wichtigen medizinischen Giitern nachhaltig sicherzustellen, die partnerschaftliche Zusammen-
arbeit zwischen Politik, Verwaltung, Industrie und Leistungserbringern zu verbessern sowie
die Zuverlassigkeit der Lieferketten aus dem Ausland zu erhohen. Die internationalen Abhan-
gigkeiten in der heutigen, stark globalisierten medizinischen Industrie erfordern eine verstarkle
Koordination in der Beschaffung, Aufbewahrung und Verteilung von medizinischen Giitern.

Der erlduternde Bericht des Bundesrates zum direkten Gegenentwurf legt ausfihrlich dar,
weshalb die Ausweitung der Bundeskompetenz im Initiativtext nicht spezifisch genug auf eine
Lésung der medizinischen Versorgungsprobleme in der Schweiz zugeschnitien ist. Der G=-
genentwurf sieht eine Kompetenzerweiterung fiir den Bund in den Bereichen Monitoring dar
Marktsituation, Beschaffung von Arzneimitleln, wirlschaftliche Anreize fir die Herstellung s2-
wie internationale Zusammenarbeit vor.

Beurteilung des Gegenentwurfs

Der Regierungsrat begriisst das Ziel des Gegenentwurfs, die Aufgabenteilung bei Verscr-
gungsengpassen von Medikamenten und anderen wichtigen medizinischen Giitern fokussiert
auf die hauptsdchlichen Herausforderungen zu Klaren und aktuell bestehende rechtliche Ll-
cken zu schliessen. Bislang gibt es auf staatlicher Ebene keinen bundesrechtlichen Auftrag,

2025 NWSTK.105 12
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KANTON NIDWALDEN, Landammann und Reglerungsral . _ _Stans, 23. Sepember 2025

die Versorgungssicherheit mit medizinischen Gitern grundsétzlich sicherzustellen, sprich aus-
serhalb von ausserordentlichen Siluationen wie bei schweren Mangellagen, kriegerischen Be-
drohungen oder verbreiteten Krankheiten. Wir unterstiitzen daher die Ausweitung der Versor-
gungskompetenzen des Bundes, womit dieser nicht nur lebenswichtige Giiter in schweren
Mangellagen zum Schutz der Volkswirtschaft (Art. 102 BV) oder Wirkstoffe zur Bekémpfung
ubertragbarer, stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten (Art. 118 Abs. 2 Bst. b BV) be-
schaffen kann, sondern auch proaktiv zur frihzeitigen Vorbeugung von Versorgungsengpés-
sen im Gesundheilsbereich beitrégt.

Im Gegenentwurf wird eine explizite Zusténdigkeit des Bundes bei der Uberwachung der Ver-
sorgung (Art. 117 ¢ Abs. 2), bei der Schaffung von wirtschaftlichen Anreizen (Art. 117c Abs. 3)
sowie bei den aussenpolitischen Beziehungen (Art. 117c Abs. 4) festgehalten. Der Regie-
rungsrat erachtet eine Erweiterung der Bundeskompetenzen in diesen Bereichen grundsétz-
lich als zielfihrend. Aus Sicht der Kantone ist es jedoch insgesamt entscheidend, dass der
Bund die Versorgung nur in den Bereichen Ubernimmt, bei denen die Versorgung durch kan-
tonale oder wirtschaftliche Akteure nicht zweckméssig sichergestellt werden kann. Art. 117¢
Abs. 1, der die generellen Zustandigkeiten von Bund und Kantone zur Sicherstellung der Ver-
sorgung festhalt, ist deshalb bei der Ausarbeitung auf Gesetzesstufe noch genauer zu kldren
bzw. auszufiihren. Insbesondere bei der Formulierung konkreter Massnahmen ist zudem eine
enge Abstimmung mit den kantonalen Stellen notwendig.

Fazit

Der direkte Gegenentwurf ist die pragmatische, féderal kompatible und zielgerichtete Lésung.
Er starkt die Versorgungssicherheit dort, wo es notig ist, ohne die Effizienz des bestehenden
Systems zu gefdhrden. Der Regierungsrat unterstiitzt daher den Gegenentwurf und lehnt die
Volksinitiative ab.

Besten Dank fiir die Beriicksichtigung unserer Uberlegungen.

Freundliche Griisse
NAMENS DES REGIERUNGSRATES
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Geht an:
- CCVS@bag.admin.ch
- GEVER@bag.admin.ch
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Staatskanzlei des Kantons Zug

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: Er ist besser umsetzbar als die Initiative.

Anhang: GD 2025-052 RRB Vernehmlassung Initiative Versorgungssicherheit.pdf
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Staatskanzlei des Kantons Solothurn

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: Die Initiative greift ein zentrales gesundheitspolitisches Anliegen auf:
Wiederkehrende Lieferengpésse bei essenziellen medizinischen Gitern sowie
die damit einhergehende unzureichende Versorgungssicherheit flihren zu
erheblichen Mehrkosten und beeintrachtigen die Versorgung der Schweizer
Bevdlkerung. Die Gewdhrleistung einer stabilen Versorgung mit medizinisch
relevanten Gutern ist daher eine zentrale Aufgabe im Interesse der 6ffentliche
Gesundheit von Mensch und Tier.

Wir teilen die Einschatzung des Bundesrates, dass eine umfassende
Regulierung der gesamten Wertschépfungskette — von Forschung und
Entwicklung tber Zugang und Vertrieb bis hin zur Abgabe — nicht zielfuhrend
ist. In diesen Bereichen sind die bestehenden Zusténdigkeiten und
Regelungen bereits ausreichend definiert. Vor diesem Hintergrund
unterstitzen wir die Absicht des Bundesrates, der Volksinitiative einen direkte
Gegenentwurf gegeniiberzustellen.

Anhang: 2025-09-23 Vernehmlassung zum direkten Gegenentwur.pdf
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Regierungsrat

Rathaus
Barfissergasse 24
4509 Solothurn
so.ch

Bundesamt flr Gesundheit (BAG)
Kompetenzzentrum Versorgungssi-
cherheit

Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

per E-Mail an:
ccvs@bag.admin.ch
geveri@bag.admin.ch

23. September 2025

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicher-
heit»; Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns mit Schreiben vom 20. Juni 2025 eingeladen, zum direkten Gegenentwurf zur
Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» Stellung zu nehmen. Wir danken
Ihnen fir diese Gelegenheit und lassen uns gerne wie folgt vernehmen:

Die Initiative greift ein zentrales gesundheitspolitisches Anliegen auf: Wiederkehrende Lie-
ferengpasse bei essenziellen medizinischen Gitern sowie die damit einhergehende unzu-
reichende Versorgungssicherheit fihren zu erheblichen Mehrkosten und beeintrachtigen die
Versorgung der S5chweizer Bevalkerung. Die Gewahrleistung einer stabilen Versorgung mit medi-
zinisch relevanten Gitern ist daher eine zentrale Aufgabe im Interesse der 6ffentlichen Gesund-
heit von Mensch und Tier.

Wir teilen die Einschatzung des Bundesrates, dass eine umfassende Regulierung der gesamten
Wertschopfungskette - von Forschung und Entwicklung dber Zugang und Vertrieb bis hin zur
Abgabe - nicht zielfihrend ist. In diesen Bereichen sind die bestehenden Zustandigkeiten und
Regelungen bereits ausreichend definiert. Vor diesem Hintergrund unterstitzen wir die Absicht
des Bundesrates, der Volksinitiative einen direkten Gegenentwurf gegeniberzustellen.

Im Gegenentwurf wird eine explizite Zustindigkeit des Bundes bei der Uberwachung der Versor-
gung (Art. 117¢c Abs. 2), bei der Schaffung von wirtschaftlichen Anreizen (Art. 117¢c Abs. 3) sowie
bei den aussenpolitischen Beziehungen (Art. 117c Abs. 4) festgehalten. Wir erachten eine Erwei-
terung der Bundeskompetenzen in diesen Bereichen grundsatzlich als zielfihrend.

Im Rahmen der Ausarbeitung des zugehdrigen Gesetzes- und Verordnungsrechts erwarten wir,
dass einerseits eine klare und koharente Koempetenzzuteilung zwischen Bund, Kantonen und Pri-
vatwirtschaft sichergestellt wird sowie andererseits zweckmassige und vollzugstaugliche Vor-
schriften zur Gewahrleistung der Versorgungssicherheit geschaffen werden. Zudem erwarten
wir, dass der Bund seine Verantwortung gemaéss Art. 117¢ Abs. 3 BV wahrnehmen wird und bei
Bedarf geeignete Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgung ergreift.
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Fur weitere Ausfithrungen verweisen wir auf das diesem Schreiben beigelegte Antwortformular
und danken lhnen fir die Aufnahme unserer Anliegen.

IM NAMEN DES REGIERUNGSRATES

sig.
5andra Kolly
Frau Landammann

Beilage: Formular zur Stellungnahme

sig.
Yves Derendinger
Staatsschreiber
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel

Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Zustimmung

Wir teilen die Einschétzung des Bundesrates, dass eine umfassende
Regulierung der gesamten Wertschépfungskette — von Forschung und
Entwicklung tiber Zugang und Vertrieb bis hin zur Abgabe — nicht
zielfihrend ist. In diesen Bereichen sind die bestehenden Zustandigkeiten
und Regelungen bereits ausreichend definiert. Vor diesem Hintergrund
unterstitzen wir die Absicht des Bundesrates, der Volksinitiative einen
direkten Gegenentwurf gegentberzustellen.

Artikel 117c, Absatz 1

Zustimmung

Im Rahmen der Ausarbeitung des zugehdrigen Gesetzes- und
Verordnungsrechts erwarten wir, dass einerseits eine klare und koharente
Kompetenzzuteilung zwischen Bund, Kantonen und Privatwirtschaft
sichergestellt wird sowie andererseits zweckmassige und vollzugstaugliche
Vorschriften zur Gewéahrleistung der Versorgungssicherheit geschaffen
werden.

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Im Gegenentwurf wird eine explizite Zustéandigkeit des Bundes bei der
Uberwachung der Versorgung (Art. 117c Abs. 2), bei der Schaffung von
wirtschaftlichen Anreizen (Art. 117c Abs. 3) sowie bei den aussenpolitischen
Beziehungen (Art. 117c Abs. 4) festgehalten. Wir erachten eine Erweiterung
der Bundeskompetenzen in diesen Bereichen grundsétzlich als zielfiihrend.
Artikel 117c, Absatz 3

Zustimmung

Zudem erwarten wir, dass der Bund seine Verantwortung gemass Art. 117¢
Abs. 3 BV wahrnehmen wird und bei Bedarf geeignete Massnahmen zur
Sicherstellung der Versorgung ergreift.

Artikel 117c, Absatz 4

Zustimmung

Weitere Bemerkungen

Zustimmung

Anhang: 2025-09-23 Vernehmlassung zum direkten Gegenentwur.pdf
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Regierungsrat

Rathaus
Barfissergasse 24
4509 Solothurn
so.ch

Bundesamt flr Gesundheit (BAG)
Kompetenzzentrum Versorgungssi-
cherheit

Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

per E-Mail an:
ccvs@bag.admin.ch
geveri@bag.admin.ch

23. September 2025

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicher-
heit»; Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns mit Schreiben vom 20. Juni 2025 eingeladen, zum direkten Gegenentwurf zur
Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» Stellung zu nehmen. Wir danken
Ihnen fir diese Gelegenheit und lassen uns gerne wie folgt vernehmen:

Die Initiative greift ein zentrales gesundheitspolitisches Anliegen auf: Wiederkehrende Lie-
ferengpasse bei essenziellen medizinischen Gitern sowie die damit einhergehende unzu-
reichende Versorgungssicherheit fihren zu erheblichen Mehrkosten und beeintrachtigen die
Versorgung der S5chweizer Bevalkerung. Die Gewahrleistung einer stabilen Versorgung mit medi-
zinisch relevanten Gitern ist daher eine zentrale Aufgabe im Interesse der 6ffentlichen Gesund-
heit von Mensch und Tier.

Wir teilen die Einschatzung des Bundesrates, dass eine umfassende Regulierung der gesamten
Wertschopfungskette - von Forschung und Entwicklung dber Zugang und Vertrieb bis hin zur
Abgabe - nicht zielfihrend ist. In diesen Bereichen sind die bestehenden Zustandigkeiten und
Regelungen bereits ausreichend definiert. Vor diesem Hintergrund unterstitzen wir die Absicht
des Bundesrates, der Volksinitiative einen direkten Gegenentwurf gegeniberzustellen.

Im Gegenentwurf wird eine explizite Zustindigkeit des Bundes bei der Uberwachung der Versor-
gung (Art. 117¢c Abs. 2), bei der Schaffung von wirtschaftlichen Anreizen (Art. 117¢c Abs. 3) sowie
bei den aussenpolitischen Beziehungen (Art. 117c Abs. 4) festgehalten. Wir erachten eine Erwei-
terung der Bundeskompetenzen in diesen Bereichen grundsatzlich als zielfihrend.

Im Rahmen der Ausarbeitung des zugehdrigen Gesetzes- und Verordnungsrechts erwarten wir,
dass einerseits eine klare und koharente Koempetenzzuteilung zwischen Bund, Kantonen und Pri-
vatwirtschaft sichergestellt wird sowie andererseits zweckmassige und vollzugstaugliche Vor-
schriften zur Gewahrleistung der Versorgungssicherheit geschaffen werden. Zudem erwarten
wir, dass der Bund seine Verantwortung gemaéss Art. 117¢ Abs. 3 BV wahrnehmen wird und bei
Bedarf geeignete Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgung ergreift.
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Fur weitere Ausfithrungen verweisen wir auf das diesem Schreiben beigelegte Antwortformular
und danken lhnen fir die Aufnahme unserer Anliegen.

IM NAMEN DES REGIERUNGSRATES

sig.
5andra Kolly
Frau Landammann

Beilage: Formular zur Stellungnahme

sig.
Yves Derendinger
Staatsschreiber
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Staatskanzlei des Kantons Basel-Stadt

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»
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Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Der Kanton Basel-Stadt beflirwortet den direkten Gegenentwurf zur
Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» im Grundsatz.
Er stellt eine zielgerichtete und sachlich angemessene Massnahme zur
Starkung der Versorgungssicherheit im medizinischen Bereich dar.

Bislang gib es auf staatlicher Ebene keinen bundesrechtlichen Auftrag, die
Versorgungssicherheit mit medizinischen Gitern grundséatzlich
sicherzustellen, ausgenommen in ausserordentlichen Situationen wie bei
schweren Mangellagen, kriegerischen Bedrohungen oder verbreiteten
Krankheiten. Die Kantone verfuigen in der Praxis aber Gber keine definierten
Vorgehensweisen oder Mittel, um den oftmals nationalen bzw. globalen
Ursachen und Auswirkungen der Versorgungsprobleme entgegentreten zu
konnen. Dies hat sich im Rahmen einer im Kontext des BAG-Berichts
«Versorgungsengpasse mit Heilmitteln in der Schweiz: Situationsanalyse
und zu prifende Verbesserungsmassnahmen» in Absprache mit der
Schweizerischen Gesundheitsdirektorenkonferenz (GDK) durchgefiihrte
Umfrage bei den Dienstchefs der kantonalen Gesundheitsdepartemente
sowie den Kantonsapothekern und Kantonsapothekerinnen gezeigt. Die
sich seit Jahren akzentuierenden Versorgungsprobleme zeigen, dass unter
den derzeitigen Rahmenbedingungen die Kantone und die Privatwirtschaft
allein keine lickenlose Versorgung sicherstellen kdnnen. Der Kanton Basel-
Stadt unterstiitzt daher die Ausweitung der Versorgungskompetenzen des
Bundes, so dass dieser nicht nur lebenswichtige Guter in schweren
Mangellagen zum Schutz der Volkswirtschaft (Art. 102 BV) oder Wirkstoffe
zur Bekampfung Ubertragbarer, stark verbreiteter oder bosartiger
Krankheiten (Art. 118 Abs. 2 Bst. b BV) beschaffen kann, sondern auch
proaktiv zur frihzeitigen Vorbeugung von Versorgungsengpassen im
Gesundheitsbereich beitragt.

Der vorliegende Gegenentwurf folgt dem Ansinnen der Initiative, dass der
Bund Massnahmen zur besseren Versorgung der Schweizer Bevodlkerung
mit Arzneimitteln und medizinischen Gutern ergreifen soll. Aus Sicht des
Kantons Basel-Stadt will der Initiativtext jedoch zu detailliert entlang der
gesamten Wertschopfungskette von Heilmitteln und medizinischen Gutern
Zustandigkeiten regulieren, fur die es, wie der Bundesrat ausfihrt, teilweise
bereits andere Regulierungen mit klarer Kompetenzverteilung gibt. Zudem
sollen dem Bund Kompetenzen und Aufgaben zugeteilt werden, die fiir die
bestehenden Probleme bei der Versorgungssicherheit wenig relevant sind.
Wie der Bundesrat ausfuhrt, sind insbesondere Arzneimittel mit alteren
Wirkstoffen, deren Patentschutz abgelaufen ist, von Lieferengpassen
betroffen und es sind entsprechend Massnahmen in diesem Bereich
angezeigt. Es ist somit nicht nétig, dass der Bund Uber die bestehenden
Aufgaben und Kompetenzen hinaus noch mehr Massnahmen treffen muss,
um die Erforschung und Entwicklung von Arzneimitteln zu gewahrleisten.
Aus Sicht des Kantons Basel-Stadt ist es daher insgesamt entscheidend,
dass der Bund die Versorgung nur in denjenigen Bereichen bernimmt, bei
denen die Versorgung durch kantonale oder wirtschaftliche Akteure nicht
zweckmassig sichergestellt werden kann. Art. 117c Abs. 1 BV, der die
generellen Zustandigkeiten von Bund und Kantonen zur Sicherstellung der
Versorgung festhélt, ist daher bei der Ausarbeitung auf Gesetzesstufe noch
genauer zu klaren bzw. auszufiihren. Insbesondere bei der Formulierung
konkreter Massnahmen ist eine enge Abstimmung mit den kantonalen
Stellen notwendig.

Besonders unklar erscheint das Verhéltnis zwischen den einzelnen
Abséatzen der vorgeschlagenen Verfassungsnorm: Wahrend Abs. 1 die
Massnahmen «im Rahmen ihrer Zustandigkeit» sowohl dem Bund als auch
den Kantonen zuweist, raumen die Abs. 2 und 3 dem Bund weitreichende
Interventions- und Koordinationsbefugnisse ein. Dabei ist zu beachten, dass
mit der vorgeschlagenen Bestimmung eine neue, bisher nicht bestehende
Bundeskompetenz im Bereich der Versorgungssicherheit im
Gesundheitswesen geschaffen werden soll. Aus Sicht des Kantons Basel-
Stadt ist eine klare Abgrenzung der Zusténdigkeiten erforderlich, um die
notwendige Rechts- und Planungssicherheit zu gewahrleisten. Es ist darauf
zu achten, dass die bundesrechtlichen Vorgaben so ausgestaltet werden,
dass eine schweizweit koharente und koordinierte Umsetzung méglich ist.
Uneinheitliche kantonale Auslegungen oder Umsetzungsvarianten wéren im
Bereich der medizinischen Versorgungssicherheit problematisch und
konnten die Wirksamkeit der Massnahmen erheblich beeintrachtigen.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Titel

Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begrundung

Titel

Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Zustimmung

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:
«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern ein.»

Aus Sicht des Kantons Basel-Stadt ist es entscheidend, dass der Bund die
Versorgung nur in denjenigen Bereichen tibernimmt, bei denen die
Versorgung durch kantonale oder wirtschaftliche Akteure nicht zweckmassig
sichergestellt werden kann. Bei der Ausarbeitung auf Gesetzesstufe regt
der Kanton Basel-Stadt daher an, insbesondere bei der Formulierung
konkreter Massnahmen zu prazisieren, klare Zustandigkeiten zu schaffen
und eine enge Abstimmung mit den kantonalen Stellen anzustreben.

Artikel 117c, Absatz 2
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 2:
«Der Bund Uberwacht die Versorgung mit solchen Gutern.»

Aus Sicht des Kantons Basel-Stadt besteht hier eine Diskrepanz im
Verhéltnis zwischen den einzelnen Absatzen der vorgeschlagenen
Verfassungsnorm: Wéahrend Abs. 1 die Massnahmen «im Rahmen ihrer
Zustandigkeit» sowohl dem Bund als auch den Kantonen zuweist, rdumen
die Abs. 2 und 3 dem Bund weitreichende Interventions- und
Koordinationsbefugnisse ein. Aus Sicht des Kantons Basel-Stadt ist eine
klare Abgrenzung der Zustandigkeiten erforderlich, um die notwendige
Rechts- und Planungssicherheit zu gewahrleisten. Es ist darauf zu achten,
dass die bundesrechtlichen Vorgaben so ausgestaltet werden, dass eine
schweizweit koharente und koordinierte Umsetzung maéglich ist.

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern und
solche Giter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen.»

Aus Sicht des Kantons Basel-Stadt besteht hier eine Diskrepanz im
Verhéltnis zwischen den einzelnen Absatzen der vorgeschlagenen
Verfassungsnorm: Wéahrend Abs. 1 die Massnahmen «im Rahmen ihrer
Zustandigkeit» sowohl dem Bund als auch den Kantonen zuweist, rdumen
die Abs. 2 und 3 dem Bund weitreichende Interventions- und
Koordinationsbefugnisse ein. Aus Sicht des Kantons Basel-Stadt ist eine
klare Abgrenzung der Zustandigkeiten erforderlich, um die notwendige
Rechts- und Planungssicherheit zu gewahrleisten. Es ist darauf zu achten,
dass die bundesrechtlichen Vorgaben so ausgestaltet werden, dass eine
schweizweit koharente und koordinierte Umsetzung mdéglich ist.

Artikel 117c, Absatz 4
Zustimmung

Weitere Bemerkungen
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Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Anhang: Antwortformular def.pdf

Zustimmung

*Mangelnde Versorgungssicherheit und Lieferengpésse fuhren zu massiven
Mehrkosten und einer ungeniigenden Versorgung der Schweizer Bevolkerung
Patientinnen und Patienten kdnnen nicht immer mit den geeignetsten Mitteln
behandelt werden und die Leistungserbringer investieren viel Zeit in die
Abklarungen nach alternativen Bezugsquellen und Therapiemdglichkeiten.
Alternative Behandlungsmdglichkeiten sind oft auch teurer als die ursprunglict
vorgesehenen Behandlungen. Die Versorgung mit wichtigen Arzneimitteln unc
medizinischen Gutern ist somit eine zentrale und wichtige Aufgabe zu Gunste
einer guten Versorgung der Schweizer Bevdlkerung, bei welcher neu der Buni
die Fuhrung tbernehmen soll. Es muss in der Botschaft klarer dargestellt
werden, dass es sich um eine neue Bundeskompetenz handelt, denn aus der
Formulierung in Absatz 1 ist dies nicht ausreichend ersichtlich. Ebenfalls ist at
die Auswirkungen und Kosten aufgrund einer ungeniigenden Versorgung
hinzuweisen.

*Es ist wesentlich, dass die Sicherstellung der Versorgung vor allem in der
Kompetenz des Bundes liegen wird, wobei auch die Kantone weiterhin
involviert sein mussen. Dies ist in der Botschaft ebenfalls festzuhalten. Zudemr
wird auf Stufe Gesetz und Verordnungen genau zu kléren sein, welche
Aufgaben in der Kompetenz des Bundes und welche Aufgaben in der
Kompetenz der Kantone liegen. Es ist auch zu vermeiden, dass es zu
unterschiedlichen Umsetzungen in verschiedenen Kantonen kommt.

*Sowohl in der Botschaft als auch in Gesetz und Verordnung ist in Bezug auf
finanzielle Anreizmassnahmen (vgl. Absatz 3 des Gegenentwurfs) ausfihrlich
auf die Bedingungen einzugehen, unter welchen solche Massnahmen maglict
sind. Falsche Anreize und Mehrkosten ohne Wirkung zu Gunsten der
Pharmaindustrie oder weiterer Involvierter sind zu vermeiden. Die Herstellung
in Apotheken soll als alternative Produktionsmethode geférdert werden und es
sind daflir angemessene Tarife vorzusehen. In der Botschaft zum
Gegenentwurf ist deshalb darauf hinzuweisen, dass der Bearbeitungstarif der
Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) daftr grundlegend tUberarbeitet werden muss.
*Aktuell iberwacht das Bundesamt fur wirtschaftliche Landesversorgung nur
die Versorgung mit lebenswichtigen Arzneimitteln, was dazu fihrt, dass eine
ausreichende Ubersicht {iber die Erhaltlichkeit der Arzneimittel in der Schweiz
fehlt und von Privaten nach best effort und ohne breit abgestutzte finanzielle
Unterstiitzung Gberwacht wird. Der Bundesrat hat erfreulicherweise den
entsprechenden Handlungsbedarf erkannt und das WBF, konkret das
Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung, bereits im Januar 2024
beauftragt, die entsprechende Meldestelle auszubauen, um
verschreibungspflichtige Arzneimittel und die Arzneimittel der Spezialitatenlist
ebenfalls zu Gberwachen. An diesem Vorhaben ist zwingend auch in Zukunft
festzuhalten.

*Fr die vorliegende Vernehmlassung lagen bedauerlicherweise noch keine
Ergebnisse der Regulierungsfolgeabschétzung vor. Im erlauternden Bericht
werden erste Schatzungen aus der Analyse wiedergegeben, was zeigt, dass
die Regulierungsfolgeabschéatzung wesentliche Informationen zu den Folgen
der neuen Regulierung, sei es aufgrund einer Annahme der Volksinitiative ode
aufgrund des direkten Gegenentwurfs, beinhalten wird. Fur alle Betroffenen is
es wesentlich zu wissen, welche Mehraufwande und Mehrkosten auf sie
zukommen koénnten.
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Landeskanzlei des Kantons Basel-Landschaft

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»
Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Zustimmung

Der Kanton Basel-Landschaft begriisst den neuen Artikel 117c in der
Bundesverfassung, welcher flir Massnahmen im Bereich
Versorgungssicherheit und Arzneimittelengpasse sowie Gter in Notlagen
wichtig ist.

Die Stellungnahmen der Gesundheitsdirektorenkonferenz (GDK) und der
Kantonsapothekervereinigung werden unterstitzt. In Anlehnung an diese Stel
lungnahmen méchte der Kanton Basel-Landschaft noch nachfolgende Punkte
besonders herausheben.

Die Arzneimittelengpéasse schlagen im Gesundheitswesen taglich auf. Nicht
nur in der Pandemie hat es sich gezeigt, wie wichtig Massnahmen im Bereich
Versorgungssicherheit sind, sondern auch taglich kommt es
Versorgungsengpassen in der Behandlung der Bevdlkerung.

Die Wichtigkeit der Massnahmen bei Versorgungsengpassen wird betont und
substanzielle und weitgehende Reformen sowie konkrete Massnahmen sind
notwendig, um die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten.

Der Kt. BL verweist auf die dringende Umsetzung der Massnahmen, welche ir
Schlussbericht vom 22. Juli 2024 der interdisziplinaren Arbeitsgruppe unter de
Leitung des Eidgendssischen Departementes des Innern (EDI) und des
Eidgendssischen Departementes fur Wirtschaft und Forschung (WBF) erwéahr
wurden, welche sich auch auf den Bericht "Versorgungsengpasse mit
Humanarzneimitteln in der Schweiz: Situationsanalyse und zu prifende
Verbesserungsmassnahmen" des Bundesamtes fir Gesundheit (BAG) aus
dem Jahr 2022 bezieht und Umsetzungsvorschlage erarbeitete.

Anhang: VL-Medizinische-Versorgungssicherheit_ SCH.pdf
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Landeskanzlei BASE L_',

Rathaussirasse 2

2410 Liesta LANDSCHAFT M
T D&1 552 50 06

landeskanzlei@bl ch REGIERUNGSRAT
www.bl.ch

Ak 1470 Liggie

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesratin Baume-Schneider

Inselgasse 1

3003 Bern

Per E-Mail an laura.ogi@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Liestal, 16. September 2025
VGD/AFGIJTC

Stellungnahme zum direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Ver-
sorgungssicherheit»

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

Der Regierungsrat begriisst grundsétzlich das Ziel des Gegenentwurfs, die Aufgabenteilung bei
Versorgungsengpéssen von Medikamenten und anderen wichtigen medizinischen Glitern fokus-
siert auf die hauptséchlichen Herausforderungen zu kldren und aktuell bestehende rechtliche Li-
cken zu schliessen. Der Regierungsrat schliesst sich damit der Position der Konferenz der kanto-
nalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren an (s. Anhang). Fir eine detaillierte Stellung-
nahme verweisen wir auf das ebenfalls beiliegende Formular.

Wir danken fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und bitten Sie, sehr geehrte Frau Bundesratin,
sehr geehrte Damen und Herren, um Beriicksichtigung der vorliegenden Riickmeldung des Kan-
tons Basel-Landschaft.

(LM{«J £ fbs Dofae_

Dr. Anton Lauber Elisabeth Heer Dietrich
Regierungsprasident Landschreiberin

~ Formular «Stellungnahme Basel-Landschaft»
— Stellungnahme der GDK
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Staatskanzlei des Kantons Schaffhausen

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Sowohl die Initiative als auch der direkte Gegenentwurf zielen darauf ab, die
Versorgungssicherheit mit medizinischen Gitern in der Schweiz zu
gewahrleisten. Der direkte Gegenentwurf scheint dabei besser geeignet zu
sein, um in Zukunft gezielt dort eingreifen zu kénnen, wo die
Versorgungssicherheit gefahrdet ist. Der Kanton Schaffhausen begrisst
daher die Vorlage eines direkten Gegenentwurfs ausdriicklich.

Vgl. hierzu auch die Stellungnahme der Konferenz der kantonalen
Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) vom 28. August 2025
betreffend Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf Volksinitiative «Ja
zur medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befiirworten, sind Sie mit dem

Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begriindung Der direkte Gegenentwurf nimmt die berechtigten Anliegen der
Volksinitiative auf, fokussiert jedoch auf jene Bereiche, in welchen in der
Aufgabenerfullung zwischen Bund, Kantonen und Wirtschaft Liicken
bestehen oder die Kantone aufgrund der stark globalisierten
Wirkzusammenhénge nicht handlungsfahig sind. Die auf Verfassungsstufe
zu schaffende Bundeskompetenz soll insbesondere dort greifen, wo die
vorrangigsten und haufigsten Versorgungsprobleme auftreten und der Markt
keine luckenlose Versorgung mit Arzneimitteln und medizinischen
Produkten gewahrleisten kann. Da der direkte Gegenentwurf einen
gezielten Ausbau der Bundeskompetenzen vorsieht, ist der Kanton
Schaffhausen der Ansicht, dass finanzielle Mehraufwande (inkl.
Abgeltungen an betroffene Unternehmen) in erster Linie durch den Bund zu
tragen sind. Darliber hinaus ist es aus Sicht des Kantons Schaffhausen
zentral, dass die Rollen und Zustandigkeiten der Kantone und der
Wirtschaft ausreichend beriicksichtigt werden und gewahrt bleiben.
Zugleich ist auch die Gewahrleistung der Versorgungssicherheit im
tiermedizinischen Bereich sowohl aus gesundheitlichen und wirtschaftlichen
Griinden als auch aufgrund des Tierschutzgedankens ausgesprochen
wichtig. Der tiermedizinische Bereich wird im direkten Gegenentwurf jedoch
komplett ausgespart. Dies gélte es zu andern. In diesem Zusammenhang
genugt es nicht, den tiermedizinischen Bereich einfach «mitzudenken».
Exemplarisch hierflr steht der Fachbereich Heilmittel des Bundesamtes fiir
wirtschaftliche Landesversorgung BWL. Bei diesem Fachbereich besteht
einzig eine Meldestelle fur lebenswichtige Humanarzneimittel, jedoch keine
fur wichtige Tierarzneimittel. Der Kanton Schaffhausen fordert deshalb, den
Begriff «Tierarzneimittel» explizit in den Artikel 117c BV aufzunehmen oder
zumindest in der Botschaft zur Verfassungsanderung ausdricklich zu
erwahnen.

Vgl. hierzu auch die Stellungnahme der GDK vom 28. August 2025
betreffend Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf Volksinitiative «Ja
zur medizinischen Versorgungssicherheit»
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Akzeptanz
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Titel
Akzeptanz
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Begriindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:

"Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten fur die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern im
Human- und Veterinarbereich ein."

Eine qualitativ gute und flachendeckende Versorgung im tiermedizinischen
Bereich ist auch fir die Sicherstellung der menschlichen Gesundheit eine
unabdingbare Voraussetzung dar. Versorgungslicken im Bereich der
Tiermedizin stellen nicht zuletzt ein erhebliches volkswirtschaftliches Risiko
sowie ein Tierschutzproblem dar. Die explizite Erwdhnung der
Tierarzneimittel resp. der wichtigen tiermedizinischen Guter ist deshalb in
den Artikel 117c Absatz 1 aufzunehmen.

Artikel 117¢c Absatz 1, in welchem die generellen Zustandigkeiten von Bund
und Kantonen zur Sicherstellung der Versorgung festgehalten werden, ist
bei der Ausarbeitung auf Gesetzesstufe noch zu prézisieren. Insbesondere
bei der Formulierung konkreter Massnahmen ist eine enge Abstimmung mit
den kantonalen Stellen angezeigt.

Vgl. hierzu auch die Stellungnahme der GDK vom 28. August 2025
betreffend Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf Volksinitiative «Ja
zur medizinischen Versorgungssicherheit»

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Vgl. hierzu auch die Stellungnahme der GDK vom 28. August 2025
betreffend Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf Volksinitiative «Ja
zur medizinischen Versorgungssicherheit»

Artikel 117c, Absatz 3

Zustimmung

Vgl. hierzu auch die Stellungnahme der GDK vom 28. August 2025
betreffend Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf Volksinitiative «Ja
zur medizinischen Versorgungssicherheit»

Artikel 117c, Absatz 4
Zustimmung

Vgl. hierzu auch die Stellungnahme der GDK vom 28. August 2025
betreffend Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf Volksinitiative «Ja
zur medizinischen Versorgungssicherheit»

Weitere Bemerkungen

Zustimmung

Sollten die Tierarzneimittel nicht ausdriicklich im Verfassungstext
aufgenommen werden, soll zumindest in der Botschaft zur
Verfassungsanderung der Hinweis angebracht werden, wonach die «wichtigel
medizinischen Guter» auch solche der Tiermedizin umfassen.

Vgl. hierzu auch die Stellungnahme der GDK vom 28. August 2025 betreffend
Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Anhang: Ausgefulltes Antwortformular_VNL EDI betreffend di.pdf
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I Appenzell Ausserrhoden Regierungsrat Obstmarkt 3
R 9102 Herisau
Tel +41 7135361 11
kantonskanzlei@ar.ch
www.ar.ch

Dr. iur. Roger Mobs
Ratschreiber

Tel. +4171 35363 51
roger.nobsiar.ch

Reqiemungsral, B102 Herisau

Eidg. Departement des Innemn
3003 Bem

Herisau, 11, September 2025

Eidg. Vernehmlassung; Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Ver-
sorgungssicherheit»; Stellungnahme des Regierungsrates von Appenzell Ausserrhoden

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 hat das eidgendssische Departement des Innern die Kantonsregierungen ein-
geladen zum direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» Stellung
zu nehmen. Die Vernehmlassungsfrist lauft bis 10, Oktober 2025.

Der Regierungsrat von Appenzell Ausserthoden nimmt dazu wie folgt Stellung:

Er begrisst im Grundsatz das Ziel des Gegenentwurfs. Konkret ist er der Ansicht, dass bei der Ausarbeitung
auf Gesetzesstufe die generellen Zustandigkeiten von Bund und Kantonen zur Sicherstellung der Versorgung
noch ausflhrlicher geklart werden milssen. Eine Abstimmung mit den kantonalen Stellen erachtet er dabei als
zwingend notwendig. Dies gilt auch mit Blick auf die Auswirkungen des direkten Gegenentwurfs autf die Kan-
tone. Diese werden derzeit im Rahmen einer Regulierungsfolgenabschatzung ermittelt. Sollte sich zeigen, dass
der direkte Gegenentwurf splrbare Auswirkungen auf die Kantone zeitigen konnte, so envartet der Regie-
rungsrat einen Einbezug der Kantone in die weiteren Arbeiten, bevor die Vorlage ins Parlament gelangt. Mit
anderen Worten sollten diese Auswirkungen nicht erst mit der Botschaft des Bundesrates prasentiert werden,

Im Weiteren schliesst sich der Regierungsrat der Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdi-
rektorinnen und -direktoren (GDK) vom 28. August 2025 an.

Seite 112
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Appenzell Ausserrhoden

Wir danken |hnen fir die Maglichkeit zur Stellungnahme.

Freundliche Griisse

Im Auftrag des Regierungsrates

/ F/g_'{";/;;""_//ﬁ’:__

g

Dr. iur. Roger Nobs, Ratschrah!

Seite 2/2
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Ratskanzlei des Kantons Appenzell Innerrhoden

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»
Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Zustimmung

Die Versorgungssicherheit mit wichtigen Arzneimitteln und medizinischen
Gutern ist essentiell. Das Anliegen der Volksinitiative, den rechtlichen Rahmei
zur Sicherstellung dieser Versorgung zu starken, wird durch den Kanton
Appenzell |.Rh. deshalb klar unterstitzt. Es braucht hierfur verbindliche Zusté
digkeiten und Massnahmen auf Bundesebene. Internationale Entwicklungen
wie Produktionsverlagerungen, zunehmende Abhangigkeiten von wenigen
Anbietern sowie Unterbrechungen in globalen Lieferketten zeigen, dass die
medizinische Versorgung auch ausserhalb von Krisenzeiten strukturellen Risi-
ken ausgesetzt ist. Eine breit abgestiitzte Versorgungspolitik auf nationaler
Ebene ist daher unabdingbar, um die Gesundheit der Bevdlkerung langfristig
und flachendeckend zu gewahrleisten.

Aus Sicht des Kantons Appenzell I.Rh. ist es zentral, dass der Bund im
Rahmen der Verfassung die erforderlichen Kompetenzen erhélt, um in allen
Lagen, auch ausserhalb akuter Krisen, wirksam zur Sicherstellung der
medizinischen Versorgung beitragen zu kénnen. Dies betrifft insbesondere die
Maoglichkeit zur Koordination, zur Marktintervention sowie zur Unterstiitzung
inlandischer Herstellungs- und Distributionskapazitaten.

In den letzten Monaten und Jahren kam es schweizweit zu Engpassen bei
zahlreichen Medikamenten. Den Initianten zufolge fehlten zeitweise Hunderte
von Arzneimitteln. Der Bund sah sich 2023/2024 sogar zu ausserordentlichen
Schritten gezwungen, wie der rationierten Abgabe von Medikamenten (Teil-
abgabe) und der erleichterten Vergtitung von Importen oder von Apotheken
selbst hergestellten Medikamenten. Dies unterstreicht die Dringlichkeit, die
Versorgungssicherheit nachhaltig zu starken.

Der im direkten Gegenentwurf vorgeschlagene neue Artikel 117c BV ist
bewusst allgemeiner gehalten, was der Kanton Appenzell I.Rh. grundsatzlich
be-grusst. Die Bundesverfassung soll ibergeordnete Zielsetzungen und
Zustandigkeiten definieren, wahrend konkrete Massnahmen durch Gesetze
und Ver-ordnungen geregelt werden. Positiv hervorzuheben ist, dass der
Gegenentwurf die gemeinsame Verantwortung von Bund und Kantonen
erwahnt und so-mit der foderalen Struktur der Gesundheitsversorgung
Rechnung tragt. Somit ist klar, dass der Bund den neuen Verfassungsauftrag
in Zusammenarbeit mit den Kantonen und unter Einbezug der Wirtschaft
umsetzen muss.

Anhang: Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit - Stellungnahme Kanton

Appenzell I.Rh.pdf
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| IKANTDN
\ / APPENZELL INNERRHODEN
Landammann und Standeskommission
Sekretariat Ratskanzlei Ratskanzlei, Marktgasse 2, 9050 Appenzell
Markigasse 2
8050 Appenzell Mittels der Plattform
Telefon +41 71 788 93 11 «Consultations»
info@rk.ai.ch
wiaw.ai.ch

Appenzell, 18. September 2025

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheits
Stellungnahme Kanton Appenzell |.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zum direk-
ten Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» zukom-
men lassen.

Die Standeskommission hat die Unterlagen geprift. Sie begriisst grundsatzlich die Absicht,
das Anliegen der Volksinitiative in Form eines direkten Gegenentwurfs aufzunehmen. Die
WVersorgungssicherheit mit wichtigen medizinischen Gltern ist aus Sicht des Kantons eine
zentrale Voraussetzung flr eine funktionierende Gesundheitsversorgung. Angesichts zuneh-
mender struktureller Abhangigkeiten, internationaler Engpdasse und wiederholter Versor-
gungsunterbriche ist eine national abgestiitzte und vorausschauende Versorgungspolitik un-
erlasslich.

Positiv hervorzuheben beim neuen Verfassungsartikel 117c BV ist insbesondere die Beto-
nung der gemeinsamen Yerantwortung von Bund und Kantonen. Die Standeskommission er-
achtet es jedoch als sinnvoll, im Rahmen der Verfassungsbestimmung expliziter auf die Not-
wendigkeit vorsorglicher Massnahmen hinzuweisen, um den praventiven Charakter des Ver-
fassungsauftrags zu unterstreichen (analog zu Art. 102 BY).

Dartiber hinaus ist sicherzustellen, dass der Bund Gber hinreichende Kompetenzen verfligt,
um seiner Verantwortung im Bereich der Versorgungssicherheit wirksam nachkommen zu
konnen. Dies betrifft namentlich Massnahmen zur Koordination, Marktintervention sowie zur
Fdrderung von inlandischen Herstellungs- und Distributionsstrukturen auch ausserhalb aku-
ter Krisenlagen.

Der Kanton Appenzell I.Rh. erachtet es zudem als zentral, dass im Zuge der gesetzlichen
Umsetzung der Verfassungsbestimmung wichtige konzeptionelle Grundlagen prazise gere-
gelt werden. Dazu gehdrt insbesondere eine klare Definition dessen, was unter «wichtigen
medizinischen Gltern» zu verstehen ist - beispielsweise durch sachlich abgestiitzte Kriterien
oder entsprechende Listen. Auch die Ausgestaltung wirtschaftlicher Anreize zur Stéarkung der
Wersorgungssicherheit muss konkretisiert und hinsichtlich ihrer Wirksamkeit Gberprifbar ge-
macht werden.

Al 013.12-453.15.2,3-1309440 1-2
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Eine transparente und verbindlich geregelte Uberwachung der Versorgungslage ist aus Sicht
des Kantons eine grundlegende Voraussetzung fir friihzeitiges Handeln. Dabei sind Zustéan-
digkeiten, Datenguellen und methodische Grundlagen klar festzulegen. Ebenso ist eine rea-

listische Einschétzung des finanziellen und personellen Ressourcenbedarfs erforderlich, um

eine tragfahige Umsetzung zu ermoglichen.

Eine abgestimmte Vorgehensweise zwischen Bund, Kantonen, den relevanten Akteuren im
Gesundheitswesen und internationalen Partnern ist unerlasslich, um den Auftrag zur Sicher-
stellung der Versorgung nachhaltig zu erfillen.

Im Hinblick auf die gesetzliche Umsetzung erachtet der Kanton Appenzell I.Rh. es als we-
sentlich, dass konkrete Elemente wie die dezentrale Versorgung liber bestehende Strukturen
(z. B. Apotheken, selbstdispensierende Arztpraxen), die Nutzung bestehender, bewilligter
Grosshandelskanale zur Feinverteilung, angemessene Pflichtlager sowie die Forderung der
inlandischen Herstellung bericksichtigt werden. Diese Massnahmen sind aus kantonaler
Sicht wesentliche Pfeiler einer robusten Versorgungssicherheit.

Schliesslich ist aus Sicht des Kantons sicherzustellen, dass Aufgaben im Bereich der Lager-
haltung, Logistik oder Koordination nicht ohne vorgéngige Klarung der erforderlichen Res-
sourcen und Zustandigkeiten an die Kantone delegiert werden. Eine klar geregelte nationale
Losung mit starker Bundesverantwortung und Einbezug geeigneter Wirtschaftspartner ist
zentral.

Wir danken lhnen fir die Mdglichkeit zur Stellungnahme und grissen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission
Der Ratschreiber:

omar Dobler

Beilage:
Antwortformular

Zur Kenntnis an;

- Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell |.Rh., Hoferbad 2, 9050 Appenzell
- Stadnderat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell

- Nationalrat Thomas Rechsteiner (thomas.rechsteiner@parl.ch)

Al 013.12-453.15.2,3-1309440 2-2
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel

Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Zustimmung mit Anpassung

Falls Sie einen direkten Gegenentwurf beflrworten, sind Sie mit dem
Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Der Gegenentwurf ist verfassungssystematisch zuriickhaltend formuliert,
was grundsatzlich begriisst wird. Positiv ist zudem die Betonung der
gemeinsa-men Verantwortung von Bund und Kantonen. Jedoch fehlt im
Unterschied zum Initiativtext die explizite Nennung wichtiger Elemente wie
die dezentrale Versorgung tber bestehende Distributionskanéle,
Vorratshaltung oder Férderung inlandischer Produktion. Diese Punkte
sollten im Gesetzgebungsprozess konkretisiert werden.

Daruiber hinaus erachtet es der Kanton Appenzell I.Rh. als notwendig, dass
die gesetzgeberische Umsetzung Kriterien zur Definition der «wichtigen
medi-zinischen Giiter» sowie zur Ausgestaltung wirtschaftlicher Anreize klar
festlegt. Auch die Regelung einer transparenten Uberwachung der
Versorgungslage (inkl. Methodik, Datengrundlagen und zustandiger
Behorden) ist zentral, um eine wirksame Umsetzung sicherzustellen.
Zudem sollte die Koordination mit internationalen Partnern im
Gesetzgebungsprozess frihzeitig berticksichtigt werden, um die Einbindung
in globale Lie-ferketten und multilaterale Vorsorgestrukturen zu
gewabhrleisten.

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:

«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern ein.»
ANDERUNGSVORSCHLAG: Erganzung um die Notwendigkeit von
Vorsorgemassnahmen zur Versorgungssicherung

Absatz 1 wird begrusst, da er die foderale Zusammenarbeit betont.
Ergéanzend wird empfohlen, bereits auf Verfassungsebene eine explizite
Grundlage fir vorsorgliche Massnahmen zu verankern, um praventives
staatliches Handeln auch ausserhalb akuter Krisen zu legitimieren. Dies
wirde zudem eine koha-rente Anbindung an bestehende Normen wie Art.
102 BV ermdglichen

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Die Uberwachung durch den Bund ist ein zentrales Element zur
Friherkennung von Risiken und zur Gewahrleistung einer national
koordinierten Versor-gungssicherheit. Bei der Umsetzung ist
sicherzustellen, dass die Uberwachung der Versorgungslage durch den
Bund auf klaren Zustandigkeiten, transpa-renten Kriterien und verlasslichen
Datenquellen beruht. Nur so kann eine wirksame Friiherkennung erfolgen.
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Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Giitern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern und
solche Giiter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen.»
ANDERUNGSVORSCHLAG: Prazisierung, dass Massnahmen auch
dezentrale Versorgung und Vorratshaltung umfassen kdnnen.

Die Moglichkeit fur den Bund, wirtschaftliche Anreize zu setzen und selbst
tatig zu werden, ist zentral. Jedoch sollte klargestellt werden, dass auch die
de-zentrale Versorgung Uber bestehende Distributionskanéle sowie
inlandische Produktion und Vorratshaltung zu diesen Massnahmen zahlen.
Weiterhin sollten die angedachten wirtschaftlichen Anreize konkretisiert und
im Gesetzgebungsprozess mit Blick auf Wirksamkeit und
Verhaltnismassigkeit ausgestaltet werden. Die Méglichkeit zur Férderung
inlandischer Produktionskapazitaten ist dabei ein besonders wichtiger
Pfeiler.

Artikel 117c, Absatz 4
Zustimmung

Die Berucksichtigung der aussenpolitischen Dimension ist richtig, da viele
Versorgungsguter importiert werden und internationale Kooperationen
zentral sind.

Weitere Bemerkungen
Zustimmung mit Anpassung

Haben Sie weitere Bemerkungen zur Vernehmlassungsvorlage oder zum
erlauternden Bericht?

Der Kanton Appenzell I.Rh. erachtet es als wichtig, dass im
Gesetzgebungsprozess insbesondere die folgenden Elemente zur
Umsetzung konkretisiert werden: dezentrale Versorgung Uber bestehende
Distributionskandle (z. B. Uber Grossisten zu Apotheken oder
selbstdispensierenden Arztpraxen), ange-messene Pflichtlager, Férderung
inlandischer Produktion sowie transparente Zustandigkeiten in Krisenféllen.
Dabei ist sicherzustellen, dass Aufgaben der Versorgungssicherung,
insbesondere im Bereich der Lagerhaltung, Logistik und Koordination, nicht
an die Kantone delegiert werden, ohne dass daflir vor-gangig eine
belastbare Ressourcen- und Zustandigkeitsklarung erfolgt. Aus Sicht des
Kantons Appenzell I.Rh. ist eine klar geregelte, nationale Losung mit starker
Bundesverantwortung und Einbezug geeigneter Wirtschaftspartner zentral.
Es ist auch darauf zu achten, dass bei der Umsetzung keine Fehlanreize
entstehen und bestehende Vergiitungsmechanismen — wie beispielsweise
der ALT-Tarif — unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitat Uberpruft
und bei Bedarf angepasst werden.
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Staatskanzlei des Kantons St. Gallen

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung
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Begrundung:

Der Kanton St.Gallen misst der Versorgungssicherheit mit wichtigen
Arzneimitteln und medizinischen Giitern eine sehr hohe Bedeutung bei. Das
Anliegen der Volksinitiative, den rechtlichen Rahmen zur Sicherstellung diesel
Versorgung zu starken, wird aus kantonaler Sicht klar unterstiitzt. Der Kanton
St.Gallen teilt die Einschatzung, dass es dazu verbindliche Zustandigkeiten
und Massnahmen auf Bundesebene braucht. Internationale Entwicklungen wis
Produktionsverlagerungen, zunehmende Abhangigkeiten von wenigen
Anbietern sowie Unterbrechungen in globalen Lieferketten zeigen, dass die
medizi-nische Versorgung auch ausserhalb von Krisenzeiten strukturellen
Risiken ausgesetzt ist. Eine breit abgestutzte Versorgungspolitik auf nationale
Ebene ist daher unabdingbar, um die Gesundheit der Bevdlkerung langfristig
und flachendeckend zu gewabhrleisten.

Aus Sicht des Kantons St.Gallen ist es zentral, dass der Bund im Rahmen der
Verfassung die erforderlichen Kompetenzen erhélt, um in allen Lagen, auch
ausserhalb akuter Krisen, wirksam zur Sicherstellung der medizinischen
Versorgung beitragen zu kénnen. Dies betrifft insbesondere die Mdglichkeit zt
Koordination, zur Marktintervention sowie zur Unterstitzung inlandischer
Herstellungs- und Distributionskapazitaten.

In den letzten Monaten und Jahren kam es schweizweit zu Engpassen bei
zahlreichen Medikamenten. Den Initianten zufolge fehlten zeitweise Hunderte
von Arzneimitteln. Der Bund sah sich 2023/2024 sogar zu ausserordentlichen
Schritten gezwungen, wie der rationierten Abgabe von Medikamenten (Teil-
abgabe) und der erleichterten Vergiitung von Importen oder von Apotheken
selbst hergestellten Medikamenten. Dies unterstreicht die Dringlichkeit, die Ve
sorgungssicherheit nachhaltig zu starken.

Der im indirekten Gegenentwurf vorgeschlagene neue Artikel 117¢c BV ist
bewusst allgemeiner gehalten. Diese Zuriickhaltung wird vom Kanton St.
Gallen grundsétzlich begrisst. Die Bundesverfassung soll tibergeordnete
Zielsetzungen und Zusténdigkeiten definieren, wahrend konkrete Massnahme
durch Gesetze und Verordnungen geregelt werden. Positiv hervorzuheben ist,
dass der Gegenentwurf die gemeinsame Verantwortung von Bund und
Kantonen erwéhnt und somit der fdderalen Struktur der
Gesundheitsversorgung Rechnung tragt. Somit ist klar, dass der Bund den
neuen Verfassungsauftrag in Zu-sammenarbeit mit den Kantonen und unter
Einbezug der Wirtschaft umsetzen muss. Dies wird vom Kanton St.Gallen
ausdricklich unterstitzt.

Aus Sicht des Kantons St.Gallen weist der Gegenentwurf jedoch gewisse
Mankos auf. Im Unterschied zum Initiativtext verzichtet er auf die explizite Ner
nung relevanter Versorgungselemente wie die dezentrale Abgabe
(wohnortsnahe Versorgung der Bevolkerung tiber Apotheken oder
selbstdispensierende Arztinnen und Arzte), die Vorratshaltung (Pflichtlager)
oder den Zugang zu in der Schweiz hergestellten Arzneimitteln. Damit bestehi
das Risiko, dass diese aus Sicht der Versorgungssicherheit zentralen
Aufgaben in der nachfolgenden Gesetzgebung nicht mit ausreichender
Verbindlichkeit verfolgt werden. Ein Vergleich mit anderen
Verfassungsbestimmungen, beispielsweise Art. 102 BV zur Versorgung des
Landes mit lebenswichtigen Gutern, zeigt, dass dort zumindest die
Notwendigkeit vorsorglicher Massnahmen verankert ist. Eine vergleichbare
Formulierung im neuen Art. 117c BV wiirde helfen, den Willen zur aktiven
Sicherstellung der Versorgung besser zu verankern, ohne auf operative Detall
einzugehen. Dies ware in der Verfassung moglich, zumal Art. 102 BV dem
Bund erlaubt, wenn nétig von der Wirtschaftsfreiheit abzuweichen, was bei Ar
117c BV nicht gefordert ist. Der Hinweis auf Vorsorgemass-nahmen wirde
jedoch den praventiven Charakter des Verfassungsauftrags unterstreichen.

Der Kanton St.Gallen unterstiitzt den Gegenentwurf zu Art. 117c BV
gegenuber dem Initiativtext. Sie anerkennt dessen verfassungssystematische
Ange-messenheit sowie den offenen Handlungsrahmen, den er dem
Bundesgesetzgeber bietet. Gleichzeitig betont sie, dass das Anliegen der
Initiative, die Star-kung der medizinischen Versorgungssicherheit, aus
kantonaler Sicht sehr relevant und unterstitzenswert ist. Der
Gesetzgebungsprozess soll gewahrleis-ten, dass die Bevolkerung konkret unc
nachhaltig von einer verbesserten Versorgungssicherheit profitiert.
Insbesondere erwartet der Kanton St.Gallen, dass bei der Ausarbeitung der
Ausfiihrungsbestimmungen, die oben erwahnten, zentralen Elemente
(dezentrale Versorgung Uber bestehende Distributi-onskanéle [bewilligte
Arzneimittelgrossisten], Pflichtlager, Férderung inlandischer Produktion etc.)
bericksichtigt werden. Nur so kann der verfassungsméas-sige Auftrag erfullt
und die Gesundheitsversorgung in allen Landesteilen dauerhaft sichergestellt
werden.
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117¢c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Es fehlt im Unterschied zum Initiativtext die explizite Nennung wichtiger

Elemente wie dezentrale Versorgung tber bestehende Distributionskanéle,
Vorratshaltung oder Férderung inléndischer Produktion. Diese Punkte
sollten im Gesetzgebungsprozess konkretisiert werden.

Begriindung Der Gegenentwurf ist verfassungssystematisch zuriickhaltend formuliert,
was grundsatzlich begrisst wird. Positiv ist zudem die Betonung der
gemeinsamen Verantwortung von Bund und Kantonen. Jedoch fehlt im
Unterschied zum Initiativtext die explizite Nennung wichtiger Elemente wie
dezentrale Ver-sorgung Uber bestehende Distributionskanéle,
Vorratshaltung oder Férderung inlandischer Produktion. Diese Punkte
sollten im Gesetzgebungsprozess konkretisiert werden.

Dariiber hinaus erachtet es der Kanton St.Gallen als notwendig, dass die
gesetzgeberische Umsetzung Kriterien zur Definition der «wichtigen
medizini-schen Giiter» sowie zur Ausgestaltung wirtschaftlicher Anreize klar
festlegt. Auch die Regelung einer transparenten Uberwachung der
Versorgungslage (inkl. Methodik, Datengrundlagen und zustandiger
Behdorden) ist zentral, um eine wirksame Umsetzung sicherzustellen.
Zudem sollte die Koordination mit internationalen Partnern im
Gesetzgebungsprozess friihzeitig beriicksichtigt werden, um die Einbindung
in globale Liefer-ketten und multilaterale Vorsorgestrukturen zu
gewahrleisten.

97 /454



Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:

«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern ein.»
Erganzung um die Notwendigkeit von Vorsorgemassnahmen zur
Versorgungssicherung.

Begrundung(en):

Absatz 1 wird begrusst, da er die foderale Zusammenarbeit betont.
Ergénzend wird empfohlen, bereits auf Verfassungsebene eine explizite
Grundlage fur vorsorgliche Massnahmen zu verankern, um praventives
staatliches Handeln auch ausserhalb akuter Krisen zu legitimieren. Dies
wirde zudem eine koharente Anbindung an bestehende Normen wie Art.
102 BV ermdglichen.

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Die Uberwachung durch den Bund ist ein zentrales Element zur
Friherkennung von Risiken und zur Gewahrleistung einer national
koordinierten Versor-gungssicherheit. Bei der Umsetzung ist
sicherzustellen, dass die Uberwachung der Versorgungslage durch den
Bund auf klaren Zustandigkeiten, transparenten Kriterien und verlasslichen
Datenquellen beruht. Nur so kann eine wirksame Friiherkennung erfolgen.

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern und
solche Guter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen.»
Prazisierung, dass Massnahmen auch dezentrale Versorgung und
Vorratshaltung umfassen kénnen.

Die Mdglichkeit fir den Bund, wirtschaftliche Anreize zu setzen und selbst
tatig zu werden, ist zentral. Jedoch sollte klargestellt werden, dass auch die
de-zentrale Versorgung Uber bestehende Distributionskanéle sowie
inlandische Produktion und Vorratshaltung zu diesen Massnahmen zahlen.
Weiterhin sollten die angedachten wirtschaftlichen Anreize konkretisiert und
im Gesetzgebungsprozess mit Blick auf Wirksamkeit und
Verhaltnismassigkeit ausgestaltet werden. Die Méglichkeit zur Forderung
inlandischer Produktionskapazitaten ist dabei ein besonders wichtiger
Pfeiler.

Artikel 117c, Absatz 4

Zustimmung

Die Beriicksichtigung der aussenpolitischen Dimension ist richtig, da viele
Versorgungsguter importiert werden und internationale Kooperationen
zentral sind.
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Die Regierung La Regenza Il Governo
des Kantons Graubiinden dal chantun Grischun del Cantone dei Grigioni

Sitzung vom Mitgeteilt den Protokoll MNr.

23. September 2025 25. September 2025 673/2025

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Generalsekretariat GS-EDI

Inselgasse 1

3003 Bemn

Per E-Mail (PDF- und Word-Version) zustellen an:
CCVS@bag.admin.ch oder GEVER@bag.admin.ch

Vernehmlassung EDI - Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medi-
zinischen Versorgungssicherheit»

Stellungnahme

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 hat uns das Eidgendssische Departement des In-
nern (EDI) in rubrizierter Angelegenheit Unterlagen zugestellt und uns die Mdglichkeit
gegeben, bis am 10. Oktober 2025 zu dem geplanten direkten Gegenentwurf zur
Volksinitiative .Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit” Stellung zu nehmen.

Dafilir bedanken wir uns bestens.
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Die Regierung hat keine Bemerkungen und verzichtet auf eine Stellungnahme.

Namens der Regierung

Der Prasident: Der Kanzleidirektor:
Marcus Caduff Daniel Spadin
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Chancellerie d'Etat du Canton de Vaud

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: L'initiative reprend une préoccupation essentielle qui touche a
I'approvisionnement en médicaments et en biens médicaux de la Suisse ;
I'objectif est d'élargir les compétences de la Confédération en la matiére par
le biais de I'ajout d'un nouvel article dans la Constitution fédérale. A I'avenir,
cette disposition doit permettre a la Confédération d'agir en matiere de
garantie de I'approvisionnement en médicaments et en biens édicaux
importants. En effet, la Confédération doit pouvoir agir au niveau
international comme au niveau national, tant pour prévenir les pénuries que
pour y remédier.

Le texte de l'initiative vise toutefois a réglementer de maniére trop détaillée
I'ensemble de la chaine de valeur des produits thérapeutiques et des biens
médicaux, alors que, comme le précise le Conseil fédéral, il existe déja en
partie d'autres réglementations qui répartissent clairement les compétences.
Notamment, l'organisation de la remise et de la distribution de ces produits
essentiels est de la compétence des cantons et doit le rester.

En outre, la Confédération se verrait attribuer des compétences et des
taches qui ne sont guére pertinentes pour résoudre les problemes actuels
en matiére de sécurité de I'approvisionnement. Comme I'explique le Conseil
fédéral, ce sont surtout les médicaments contenant des principes actifs
anciens dont le brevet a expiré qui sont touchés par des pénuries, et des
mesures sont donc nécessaires dans ce domaine. Il n'est donc pas
nécessaire que la Confédération prenne des mesures supplémentaires
allant au-dela des taches et compétences existantes pour garantir la
recherche et le développement de médicaments. La formulation de l'article
117c, alinéa 1, lettre b, dans le texte de l'initiative en lien avec la
constitution de réserves suffisantes de produits thérapeutiques et d'autre
biens médicaux importants ainsi que de leurs matériaux de base pourrait
entrainer des co(ts supplémentaires considérables pour la Confédération et
les cantons. Les modalités de calcul de la rémunération des entreprises
chargées de constituer ces réserves et la épartition des colts
correspondants ne sont pas clairement définies. Nous soulignons que ce
contre-projet reprend les recommandations émises dans le cadre du rapport
final du 22 juillet 2024 du groupe de travail interdisciplinaire, intitulé «
Propositions de mise en ceuvre pour les mesures préconisées dans le
rapport de 'OFSP sur les pénuries de médicaments », établi sous la
direction du Département fédéral de I'intérieur (DFI) et du Département
fédéral de I'économie et de la recherche (DEFR).

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117¢c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriundung -
Titel Artikel 117c, Absatz 1
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriindung -
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Begriindung L'insécurité de I'approvisionnement et les goulets d'étranglement entrainent
des colts supplémentaires considérables et un approvisionnement insuffisant
de la population suisse : les patients ne peuvent pas toujours étre traités avec
les moyens les plus appropriés et les professionnels de la santé consacrent
beaucoup de temps a la recherche d'autres sources d'approvisionnement et
d'alternatives thérapeutiques. Les traitements alternatifs sont souvent plus
colteux que ceux initialement prévus, voire nécessitent des importations.

L'approvisionnement en médicaments et en biens médicaux importants, y
compris les médicaments vétérinaires, est donc une tache centrale et
essentielle pour garantir une bonne prise en charge de la population suisse,
dont la Confédération doit désormais assumer la responsabilité. Le message
du onseil fédéral devra indiquer plus clairement qu'il s'agit d'une nouvelle
compétence fédérale, car cela ne ressort pas suffisamment de la formulation
de l'alinéa 1. Il convient également de mentionner les conséquences et les
co(ts d'un approvisionnement insuffisant. Il est essentiel que la garantie de
I'approvisionnement reléve principalement de la compétence de la
Confédération, les cantons devant toutefois continuer & étre impliqués. Cela
doit également étre précisé dans le message. En outre, il conviendra de
clarifier au niveau de la loi et de I'ordonnance d'application quelles taches
relévent de la compétence de la Confédération et lesquelles relévent de celle
des cantons. Il faut également éviter des divergences dans la mise en ceuvre
entre les différents cantons. Tant dans le message que dans la loi et
I'ordonnance d'application, il convient de préciser en détail les conditions dans
lesquelles des mesures d'incitation financiere (cf. al. 3 du contre-projet)
peuvent étre prises. Il faut éviter des ncitations inappropriées et des colts
supplémentaires sans effet sur I'approvisionnement et en faveur de l'industrie
pharmaceutique ou d'autres acteurs concernés. La fabrication de produits
thérapeutiques en pharmacie doit étre encouragée comme méthode de
production alternative et des tarifs appropriés doivent étre prévus a cet effet.
Le message relatif au contre-projet doit donc indiquer que le tarif de la liste de
médicaments avec tarif (LMT) doit étre révisé a cet effet.

Actuellement, I'Office fédéral pour I'approvisionnement économique du pays n
surveille que I'approvisionnement en médicaments essentiels, ce qui signifie
gu'il n'existe pas de vue d'ensemble suffisante de la disponibilité des
médicaments en Suisse et que celle-ci est surveillée par des acteurs privés qt
font de leur mieux, sans soutien financier important. Le Conseil fédéral a
heureusement reconnu la nécessité d'agir et a chargé le DEFR, plus
précisément |'Office fédéral pour ‘approvisionnement économique du pays, de
développer dés janvier 2024 le service d'annonce correspondant afin de
surveiller également les médicaments soumis a ordonnance et ceux figurant
sur la liste des spécialités. Il est impératif de maintenir ce projet a I'avenir et
d'inclure également les médicaments vétérinaires dans cette surveillance.

Malheureusement, en ce qui concerne les conséquences en cas d'acceptatior
de l'initiative ou du contre-projet direct, les résultats de I'analyse d'impact
(AIR), qui sert & évaluer de maniére systématique la nécessité de réglementel
les conséquences attendues, les possibilités d'action alternatives et les
aspects pratiques de l'exécution de la réglementation n'étaient pas encore
disponibles au moment de la consultation. Les résultats seront exposés dans
le message. Il est cependant indiqué, s'agissant des conséquences, il faut
s'attendre dans les deux cas a une hausse des charges financieres et en
personnel pour la Confédération ainsi qu'a des conséquences possibles du
contre-projet sur divers groupes sociaux.

Anhang: Lettre CE VD - Initiative sécurité approvisionnement médical (1).pdf
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Vald

CONSEIL D'ETAT

Chateau cantonal
1014 Lausanne . o
Madame la Conseillére fédérale

Elisabeth Baume-Schneider
Cheffe du Département fedéral de
lintérieur (DFI)

Palais federal

Inselgasse 1

3003 Berne

Par courriel : CCVS@bag.admin.ch
GEVER@bag.admin.ch

Réf. : 25 COU 4808 Lausanne, le 1% octobre 2025

Consultation fédérale portant sur le contre-projet direct a I'initiative populaire « Oui
a la sécurité de I'approvisionnement medical »

Madame la Conseilléere féderale,

Le Conseil d'Etat du Canton de Vaud vous remercie de I'avoir consulté sur le contre-
projet direct & l'initiative populaire « Oui & la sécurité de I'approvisionnement médical »,
consultation ouverte en date du 20 juin 2025.

Ce contre-projet direct visant & assurer la sécurité de I'approvisionnement médical est
salué et soutenu par le Conseil d’Etat vaudois car il constitue une réponse adéquate et
proportionnée face aux difficultés d'approvisionnement. |l propose d'inscrire dans la
Constitution fédérale I'attribution de nouvelles compétences & la Confédération afin
d'assurer la sécurité de I'approvisionnement en biens médicaux importants. Le Conseil
d'Etat vaudois soutient dés lors le contre-projet direct, soutenu également par la
GDK-CDS, gui permet de combler une lacune constitutionnelle.

L'insécurité actuelle de [I'approvisionnement en biens meadicaux incluant les
médicaments vétérinaires entraine des colits supplémentaires considérables. Dans ce
contexte, les patients ne recoivent pas les soins appropriés et les professionnels de la
santé consacrent davantage de temps a la recherche de nouvelles sources
d'approvisionnement ou d'alternatives thérapeutiques. Ces nouveaux traitements sont
souvent plus colteux et peuvent nécessiter des importations. La responsabilité de la
Confédération dans la sécurité de I'approvisionnement médical se doit d'étre soulignae.

Cependant, le Conseil d'Etat reléve que s'il s’agit d'une nouvelle compétence de la
Confédération, les cantons devront continuer a étre impliqués. Il sera important de
préciser, dans la loi et les ordonnances d'application, les taches incombant & la
Confédération et celles relevant de la compétence des cantons. Le Conseil d'Etat
appelle aussi a privilégier une harmonisation de ces dispositions entre les cantons pour
faciliter leur mise en cauvre.

Le contre-projet utilise le concept de « biens médicaux importants ». Cette notion est
volontairement large au niveau constitutionnel. Neanmoins, il sera primordial que la loi
d‘application la définisse de maniére précise et concréte pour éviter toute insécurité

COMNSEIL D'ETAT
wawodch—T 41 21 31641 59
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CONSEIL D'ETAT

juridique et pour cibler efficacement les mesures pour assurer la sécurité de
I'approvisionnement médical.

Par ailleurs, si le recours & des incitations économiques est pertinent, leurs conditions
d'application devront aussi étre définies de maniére précise dans la législation
d'application.

En outre, il s'agira d'éviter tout effet d'aubaine en faveur de l'industrie pharmaceutique
ou d'autres acteurs concernes et de s'assurer que ces outils bénéficient concrétement &
la securité de I'approvisionnement. Dans ce cadre, la fabrication de produits
thérapeutiques par les pharmacies doit &tre valorisée comme alternative de production
et des tarifs appropriés envisagés. Cela impliquera une révision compléte de la liste des
médicaments avec tarif (LMT).

Le Conseil d’'Etat souligne limportance de la surveillance de I'approvisionnement des
médicaments en Suisse. Le développement du systéme de surveillance par I'Office
fédéral pour I'approvisionnement économique du pays est une mesure indispensable qui
doit étre poursuivie.

Le Conseil d'Etat attend avec inteérét les résultats de l'analyse dimpact sur la
réglementation qui apporteront un éclairage indispensable sur les conséquences de
l'acceptation de [linitiative populaire ou du contre-projet direct. Il est essentiel que
I'ensemble des acteurs soit informé des charges supplémentaires occasionnées.

Enfin, le Conseil d'Etat soutient l'engagement au niveau international de la
Confédération en faveur de la sécurité de I'approvisionnement médical, reconnaissant
la nature globale du probléme. Pour le détail, le Conseil d'Etat se référe & l'annexe.

Tout en vous remerciant de I'attention que vous porterez a la présente, nous vous prions
de croire, Madame la Conseillére fédérale, & 'assurance de notre haute considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

LA PRESIDENTE LE CGHANCELIER
o c # V4 ==
/Z } 7 o
\/ “
Christelle Luisier Brodard Michel Staffoni

Annexe
+ Formulaire de synlhése du Canton de Vaud

Copies
» Office cantonal des affaires extérieures, rue de la Paix 6, 1014 Lausanne
+ Direction générale de la santé, avenue des Casernes 2, 1014 Lausanne

COMNSEIL D'ETAT
wawwod.ch—T 41 21 31641 58
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CANTON DU YALATS
KANTON WALLIS
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Madame i
Elisabeth Baume-Schneider ¥
Conseliléra fédérale

Département fédéral de ['intérieur (DFI)
Inselgasse 1

CH-3003 Bemn

- 8 0CT. 2025

Date

Procédure de consultation - Contre-projet direct & Pinitiative populaire « Oul & la sécurité de
I'approvisionnement médical »

Madame la Conseilléra fédérale,

Mous vous remercicns pour votre invilation du 20 juin 2025 & nous exprimer sur le conire-projet direct
4 l'initiative populaire « Oui & la sécurité de 'approvisionnement medical » et vous faisong part ci-
aprés de ia réponse du Gouvernement valaisan,

Mous partageons I'avis du Conseil fédéral selon lequel l'initiative entend réglementer de maniére trop
délaillée des compétences pour lesquelles il existe déja d'autres réglementations avec une
répariition claire des compélences.

Mous sommes ainsi favorables 4 l'extansion des compétences de la Confédération prévue dans le
conlre-projet en matiére de survelilance de I'approvisionnement, de création de mesures Incitatives
gconomiques el de refations politiques extérleures. Toulefols, comme la Conférence des directrices
et directeurs cantonaux de Ia santé {CDS), nous eslimons que l'infervention de la Confédération
devrait se limiter aux domaines pour lesquels Papprovisionnement ne peul &lre assuré par les
acteurs cantonaux ou économigues de maniére adéguate. Il conviendra d'y veiller lors de
I'élaboration de la législatioh, en assoclant étroitement les cantons,

Pour le surplus, nous nous rallions aux argumenls énoncés dans la prise de posilion de la CDS du
28 acit 2025 a ce sujet.

En vous remerciant de nous avoir consultés et de I'attentlon gue vous porterez a notre prise de
pasillgg. nous vous prions de crolre, Madame la Conselllére fédérale, & 'assurance de nolre parfaile
considération.

Au nom du Consell d'Etat

Le présidant La chanceliere

Mathias ReynaL

Coples & CCVS@Eban admin.ch; GEVERE@Ebag.admin.ch

Maonique Albrecht

Aw, da Franca 71, CP 670, 1950 Skon
TEL 027 806 21 00
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Staatskanzlei des Kantons Aargau

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Zustimmung

Die Initiative nimmt ein wesentliches Anliegen auf. In der Bundesverfassung
der Schweizerischen Eidgenossenschaft sollen kiinftig insbesondere die
Kompetenzen des Bundes zur Sicherung der Versorgung mit wichtigen
Arzneimitteln und medizinischen Gutern erweitert werden. Der Bund soll die
Mog-lichkeit erhalten, international und national zu agieren, um
Versorgungsengpasse zu vermeiden respektive auch reagieren kénnen, um
Versorgungseng-passe zu beheben.

Der Initiativtext will jedoch zu detailliert entlang der gesamten
Wertschdpfungskette von Heilmitteln und medizinischen Gitern
Zustandigkeiten regulieren. Wie der Bundesrat ausfiihrt, gibt es fur diese
teilweise bereits andere Regulierungen mit klarer Kompetenzverteilung. Zudel
soll der Bund Kompetenzen und Aufgaben erhalten, die fur die bestehenden
Probleme bei der Versorgungssicherheit wenig relevant sind. Wie der
Bundesrat ausfiihrt, sind vor allem Arzneimittel mit alteren Wirkstoffen, deren
Patentschutz abgelaufen ist, von Lieferengpassen betroffen. In diesem Bereic
sind entsprechende Massnah-men angezeigt. Es ist jedoch nicht notwendig,
dass der Bund Uber die bestehenden Aufgaben und Kompetenzen hinaus noc
mehr Massnahmen treffen muss, um die Erforschung und Entwicklung von
Arzneimitteln zu gewahrleisten. Uberdies kénnen fiir Bund und Kantone
erhebliche Mehrkosten aufgrund der Formulierung des Initiativtextes in Abs. 1
lit. b resultieren, weil unklar ist, wie eine angemessene Abgeltung bemessen
wirde und wer fur diese Kos-ten aufkommen musste.

Der vorliegende Gegenentwurf folgt dem Ansinnen der Initiative, dass der
Bund Massnahmen zur besseren Versorgung der Schweizer Bevolkerung mit
Arzneimitteln und medizinischen Giitern ergreifen soll. Dabei beinhaltet er
richtigerweise auch Elemente, die im Schlussbericht vom 22. Juli 2024 von de
interdisziplindren Arbeitsgruppe festgehalten worden sind. Diese hatte unter
der Leitung des Eidgendssischen Departements des Innern (EDI) und des
Eidgendssischen Departements fiir Wirtschaft und Forschung (WBF) die
Massnahmen des Berichts "Versorgungsengpasse mit Humanarzneimitteln in
der Schweiz: Situationsanalyse und zu priifende Verbesserungsmassnahmen
des Bundesamts fir Gesundheit (BAG) aus dem Jahr 2022 geprift und
Umsetzungsvorschlage erarbeitet.

Anhang: Vernehmlassung des Regierungsrats des Kantons Aargau.pdf
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KAMTOMN AARGAL

REGIERUNGSRAT

Per E-Mail

SORIRLTINPSRC, BT AN Bundesamt fur Gesundheit

Telefon zentral 062 B35 12 40
Fax 062 835 12 50
regierungsrati@ag.ch cevs(@bag.admin.ch

www.ag.chiregierungsrat gever@bag.admin.ch

24. September 2025

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative “Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit";
Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat des Kantons Aargau dankt Ihnen fir die Moglichkeit, zum direkten Gegenentwurf
zur Volksinitiative "Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit” Stellung zu nehmen, und aussert
sich wie folgt:

Die Initiative nimmt das wichtige Anliegen auf, dass in der Bundesverfassung der Schweizerischen
Eidgenossenschatt die Kompetenzen des Bundes zur Sicherung der Versorgung mit wichtigen Arz-
neimitteln und medizinischen Gutern erweitert werden. Sie verlangt jedoch zu detailliert und entlang
der gesamten Wertschdpfungskette von Arzneimitteln und medizinischen Gitern Regulierungen und
Kompetenzverteilungen, die nicht Gberall notwendig sind.

Der Gegenentwurf des Bundesrats folgt dem Ansinnen der Initiative, dass der Bund Massnahmen
zur besseren Versorgung der Schweizer Bevilkerung mit Arzneimitteln und medizinischen Gltern
ergreifan soll, beschrénkt sich jedoch auf die wesentlichen Aufgaben und Kempetenzen. Der Regie-
rungsrat unterstitzt deshalb den Gegenentwurf. Anregungen des Regierungsrats zu Begleitmass-
nahmen, der Botschaft sowie nachfolgenden Arbeiten an den Gesetzes- und Verordnungstexten ent-
nehmen Sie bitte dem beiliegenden Antwortformular.

Wir danken Ihnen for die Berlicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Grisse

Ipa- en des Regierungsrats
/ l%?;’;‘: ;'.II
i R N g v
Dieter Egli Joana Filippi
Landammann Staatsschreiberin
Beilage

= Antwortformular
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Begriindung

Mangelnde Versorgungssicherheit und Lieferengpésse fuhren zu massiven
Mehrkosten und einer ungeniigenden Versorgung der Schweizer Bevolke-
rung: Patientinnen und Patienten kénnen nicht immer mit den geeignetsten
Mitteln behandelt werden und die Leistungserbringer investieren viel Zeit in dis
Abklarungen nach alternativen Bezugsquellen und Therapiemdglichkeiten.
Alternative Behandlungsmdglichkeiten sind oft auch teurer als die urspringlict
vorgesehenen Behandlungen.

Die Versorgung mit wichtigen Arzneimitteln und medizinischen Gutern ist som
eine zentrale und wichtige Aufgabe zugunsten einer guten Versorgung der
Schweizer Bevélkerung, bei welcher neu der Bund die Fuhrung tibernehmen
soll. Der Bundesrat muss in seiner Botschaft darauf hinweisen, dass es sich
um eine neue Bundeskompetenz handelt. Ausserdem soll er auch auf die
Auswirkungen und Kosten bei einer ungenugenden Versorgung hinweisen.
Es ist wesentlich, dass die Sicherstellung der Versorgung vor allem in der
Kompetenz des Bundes liegen wird, wobei auch die Kantone weiterhin
involviert sein missen. Dies ist vom Bundesrat in der Botschaft ebenfalls
festzuhalten. Zudem werden der Bundesrat und das Parlament auf Stufe
Gesetz und Verordnungen genau klaren muissen, welche Aufgaben in der
Kompetenz des Bundes und welche Aufgaben in der Kompetenz der Kan-tone
liegen. Es ist auch zu vermeiden, dass es zu unterschiedlichen Umsetzungen
in verschiedenen Kantonen kommt.

Sowohl in der Botschaft als auch in Gesetz und Verordnung missen
Bundesrat und Parlament in Bezug auf finanzielle Anreizmassnahmen (vgl. At
satz 3 des Gegenentwurfs) ausfihrlich auf die Bedingungen eingehen, unter
welchen solche Massnahmen mdglich sind. Falsche Anreize und Mehr-kosten
ohne Wirkung zugunsten der Pharmaindustrie oder weiterer Involvierter sind
zu vermeiden. Die Herstellung in Apotheken soll vom Bundesrat als alternative
Produktionsmethode geférdert werden. Es sind dafiir angemessene Tarife
vorzusehen. Entsprechend ist das EDI zu beauftragen, den Bearbeitungstarif
der Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) dafur grundlegend zu Gberarbeiten.
Aktuell Gberwacht das Bundesamt fuir wirtschaftliche Landesversorgung (BWL
nur die Versorgung mit lebenswichtigen Arzneimitteln. Dies fuhrt dazu, dass
eine ausreichende Ubersicht tiber die Erhaltlichkeit der Arzneimittel in der
Schweiz fehlt und von Privaten nach bestméglichem Effort und ohne breit
abgestutzte finanzielle Unterstiitzung Gberwacht wird. Der Bundesrat hat
erfreulicherweise den entsprechenden Handlungsbedarf erkannt und das
WBF, konkret das BWL, bereits im Januar 2024 beauftragt, die entsprechende
Meldestelle auszubauen, um verschreibungspflichtige Arzneimittel und die
Arzneimittel der Spezialitatenliste ebenfalls zu tberwachen. An diesem
Vorhaben ist zwingend auch in Zukunft festzuhalten.

Anhang: Vernehmlassung des Regierungsrats des Kantons Aargau.pdf
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Chancellerie d'Etat du Canton de Neuchétel

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: L'initiative aborde une question fondamentale : La Constitution devrait
pouvoir, a I'avenir, élargir les compétences de la Confédération en matiere
de garantie d'approvisionnement en médicaments et biens médicaux
importants. La Confédération devrait avoir la possibilité d'agir a I'échelle
internationale et nationale afin d'éviter les pénuries d'approvisionnement ou
pouvoir réagir pour y remédier.

Le texte de linitiative vise toutefois a réglementer de maniere trop détaillée
les compétences tout au long de la chaine d'approvisionnement, alors que,
comme le souligne le Conseil fédéral, il existe déja d'autres réglementations
prévoyant une répartition claire des compétences. En outre, la
Confédération se verrait attribuer des compétences et des taches qui ne
sont guéere pertinentes pour les problemes actuels en matiere de sécurité de
I'approvisionnement. Comme l'explique le Conseil fédéral, ce sont surtout
les médicaments contenant des principes actifs plus anciens, dont le brevet
a expiré, qui sont touchés par les pénuries d'approvisionnement, et des
mesures appropriées s'imposent donc dans ce domaine. Il n'est donc pas
nécessaire que la Confédération prenne des mesures supplémentaires, au-
dela des taches et compétences existantes, pour garantir la recherche et le
développement de médicaments. En outre, la formulation du texte de
l'initiative a l'al. 1, let. b, pourrait entrainer des colts supplémentaires
considérables pour la Confédération et les cantons, car il n'est pas clair
comment une indemnisation appropriée serait calculée et qui devrait en
supporter les co(ts.

Le présent contre-projet suit la demande de l'initiative selon laquelle la
Confédération doit prendre des mesures pour améliorer I'approvisionnement
de la population suisse en médicaments et en biens médicaux. Il comprend
a juste titre des éléments qui ont été consignés dans le rapport final du 22
juillet 2024 du groupe de travail interdisciplinaire dirigé par le Département
fédéral de l'intérieur (DFI) et le Département fédéral de I'économie et de la
recherche (DEFR). Les mesures du rapport « Pénuries de médicaments a
usage humain en Suisse : analyse de la situation et mesures d'amélioration
a examiner » publié en 2022 par |'Office fédéral de la santé publique
(OFSP) ont étés examinées et des propositions de mise en ceuvre ont été
élaborées.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117¢c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag --

Begrindung Le manque de sécurité dans l'approvisionnement et les pénuries entrainent
des colts supplémentaires considérables et ne garantissent pas un
approvisionnement suffisant de la population suisse. Les patients ne
peuvent pas toujours étre traités avec les médicaments les mieux
appropriés et les prestataires de soins tels que les pharmaciens et les
médecins investissent beaucoup de temps dans la recherche de nouvelles
sources d'approvisionnement et/ou de possibilités thérapeutiques
alternatives. De plus, les traitements alternatifs sont souvent plus colteux
gue les traitements initialement prévus.

L'approvisionnement en médicaments et en bien médicaux est donc une
tache essentielle pour garantir une bonne prise en charge de la population
et dont la responsabilité doit désormais étre assumée par la Confédération.
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Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Artikel 117c, Absatz 1

Zustimmung

Il est essentiel que la garantie de I'approvisionnement reléve principalement
de la compétence de la Confédération, méme si les cantons doivent
continuer a étre impliqués. Cela doit également étre précisé dans le
message. En outre, il faudra clarifier précisément, au niveau de la loi et des
ordonnances, quelles taches relévent de la compétence de la Confédération
et lesquelles relevent de celle des cantons. Il faut également éviter que la
mise en ceuvre différe d'un canton & l'autre.

Il est essentiel que la garantie de I'approvisionnement reléve principalement
de la compétence de la Confédération, méme si les cantons doivent
continuer a étre impliqués. Cela doit également étre précisé dans le
message. En outre, il faudra clarifier précisément, au niveau de la loi et des
ordonnances, quelles taches relévent de la compétence de la Confédération
et lesquelles relevent de celle des cantons. Il faut également éviter que la
mise en ceuvre différe d'un canton & l'autre.

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Actuellement, I'Office fédéral pour I'approvisionnement économique du pays
surveille uniguement I'approvisionnement en médicaments essentiels, ce
qui signifie gu'il n'existe pas de vue d'ensemble suffisante de la disponibilité
des médicaments en Suisse et que cette surveillance est assurée par des
particuliers, dans la mesure de leurs moyens et sans soutien financier
important. Heureusement, le Conseil fédéral a reconnu la nécessité d'agir et
a chargé des janvier 2024 le DEFR, plus précisément I'Office fédéral pour
I'approvisionnement économique du pays, de développer le service de
notification correspondant, afin de surveiller également les médicaments
soumis a prescription médicale et ceux figurant sur la liste des spécialités. Il
est impératif de maintenir ce projet a l'avenir.

Artikel 117c, Absatz 3

Zustimmung

Tant dans le message que dans la loi et I'ordonnance, il convient d'exposer
en détail les conditions dans lesquelles des mesures d'incitation financiere
(cf. al. 3 du contre-projet) sont possibles. Il faut éviter les incitations
inappropriées et les colts supplémentaires sans effet bénéfique pour
l'industrie pharmaceutique ou d'autres acteurs concernés. La fabrication en
pharmacie doit étre encouragée en tant que méthode de production
alternative et des tarifs appropriés doivent étre prévus a cet effet. Le
message relatif au contre-projet doit donc indiquer que les tarifs de la liste
des médicaments avec tarif (LMT) pour la fabrication doivent étre révisés a
cet effet.

Artikel 117c, Absatz 4

Zustimmung

Weitere Bemerkungen

Zustimmung
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I

LE CONSEIL D’ETAT

DE LA REPUBLICUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Envoi par courrier électronique
Département fédéral de l'intérieur

Palais fédéral Est
3003 Berne

Contre-projet direct a I'initiative populaire « Oui a la sécurité de I'approvisionnement
meédical »

Madame la conseillere fédérale,
MNous vous remercions de nous consulter sur le contre-projet cité en titre et le message y relatif.
Nous sommes en mesure de prendre position comme suit a leur sujet.

Le Conseil d'Etat neuchatelois soutient le contre-projet visant & combler au niveau
constitutionnel les lacunes en matiére de compétence d'approvisionnement en medicaments
et en biens médicaux importants, ainsi qu'a en garantir la securite.

Toutefois, il reléve les points suivants :

- la formulation de I'alinéa 1 doit étre plus claire concernant la responsabilité principale de la
Confédération en matiére de compétence pour I'approvisionnement en meédicaments et
bien médicaux importants ;

- les taches relevant de la compétence de la Confédération et celles relevant des cantons
devront étre clairement definies dans la loi et les ordonnances ;

- les conditions dans lesquelles des mesures d'incitation financiére sont possibles devront
étre exposées dans le détail, afin d'éviter d'engendrer des colts supplémentaires sans effet
bénéfique pour l'industrie pharmaceutique ou d'autres acteurs concernés ;

- la fabrication en pharmacie doit étre encouragée et les tarifs de fabrication de medicaments
dans la liste des médicaments et tarifs (LMT) devront &tre revus a la hausse.

En vous remerciant de I'attention que vous porterez a la présente, nous vous prions de croire,
Madame la conseillére fédérale, a I'expression de notre haute considération.

MNeuchatel, le 29 septembre 2025

H0m SN\ Au nom du Conseil d'Etat :
Bt ; La presidente, La chanceliére,

III C. GRAF S. DESPLAND

Annexe : 1 quastionﬁéife,’_ Vo
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Cancelleria dello Stato del Cantone Ticino

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: L'iniziativa riprende una preoccupazione essenziale che riguarda
I'approvvigionamento di medicamenti e beni medici in Svizzera; I'obiettivo
di ampliare

le competenze della Confederazione in materia attraverso una modifica
della Costituzione. In futuro, questa modifica costituzionale deve consentire
alla

Confederazione di agire per garantire I'approvvigionamento di medicamenti
e beni medici importanti. Infatti, la Confederazione deve avere la possibilita
di

intervenire sia a livello internazionale che nazionale al fine di evitare le
penurie e di poter reagire per porvi rimedio.

Il testo dell'iniziativa mira tuttavia a regolamentare in modo troppo
dettagliato la catena dei prodotti terapeutici e dei beni medici, mentre, come
precisa il

Consiglio federale, esistono gia in parte altre regolamentazioni che
ripartiscono chiaramente le competenze. In particolare, I'organizzazione
della consegna

e della distribuzione di questi prodotti essenziali rientra nelle competenze
dei Cantoni ed € auspicabile che cio rimanga tale.

Inoltre, alla Confederazione verrebbero attribuite competenze e compiti
poco pertinenti rispetto ai problemi attuali in materia di sicurezza
dell'approvvigio-

namento. Come spiega il Consiglio federale, sono soprattutto i medicamenti
contenenti principi attivi pit datati, il cui brevetto € scaduto, a essere colpiti
da

penurie, ed € quindi necessario adottare misure in questo ambito. Non &
dunque necessario che la Confederazione adotti misure supplementari che
vadano

oltre i compiti e le competenze esistenti per garantire la ricerca e lo sviluppo
di medicamenti. Inoltre, la formulazione del testo dell'iniziativa all'art. 1, lett.
b,

potrebbe comportare costi supplementari considerevoli per la
Confederazione e i Cantoni, poiché non é chiaro come dovrebbe essere
calcolata un'adeguata

compensazione e chi dovrebbe sostenerne i costi.

Va sottolineato che questo controprogetto riprende le raccomandazioni
formulate nel rapporto finale del 22 luglio 2024 del gruppo di lavoro
interdisciplinare,

intitolato «Proposte di attuazione delle misure raccomandate nel rapporto
dell'UFSP sulle penurie di medicamenti», diretto dal Dipartimento federale
dell'in-

terno (DFI) e dal Dipartimento federale dell'economia e della ricerca (DEFR).

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Begriindung

L'insicurezza della fornitura e le situazioni di penuria comportano costi
supplementari considerevoli e un accesso insufficiente ai medicamenti per la
popolazione svizzera: i pazienti non possono sempre essere trattati con i mez
piu appropriati e i professionisti della salute dedicano molto tempo alla ricerca
di altre fonti di rifornimento e di alternative terapeutiche. Queste ultime sono
Spesso piu costose rispetto ai trattamenti inizial-

mente previsti o richiedono addirittura delle importazioni dall'estero.

* | 'approvvigionamento di medicamenti e di beni medici importanti & quindi un
compito centrale ed essenziale per garantire una buona presa a carico della
popolazione svizzera, di cui la Confederazione deve ormai assumersi la
responsabilita. Il messaggio del Consiglio federale deve

indicare piu chiaramente che si tratta di una nuova competenza federale,
poiché cid non emerge a sufficienza dalla formulazione del capoverso 1.

Occorre inoltre menzionare le conseguenze e i costi di un approvvigionamentt
insufficiente.

* E essenziale che la garanzia dell'approvvigionamento rientri principalmente
nella competenza della Confederazione, fermo restando che i Cantoni

devono continuare ad essere coinvolti: questo punto dovrebbe venire
precisato. Inoltre, occorrera chiarire a livello di legge e di ordinanze quali

compiti rientrino nella competenza della Confederazione e quali in quella dei
Cantoni. E inoltre necessario evitare divergenze nell'attuazione tra i

diversi Cantoni.

* Sia nel messaggio sia nella legge e nelle ordinanze di applicazione occorre
precisare nel dettaglio le condizioni per le quali possono essere adot-

tate misure di incentivazione finanziaria (cfr. cpv. 3 del controprogetto).
Bisogna evitare incentivi inappropriati e costi supplementari senza effetti

sull'approvvigionamento e a favore dell'industria farmaceutica o di altri attori
interessati. La produzione in farmacia deve essere incoraggiata come

metodo di produzione alternativo e a tal fine devono essere previste tariffe
adeguate. Il messaggio relativo al controprogetto deve quindi indicare

che la tariffa dell'Elenco dei Medicamenti con Tariffa (EMT) deve
fondamentalmente essere rivista.

* Attualmente, I'Ufficio federale per I'approvvigionamento economico del Paes
sorveglia solo I'approvvigionamento di medicamenti essenziali, il

che significa che non esiste una visione d'insieme sufficiente della disponibiliti
dei medicamenti in Svizzera e che questa & monitorata da attori

privati che fanno del loro meglio, senza un congruo sostegno finanziario.
Fortunatamente, il Consiglio federale ha riconosciuto la necessita di

agire e, gia dal gennaio 2024, ha incaricato il DEFR, piu precisamente I'Ufficia
federale per I'approvvigionamento economico del Paese, di svilup-

pare il relativo servizio di segnalazione al fine di sorvegliare anche i
medicamenti soggetti a prescrizione e quelli presenti nell'elenco delle specia-

lita. E imperativo mantenere questo progetto anche in futuro.

* Purtroppo, i risultati dell'analisi d'impatto della regolamentazione non erano
ancora disponibili al momento della consultazione. Il rapporto esplicativo

presenta le prime stime derivanti dall'analisi, le quali mostrano come I'analisi
d'impatto della regolamentazione conterra informazioni essenziali sulle

conseguenze della nuova regolamentazione, sia nel caso dell'accettazione
dell'iniziativa popolare sia di quella del controprogetto diretto. E essen-

ziale che tutte le persone interessate sappiano a quali oneri supplementari
potrebbero trovarsi confrontate.
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Procedura di consultazione: controprogetto diretto all'iniziativa popolare «Si alla
sicurezza dell’approvvigionamento medico»

Gentili signore, egregi signori,

vi ringraziamo per averci dato I'opportunita di esprimere la nostra opinione in merito alla
summenzionata procedura di consultazione.

Il Consiglio di Stato accoglie con favore I'obiettivo comune dell'iniziativa e del
controprogetto diretto, volto a garantire in modo duraturo I'approvvigionamento di
medicamenti e di beni medici essenziali, tema di grande importanza per la tutela della
popolazione. Le recenti esperienze hanno mostrato come le situazioni di penuria e le
interruzioni nella catena di fornitura comportino costi supplementari rilevanti e possano
limitare la disponibilita delle terapie piu appropriate, obbligando il personale sanitario a
ricorrere a soluzioni alternative spesso piu onerose.

Condividiamo la valutazione del Consiglio federale secondo cui il testo dell'iniziativa
popolare arrischia di attribuire alla Confederazione competenze non direttamente
pertinenti ai problemi attuali di sicurezza dell'approvvigionamento. Sono infatti soprattutto
i medicamenti con principi attivi piu datati, il cui brevetto e scaduto, ad essere soggetti a
penuria; in questo ambito occorre quindi intervenire in modo mirato. Non vi & invece
motivo che la Confederazione assuma compiti ulteriori rispetto alle competenze gia
previste per sostenere la ricerca e lo sviluppo di nuovi farmaci. Occorre inoltre evitare che
nuove disposizioni generino costi aggiuntivi ingenti senza un effettivo miglioramento della
sicurezza dell’'approvvigionamento.

Concordiamo che il controprogetto diretto & maggiormente mirato ed equilibrato. Esso
chiarisce i compiti della Confederazione in materia di monitoraggio del mercato,
approvvigionamento, incentivi economici e cooperazione internazionale, rafforzando cosi
la capacita d'intervento federale nei casi in cui i Cantoni o gli attori privati non possano
garantire da soli la disponibilitd di medicamenti e materiale sanitario. Riteniamo pero
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fondamentale che la ripartizione delle competenze tra Confederazione e Cantoni sia
successivamente definita in modo chiaro a livello di legge e di ordinanze.

E inoltre importante che le misure di incentivazione finanziaria siano applicate con criteri
trasparenti ed efficaci, senza favorire in maniera inappropriata determinati attori
economici. Accogliamo con favore anche il potenziamento del servizio di segnalazione
da parte dell'Ufficio federale per I'approvvigionamento economico, che in futuro includera
anche i medicamenti soggetti a prescrizione e quelli dell'elenco delle specialita.

In conclusione, il Consiglio di Stato sostiene il controprogetto quale soluzione pit adatta
a rafforzare |a resilienza del sistema sanitario svizzero, purché accompagnato da una
chiara definizione dei compiti e da un'efficace collaborazione tra Confederazione e
Cantoni.

Per ulteriori considerazioni rinviamo al modulo di risposta allegato, il quale riprende la
presa di posizione dellAssociazione dei farmacisti cantonali (APC/KAV), che
condividiamo.

Vogliate gradire, gentili signore, egregi signori, i sensi della nostra massima stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

[l Cancelligre

jinoldov Coduri

Allegato:
- citato

Copia a:

- Dipartimento della sanita e della socialita (dss-dir@ti.ch)

- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)

- Ufficio del farmacista cantonale (dss-ufc@hsn ti.ch)

- Deputazione ticinese alle Camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)
- Pubblicazione in internet

i
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Chancellerie d'Etat du Canton de Fribourg

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»
Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Zustimmung

Comme établi dans le tout dernier rapport sur I'analyse de la situation de
I'Office fédéral pour I'approvisionnement économique du pays,
I'approvisionnement suisse en produits thérapeutiques est jugé critique. Les
directions cantonales attachent une importance particuliére a la sécurité de
I'approvisionnement médical, car elles assument la responsabilité
fondamentale en ce qui concerne la mise en ceuvre des soins de santé.

A linstar du Conseil fédéral, I'Etat de Fribourg soutient les demandes
exprimées dans l'initiative visant a assurer de fagon pérenne la disponibilité de
produits médicaux importants, a améliorer la relation de collaboration entre
sphére politique, administration, filiere et fournisseurs de prestations ainsi qu':
augmenter la fiabilité des chaines d'approvisionnement venant de I'étranger.
Les interdépendances a I'échelle planétaire dans la filiere médicale actuelle el
fortement mondialisée requiérent une coordination plus intense en matiere
d'acquisition, de conservation et de distribution de biens médicaux.

L'Etat de Fribourg se rallie & la réponse de la Conférence des directrices et
directeurs de la santé (CDS). Il salue I'objectif du contre-projet qui vise a
clarifier la répartition des taches en cas de pénurie d'approvisionnement en
médicaments et autres biens médicaux importants, en se concentrant sur les
principaux défis, ainsi qu'a combler les lacunes juridiques existantes. A ce jou
il n'existe pas de mandat Iégal sur le plan étatique visant a assurer de fagon
générale la sécurité de I'approvisionnement en biens médicaux, soit en dehor:
de situations extraordinaires telles que des pénuries graves, des menaces de
guerre ou des maladies répandues. C'est pourquoi |'Etat de Fribourg soutient
I'extension de compétences de la Confédération, lui permettant non seulemen
de se procurer des biens de premiére nécessité en période de grave pénurie
en vue de protéger I'économie (art. 102 Cst.) ou des principes actifs visant a
lutter contre les maladies transmissibles, les maladies trés répandues et les
maladies particulierement dangereuses (art. 118, al. 2. let. b, Cst.), mais
également de contribuer a anticiper les éventuelles pénuries
d'approvisionnement dans le domaine de la santé.

Le contre-projet définit une compétence explicite de la Confédération en
matiere de surveillance de I'approvisionnement (art. 117c, al. 2), de création d
mesures incitatives économiques (art. 117c, al. 3) ainsi que de relations
politiques extérieures (art. 117c, al. 4). A l'instar de la CDS, I'Etat de Fribourg
estime gu'une extension des compétences fédérales dans ces domaines est
pertinente. Cependant, du point de vue des cantons, il est essentiel que la
Confédération prenne en charge I'approvisionnement uniquement dans les
domaines pour lesquels l'approvisionnement ne peut étre assuré par les
acteurs cantonaux ou économiques de maniere adéquate.

Anhang: fr_DCES-LACE et 2 ANX_consultation_contre-projet ivp approvi.pdf
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Conseil d’Etat CE
Staatsrat SR

Route des Arsenaux 41, 1700 Fribourg
ETAT DE FRIBOURG

STAAT FREIBURG T +41 26 305 10 40
www.fr.chice

Consail d’Etat
Route dos Arsenaux 41, 1700 Frbourg

PAR COURRIEL ET PLATEFORME
« CONSULTATIONS »

Département fédéral de Iintérieur
Madame Elisabeth Baume-Schneider
Conseillére fédérale

Inselgasse |

3003 Berne

Courriel : CCVSi@bag.admin.ch
GEVER(@bage.admin.ch

Fribourg. le 6 octobre 2025

2025-1047
Contre-projet direct a I'initiative populaire « Oui a la sécurité de
I'approvisionnement médical » - Procédure de consultation

Madame la Conseillére fédérale,

La procédure de consultation citée en titre a retenu toute notre attention,

Par la présente, nous vous informons que le Conseil d'Etat a déposé sa réponse via la plateforme
« Consultations », La réponse est jointe en annexe.

Nous vous prions de croire, Madame la Conseillére fédérale, a I'assurance de nos sentiments les
meilleurs.

Au nom du Conseil d’Etat ;

Jean-Francois Steiert, Président

Tl

Jean-Erangais Steler

CrontRiciee sirbimmisz b Sagrnter - Sthee o Brrt

Danielle Gagnaux-Morel, Chanceliére d’Etat

g f
e r —_
Dhrarlle Gmgrronsis -Mhisin |

Sigrsture #kcirenigue peatifrs  Dref tuis

L ariginal de ce doctment est dlabli en version éleciranigue
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Conseil d’'Etat CE
Page 2 de 2

Annexe

Réponse déposée via la plateforme « Consultations »
Détermination du 28 aodt 2025 de la Conférence des directrices et directeurs de la santé (CDS)

Copie

a la Direction de la santé et des affaires sociales, pour elle et le Service de la santé publigue ;
a la Chancellarie d'Etat.
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Réponse au 1.décret: Projet mis en consultation - contre-projet direct a l'initiative populaire
« Oui & la sécurité de I'approvisionnement medical »

Décret Nr.1 Avis général

30.09.25, 17:07 213
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Décret Nr.1 Avis détaillé

30.08.25, 17:07 ERE:
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Honferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone
direktarinnen und -direktaren Speichergasse 6, CH-3001 Bem
Conférence des directrices et directeurs +41 31 356 20 20

cantonaux de la santé affice@gdk-cds.ch

Conferenza delle direttricl e dei direttord www.gdk-cds.ch

cantonall della sanitd

Envoi par courriel

Département fédéral de 'Intérieur DFI
Conseillere fedérale Elisabeth Baume-Schneider
Inselgasse 1

3003 Berne

gever@baqg.admin.ch

7-8
Berne, 28 aolt 2025

Prise de position de la CDS : consultation sur le contre-projet direct a l'initiative populaire « Oui a
la sécurité de I'approvisionnement médical »

Madame la Conseillére fédérale,
Madame, Monsieur,

Nous vous remercions de la possibilité de prendre position sur le contre-projet direct & l'initiative populaire
« Oui a la sécurité de I'approvisionnement meédical » dans le cadre de la procédure de consultation ouverte
le 20 juin 2025. Comme établi dans le tout demier rapport sur 'analyse de la situation de I'Office fedéral
pour I'approvisionnement économique du pays, 'approvisionnement suisse en produits theérapeutiques est
jugé critique. Les directions cantonales attachent une importance particuliére a la sécunte de I'approvi-
sionnement médical, car elles assument la responsabilité fondamentale en ce qui concerne la mise en
ceuvre des soins de santé.

Initiative et contre-projet direct

A l'instar du Conseil fédéral, la CDS aussi soutient en général les demandes exprimées dans l'initiative
visant a assurer de fagon pérenne la disponibilité de produits médicaux importants, a améliorer la relation
de collaboration entre sphére politique, administration, filiére et fournisseurs de prestations ainsi qu'a aug-
menter la fiabilité des chaines d'approvisionnement venant de |'étranger. Les interdépendances a I'échelle
planétaire dans la filiere médicale actuelle et fortement mondialisée requiérent une coordination plus in-
tense en matiere d'acquisition, de conservation et de distribution de biens médicaux.

Le rapport explicatif du Conseil fédéral relatif au contre-projet direct explique en détail pourquoi I'extension
de la compétence fédérale dans le texte de l'initiative n'est pas suffisamment focalisée sur la résolution
des problémes de I'approvisionnement en Suisse. Le contre-projet prévoit une extension de compétence
pour la Confédération dans les domaines de la surveillance de I'état du marché, de I'acquisition de médi-
caments, des incitations économiques a la production et de la coopération internationale.

SN _GDK_medizinische Versorgungasicherheit 20250828 f 12
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Appréciation de la CDS

La CDS salue l'objectif du contre-projet qui vise & clarifier la répartition des taches en cas de pénurie
d'approvisionnement en medicaments et autres biens medicaux importants, en se concentrant sur les
principaux défis, ainsi qu'a combler les lacunes juridiques existantes. A ce jour, il n'existe pas de mandat
legal sur le plan étatique visant a assurer de fagon générale la securité de 'approvisionnement en biens
meédicaux, soit en dehors de situations extraordinaires telles que des pénuries graves, des menaces de
guerre ou des maladies répandues. C'est pourguoi nous soutenons |'extension de compeétences de la
Confedération, lui permettant non seulement de se procurer des biens de premiére nécessité en période
de grave pénurie en vue de protéger I'économie (art. 102 Cst.) ou des principes actifs visant a |utter cantre
les maladies transmissibles, les maladies trés répandues et les maladies particuliérement dangereuses
{art. 118, al. 2. let. b, Cst.), mais également de contribuer a anticiper les éventuelles pénuries d'approvi-
sionnement dans le domaine de la sante.

Le contre-projet définit une compétence explicite de la Confédération en matiére de surveillance de I'ap-
provisionnement (art. 117¢, al. 2}, de creation de mesures incitatives économiques (art. 117¢, al. 3) ainsi
gue de relations politiques extérieures (art. 117¢, al. 4). La CDS estime qu'une extension des compétences
fédérales dans ces domaines est de fagon générale pertinente. Cependant, du point de vue des cantons,
il est dans I'ensemble essentiel que la Confédération prenne en charge 'approvisionnement uniquement
dans les domaines pour lesquels I'approvisionnement ne peut étre assuré par les acteurs cantonaux ou
economiques de maniére adequate. De ce fait, il s'agira de préciser ou de développer davantage
l'art. 117¢, al. 1 — qui définit les compétences générales de la Confédération et des cantons visant a assu-
rer 'approvisionnement — au moment d'élaborer la legislation. De plus, une étroite concertation avec les
autorités cantonales s'impose en particulier lors de la formulation de mesures concrétes.

Mous vous remercions de prendre en considération notre point de vue et nous tenons a votre entiére dis-
position pour tout échange.

Veuillez agréer, Madame la Conseillere federale, Madame, Monsieur, I'assurance de notre respectususe
considération.

A

Lukas Engelberger, consdfjler d'Etat Kathrin Huber
Président CDS Secrétaire générale

a2
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Honferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone

direktorinnen und -direktoren Speichergasse 6, CH-3001 Bem
Conférence des directrices et directeurs +41 31 356 20 20

cantonaux de la santé affice@gdk-cds.ch

Conferenza delle direttricl e dei direttord www.gdk-cds.ch

cantonall della sanitd

Versand per E-Mail

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesratin Elisabeth Baume-Schneider
Inselgasse 1

3003 Bern

gever@baqg.admin.ch

7-8
Bern, 28. August 2025

Stellungnahme der GDK: Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf Volksinitiative «Ja zur me-
dizinischen Versorgungssicherheit»

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Moglichkeit, im Rahmen der am 20. Juni 2025 erdffneten Vernehmlassung zum
direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» Stellung neh-
men zu kdnnen. Wie im jingsten Bericht zur Lagebeurteilung des Bundesamts fiir Wirtschaftliche Lan-
desversorgung festgehalten, wird die schweilzweite Versorgung mit Heilmitteln weiterhin als kritisch ein-
geschatzt. Das Thema der medizinischen Versorgungssicherheit ist fir die kantonalen Gesundheitsdirek-
tionen von besonderer Bedeutung, da sie die grundsétzliche Verantwortung fir die Umsetzung der ge-
sundheitlichen Versorgung tragen.

Initiative und direkter Gegenentwurf

Wie der Bundesrat unterstiitzt auch die GDK grundséatzlich die Anliegen der Initiative, die Verflgbarkeit
von wichtigen medizinischen Giitern nachhaltig sicherzustellen, die partnerschaftliche Zusammenarbeit
zwischen Politik, Werwaltung, Industrie und Leistungserbringern zu verbessern sowie die Zuverldssigkeit
der Lieferketten aus dem Ausland zu erhéhen. Die internationalen Abhangigkeiten in der heutigen, stark
globalisierten medizinischen Industrie erfordern eine verstarkte Koordination in der Beschaffung, Aufbe-
wahrung und Verteilung von medizinischen Gltern.

Der erlduternde Bericht des Bundesrates zum direkten Gegenentwurf legt ausfiihrlich dar, weshalb die
Ausweitung der Bundeskompetenz im Initiativtext nicht spezifisch genug auf eine Lisung der medizini-
schen Versorgungsprobleme in der Schweiz zugeschnitten ist. Der Gegenentwurf sieht eine Kompe-
tenzerweiterung fir den Bund in den Bereichen Monitoring der Marktsituation, Beschaffung von Arznei-
mitteln, wirtschaftliche Anreize fur die Herstellung sowie internationale Zusammenarbeit vor.

SH_GDK_medizinische Versorgungssicherheit_ 20250828 d 12
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Beurteilung der GDK

Die GDK begriisst das Ziel des Gegenentwurfs, die Aufgabenteilung bei Versorgungsengpassen von
Medikamenten und anderen wichtigen medizinischen Gitern mit Fokus auf die hauptsachlichen Heraus-
forderungen zu kiaren und aktuell bestehende rechtliche Licken zu schliessen. Bislang gibt es auf staat-
licher Ebene keinen bundesrechtlichen Auftrag, die Versorgungssicherheit mit medizinischen Gilitern
grundsétzlich sicherzustellen, sprich ausserhalb von ausserordentlichen Situationen wie bei schweren
Mangellagen, kriegerischen Bedrohungen oder verbreiteten Krankheiten. Wir unterstiitzen daher die
Ausweitung der Versorgungskompetenzen des Bundes, womit dieser nicht nur lebenswichtige Giter in
schweren Mangellagen zum Schutz der Volkswirtschaft (Art. 102 BY) oder Wirkstoffe zur Bekampfung
Ubertragbarer, stark verbreiteter oder bdsartiger Krankheiten (Art. 118 Abs. 2 Bst. b BV) beschaffen
kann, sondern auch proaktiv zur frihzeitigen Vorbeugung von Versorgungsengpassen im Gesundheits-
bereich beitragt.

Im Gegenentwurf wird eine explizite Zustandigkeit des Bundes bei der Uberwachung der Versorgung
(Art. 117 ¢ Abs. 2), bei der Schaffung von wirtschaftlichen Anreizen (Art. 117¢c Abs. 3) sowie bei den aus-
senpolitischen Beziehungen (Art. 117¢c Abs. 4) festgehalten. Die GDK erachtet eine Erweiterung der
Bundeskompetenzen in diesen Bereichen grundséatzlich als zielfiihrend. Aus Sicht der Kantone ist es je-
doch insgesaml entscheidend, dass der Bund die Versorgung nur in den Bereichen Ubernimmt, bei de-
nen die VYersorgung durch kantonale oder wirtschaftliche Akteure nicht zweckmassig sichergestellt wer-
den kann. Art. 117c Abs. 1, der die generellen Zust&ndigkeiten von Bund und Kantone zur SiChEFStEHUHQ
der Versorgung festhalt, ist deshalb bei der Ausarbeitung auf Gesetzesstufe noch genauer zu klaren
bzw. auszufihren. Insbesondere bei der Formulierung konkreter Massnahmen ist zudem eine enge Ab-
stimmung mit den kantonalen Stellen notwendig.

Wir danken Ihnen fir die Beriicksichtigung unserer Sichtweise und stehen fir den Austausch gerne zur

Verfligung.

Ragierungsrat Lukas En ber‘ger Kathrin' Huber
Prasident GDK Generalsekretarin

Freundliche Griisse

a2
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Telaefon 055 646 60 1112115

1 E-Mail: staatskanzlei@gl.ch
kantonglarus ﬁ e o @9

Regierungsrat

Rathaus

8750 Glarus
Eidgendssisches Departement
des Innern
3003 Bern

Glarus, 30. September 2025
Unsere Ref: 2025-1026 / SKGEKD.4960

Vernehmlassung i. S. Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit»

Hochgeachtete Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgengssische Departement des Innern gab uns in eingangs genannter Angelegenheit
die Méglichkeit zur Stellungnahme. Dafir danken wir und lassen uns gerne wie folgt verneh-
men:

Der Regierungsrat des Kantons Glarus unterstitzt den direkten Gegenentwurf des Bundes-
rates zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit». Wir schliessen uns
diesbeziiglich der Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
und -direktoren vom 28. August 2025 an.

Genehmigen Sie, hochgeachtete Frau Bundesrétin, sehr geehrte Damen und Herren, den
Ausdruck unserer vorziglichen Hochachtung.

Freundliche Griisse

/r Keglerungsrat
/ é/j / (e °
%&4@ o d Baranyi?

Landammann Rafsschreiber

E-Mail an (PDF- und Word-Version):
CCVS@bag.admin.ch
GEVER@bag.admin.ch
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Regierungsrat des Kantons Schwyz

VERSENDET AM 2 3. SEP. 2025 -
kantonschwyz®

6431 Schwyz tiach 1260

per E-Mail
Eidgenfissisches Departement des Innern EDI
3003 Bern

cevs@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Schwyz, 16. September 2025

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit»
Vernehmlassung des Kantons Schwyz

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 hat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) den Kan-
tonsregierungen die Unterlagen zum direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit» zur Vernehmlassung bis 10. Oktober 2025 unterbreitet.

Der Regierungsrat unterstiitzt grundséatzlich die Anliegen der Initiative und begrisst das Ziel des Ge-
genentwurfs. Im Weiteren schliesst er sich der Stellungnahme der Schweizerischen Konferenz der
kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) vom 28. August 2025 an.

Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und versichern Sie, Frau Bundesrétin, un-
serer vorzlglichen Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates:

Michael Stahli Dr. Mathias E. Brun
Landammann Staatsschreiber
Kopie an:

~ die Schwyzer Mitglieder der Bundesversammlung.
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Chancellerie d'Etat du Canton du Jura

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Le Gouvernement jurassien vous remercie de la possibilité qui lui est offerte d
prendre position sur les modifications des ordonnances citées en titre.

Le contre-projet soumis démontre que la problématique est prise a bras le
corps, puisque |'Office fédéral de I'approvisionnement économique du pays
planche d'ores et déja sur le projet de notifications de manque en prenant en
compte aussi les médicaments.

De notre point de vue, il est essentiel que la garantie de I'approvisionnement
releve avant tout de la compétence de la Confédération mais que les cantons
continuent d'étre impliqués. Cela doit également étre stipulé dans le message
Lors des derniers événements, cette coordination centrale a clairement fait
défaut.

Des lors, il faudra préciser au niveau de la loi et des ordonnances quelles
taches relevent de la compétence de la Confédération et quelles taches
relevent de la compétence des cantons. Il faut également éviter que la mise e
ceuvre différe d'un canton a l'autre.

En outre, la Confédération se verrait attribuer des compétences et des taches
qui ne sont guere pertinentes pour les problemes actuels en matiere de
sécurité d'approvisionnement. Ce sont surtout les médicaments contenant des
principes actifs plus anciens, dont le brevet a expiré, qui sont touchés par les
pénuries d'approvisionnement. Des mesures appropriées s'imposent donc
dans ce domaine en particulier.

Finalement, la formulation du texte de l'initiative a l'al. 1, let. b, pourrait
entrainer des colts supplémentaires considérables pour la Confédération et
les cantons, car il n'est pas clair comment une indemnisation appropriée serai
calculée et qui devrait supporter ces codts. En observant les augmentations
des colts de la santé, pour lesquels les médicaments représentent une part
non négligeable, ce surcodt doit étre analysé en détail.

Pour le surplus, nous vous renvoyons au formulaire complété sur la plateform:
de consultation.

Anhang: DFI_ Consultation approvisionnement médical_20251006.pdf
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JURA z:CH nérusuoss er canron ov suna GOUVERNEMENT

Hate! du Gouvernement

Hital du Gouvememani = 2, foa da MHGpsal, 2800 Daléman 2, ree de I'Hapital
y . CH-2800 Daldmant
Département fédéral de l'intérieur .
; Fii 1 +41 32 420 51 11
Mme la Conseillére fedérale f+41 32420 72 01
Elisabeth Baume-Schneider chancellerie@jura.ch
3003 Berne

Via plateforme consullations

Delémont, le 30 septembra 2025

Prise de position du Gouvernement de la République et Canton du Jura dans le cadre
du contre-projet direct a l'initiative populaire "Oui a la sécurité de
I'approvisionnement médical"

Madame la Conseillére féderale,

Le Gouvernement jurassien vous remercie de la possibilité qui lui est offerte de prendre position sur
les modifications des ordonnances citées en titre.

Le contre-projet soumis démontre que la problématique est prise a bras le corps, puisque I'Office
fédéral de lapprovisionnement économique du pays planche d'ores et déja sur le projet de
notifications de manque en prenant en compte aussi les médicaments.

De notre point de vue, il est essentiel que la garantie de I'approvisionnement reléve avant tout de la
compétence de la Confédération mais que les cantons continuent d'étre impliques. Cela doit
également étre stipulé dans le message. Lors des derniers événements, cette coordination centrale
a clairement fait défaut.

Dés lors, il faudra préciser au niveau de la loi et des ordonnances quelles taches relévent de la
compétence de la Confédération et quelles taches relévent de la compétence des cantons. Il faut
également éviter que la mise en ceuvre différe d'un canton a l'autre.

En outre, la Confédération se verrait attribuer des compétences et des tdches qui ne sont guére
pertinentes pour les problémes actuels en matiére de sécurité d'approvisionnement. Ce sont surtout
les médicaments contenant des principes actifs plus anciens, dont le brevet a expiré, qui sont
touchés par les pénuries d'approvisionnement. Des mesures appropriées s'imposent donc dans ce
domaine en particulier.

Finalement, la formulation du texte de linitiative & I'al. 1, let. b, pourrait entrainer des codts
supplémentaires considérables pour la Confédération et les cantons, car il n'est pas clair comment
une indemnisation appropriée serait calculée et qui devrait supporter ces colts. En observant les
augmentations des colts de la santé, pour lesquels les medicaments représentent une part non
négligeable, ce surco(t doit &ire analysé en détail.

Pour le surplus, nous vous renvoyons au formulaire complété sur la plateforme de consultation.
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En vous remerciant de |'avoir consulté sur cet objet, le Gouvernement vous prie d'agréer, Madame

la Conseillére fédérale, I'expression de sa haute considéralion.

AU NOM DU GOUVERNEMENT DE LA
REPUBLIQUE ET CANTON DU JURA

—_— A
Martial Courtet | | Jean Baptiste Naitre
Président | Cyénceller d'Elat
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriindung L'initiative aborde une question essentielle. A 'avenir, la Constitution devrait
notamment élargir les compétences de la Confédération en matiere de
garantie

de I'approvisionnement en médicaments et en biens médicaux importants.
La Confédération devrait avoir la possibilité d'agir au niveau international et

national afin d'éviter les pénuries d'approvisionnement ou de pouvoir réagir
pour y remédier.

Le texte de l'initiative vise toutefois a réglementer de maniére trop détaillée
les compétences tout au long de la chaine de valeur des produits
thérapeutiques

et des biens médicaux, alors que, comme le souligne le Conseil fédéral, il
existe déja d'autres réglementations prévoyant une répartition claire des

compétences. En outre, la Confédération se verrait attribuer des
compétences et des taches qui ne sont guére pertinentes pour les
problémes actuels en

matiére de sécurité d'approvisionnement. Comme I'explique le Conseil
fédéral, ce sont surtout les médicaments contenant des principes actifs plus
anciens,

dont le brevet a expiré, qui sont touchés par les pénuries
d'approvisionnement, et des mesures appropriées s'imposent donc dans ce
domaine. Il n'est donc

pas nécessaire que la Confédération prenne des mesures supplémentaires,
au-dela des taches et compétences existantes, pour garantir la recherche et

le développement de médicaments. De plus, la formulation du texte de
l'initiative a I'al. 1, let. b, pourrait entrainer des codts supplémentaires
considérables

pour la Confédération et les cantons, car il n'est pas clair comment une
indemnisation appropriée serait calculée et qui devrait supporter ces co(ts.

Le présent contre-projet suit la volonté de l'initiative, qui demande a la
Confédération de prendre des mesures pour améliorer |'approvisionnement
de la

population suisse en médicaments et en biens médicaux. Il contient a juste
titre des éléments qui ont été consignés dans le rapport final du 22 juillet
2024

du groupe de travail interdisciplinaire dirigé par le Département fédéral de
l'intérieur (DFI) et le Département fédéral de I'économie et de la recherche

(DEFR). Economie et de la Recherche (SECO), a examiné les mesures du
rapport « Pénuries de médicaments a usage humain en Suisse : analyse de
la

situation et mesures d'amélioration a examiner » publié en 2022 par |'Office

fédéral de la santé publique (OFSP) et a élaboré des propositions de mise
en ceuvre.
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Titel Weitere Bemerkungen
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriindung 1. Le manque de sécurité d'approvisionnement et les pénuries entrainent
des colts supplémentaires considérables et une prise en charge
insuffisante de la population suisse. Les patients ne peuvent pas toujours
étre traités avec les moyens les plus appropriés et les prestataires de
services investissent beaucoup de temps dans la recherche de sources
d'approvisionnement et de possibilités thérapeutiques alternatives. Les
possibilités de traitement alternatives sont souvent plus colteuses que les
traitements initialement prévus.

2. L'approvisionnement en médicaments et en biens médicaux importants
est donc une tache centrale et importante pour garantir une bonne prise en
charge de la population suisse, dont la Confédération doit désormais
assumer la responsabilité. Le message doit indiquer plus clairement qu'il
s'agit d'une nouvelle compétence de la Confédération, car cela ne ressort
pas suffisamment clairement de la formulation de l'alinéa 1. Il convient
également de mentionner les conséquences et les codts liés a un
approvisionnement insuffisant.

3. Il est essentiel que la garantie de l'approvisionnement releve avant tout
de la compétence de la Confédération, mais que les cantons continuent
d'étre impliqués. Cela doit également étre stipulé dans le message. En
outre, il faudra préciser au niveau de la loi et des ordonnances quelles
taches relévent de la compétence de la Confédération et quelles taches
relevent de la compétence des cantons. Il faut également éviter que la mise
en ceuvre differe d'un canton a l'autre.

4. Tant dans le message que dans la loi et I'ordonnance, il convient
d'aborder en détail les conditions dans lesquelles des mesures d'incitation
financiére (cf. paragraphe 3 du contre-projet) sont possibles. Il faut éviter les
fausses incitations et les codts supplémentaires sans effet en faveur de
l'industrie pharmaceutique ou d'autres acteurs impliqués. La fabrication en
pharmacie doit étre encouragée en tant que méthode de production
alternative et des tarifs adéquats doivent étre prévus a cet effet. Il convient
donc de signaler dans le message concernant le contre-projet que la liste
des médicaments avec tarif (LMT) doit étre révisée en profondeur a cet effet.

5. Actuellement, I'Office fédéral pour I'approvisionnement économique du
pays ne surveille que 'approvisionnement en médicaments essentiels, ce
qui signifie gu'il n'existe pas de vue d'ensemble suffisante de la disponibilité
des médicaments en Suisse et que la surveillance est assurée par des
acteurs privés, au mieux de leurs capacités et sans soutien financier
étendu. Heureusement, le Conseil fédéral a reconnu la nécessité d'agir et a
chargé I'Office fédéral pour I'approvisionnement économique du pays, dés
janvier 2024, de développer le systeme de natification correspondant afin
de controler également les médicaments soumis a ordonnance et ceux
figurant sur la liste des spécialités. Il est impératif de poursuivre ce projet a
I'avenir.

6. Malheureusement, les résultats de l'analyse d'impact réglementaire
n'étaient pas encore disponibles au moment de la consultation. Le rapport
explicatif présente les premiéres estimations issues de I'analyse, qui
montrent que I'analyse d'impact réglementaire ne fournira pas
d'informations essentielles sur les conséquences de la nouvelle
réglementation, que ce soit en cas d'acceptation de l'initiative populaire ou
du contre-projet direct.

Il est essentiel pour toutes les parties concernées de savoir a quelles
charges et a quels colts supplémentaires elles pourraient étre confrontées.
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Chancellerie d'Etat du Canton de Genéve

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»
Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Anhang: 2865-2025.pdf

Zustimmung

L'initiative part d'un enjeu fondamental : garantir a I'avenir I'approvisionnemen
de la Suisse en médicaments et en biens médicaux essentiels, en élargissant
les compétences de la Confédération hors art. 102 et 118 Cst. afin de pouvoir
agir efficacement, tant au niveau national qu'international, pour prévenir ou
résoudre les pénuries.

Le texte de l'initiative entend réguler I'ensemble de la chaine de valeur des
produits thérapeutiques, alors que des regles et des répartitions de
compétences existent déja en grande partie et qu'il est pertinent de les
préserver. De plus, il ne répond pas réellement aux probléemes actuels
d'approvisionnement, a savoir que la pénurie concerne surtout des
médicaments a bas prix ou dont les brevets ont expiré et pour lesquels des
mesures ciblées sont attendues.

Le contre-projet élaboré reprend I'objectif général de l'initiative, mais de
maniére plus pragmatique et mieux ciblée. Il propose des mesures concretes,
adaptées aux défis identifiés, sans bouleverser I'équilibre des compétences
existantes en tenant compte des propositions de mise en ceuvre pour les
mesures préconisées dans son rapport sur les pénuries de médicaments en
2022.
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REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE
Genéve, le 8 octobre 2025

Le Conseil d’Etat Département fédéral de lintérieur DF|
Madame Elisabeth Baume-Schneider
2865-2025 Conseillére fédérale
Secrétariat général SG-DFI
Inselgasse 1
3003 Berne

Concerne : contre-projet direct a linitiative populaire « Oui a la sécurité de
I'approvisionnement médical »

Madame la Conseillére fédérale,

Notre Conseil a pris connaissance du contre-projet a linitiative « Oui & la sécurité de
I'approvisionnement médical » et vous remercie de l'avoir associé & la procédure de
consultation.

Le canton de Genéve accueille favorablement le contre-projet direct, qui reprend I'objectif
fondamental de l'initiative tout en adoptant une approche plus pragmatique et ciblée.

Face a des pénuries de médicaments devenues plus fréquentes et complexes, notre Conseil
salue I'ensemble des mesures proposées, qui visent a atténuer ces manques et a renforcer
la sécurité de I'approvisionnement en Suisse. Nous reconnaissons que I'approvisionnement
en médicaments et en biens médicaux essentiels représente une mission clé pour assurer a
I'ensemble de la population un accés équitable et sécurisé a ces produits. Il apparait dés lors
nécessaire que la Confédération assume un rile de coordination stratégique renforcé, en
étendant ses compétences au-dela des dispositions constitutionnelles actuelles. Cette
evolution devra toutefois s'accompagner d'une clarification guant a la répartition des taches,
en distinguant clairement celles qui relévent de la compétence de la Confédération de celles
qui incombent aux cantons.

Par ailleurs, le contre-projet cible prioritairement les médicaments essentiels les plus
vulnérables aux ruptures d'approvisionnement, en mettant I'accent sur les produits bon
marché - notamment les génériques ou ceux dont le brevet est expiré - tels que les
analgésiques, les vaccins ou les antibiotiques. Ce choix reflete concrétement les difficultés
auxquelles sont confrontés les prestataires de soins au quotidien.

Le manque de sécurité d'approvisionnement et les pénuries entrainent des surcolts massifs
et une prise en charge insuffisante de la population. En conséquence, les patients ne
peuvent pas toujours étre traités avec les moyens les plus appropriés et les professionnels
de la santé tant les pharmaciens que les médecins investissent beaucoup de temps dans les
recherches de sources d'approvisionnement et de possibilités thérapeutiques alternatives
souvent plus chéres que les traitements prévus a l'origine.
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Au vu des enjeux croissants liés a la sécurité de I'approvisionnement en meédicaments
essentiels, notre Conseil soutient Ia mise en ceuvre des mesures projetées, mais qui doivent
impérativement s’accompagner d'une clarification de la répartition des compétences entre la
Confédération et les cantons. Une telle clarification est indispensable pour garantir une
gouvernance efficace, éviter les redondances ou les lacunes, et assurer une mise en ceuvre
cohérente des mesures sur 'ensemble du territoire. Elle s'avére d'autant plus nécessaire
que ces mesures pourraient engendrer d'importants colts supplémentaires pour les cantons.

Mous vous prions de croire, Madame la Conseillére fédérale, a I'assurance de notre trés
haute considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La ghanceliére : Le président :

ayadi Thierry Apothéloz

Annexe : formulaire prise de position

Copie a: - CCVS@bag.admin.ch
- GEVER@bag.admin.ch
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Anhang: 2865-2025.pdf
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REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE
Genéve, le 8 octobre 2025

Le Conseil d’Etat Département fédéral de lintérieur DF|
Madame Elisabeth Baume-Schneider
2865-2025 Conseillére fédérale
Secrétariat général SG-DFI
Inselgasse 1
3003 Berne

Concerne : contre-projet direct a linitiative populaire « Oui a la sécurité de
I'approvisionnement médical »

Madame la Conseillére fédérale,

Notre Conseil a pris connaissance du contre-projet a linitiative « Oui & la sécurité de
I'approvisionnement médical » et vous remercie de l'avoir associé & la procédure de
consultation.

Le canton de Genéve accueille favorablement le contre-projet direct, qui reprend I'objectif
fondamental de l'initiative tout en adoptant une approche plus pragmatique et ciblée.

Face a des pénuries de médicaments devenues plus fréquentes et complexes, notre Conseil
salue I'ensemble des mesures proposées, qui visent a atténuer ces manques et a renforcer
la sécurité de I'approvisionnement en Suisse. Nous reconnaissons que I'approvisionnement
en médicaments et en biens médicaux essentiels représente une mission clé pour assurer a
I'ensemble de la population un accés équitable et sécurisé a ces produits. Il apparait dés lors
nécessaire que la Confédération assume un rile de coordination stratégique renforcé, en
étendant ses compétences au-dela des dispositions constitutionnelles actuelles. Cette
evolution devra toutefois s'accompagner d'une clarification guant a la répartition des taches,
en distinguant clairement celles qui relévent de la compétence de la Confédération de celles
qui incombent aux cantons.

Par ailleurs, le contre-projet cible prioritairement les médicaments essentiels les plus
vulnérables aux ruptures d'approvisionnement, en mettant I'accent sur les produits bon
marché - notamment les génériques ou ceux dont le brevet est expiré - tels que les
analgésiques, les vaccins ou les antibiotiques. Ce choix reflete concrétement les difficultés
auxquelles sont confrontés les prestataires de soins au quotidien.

Le manque de sécurité d'approvisionnement et les pénuries entrainent des surcolts massifs
et une prise en charge insuffisante de la population. En conséquence, les patients ne
peuvent pas toujours étre traités avec les moyens les plus appropriés et les professionnels
de la santé tant les pharmaciens que les médecins investissent beaucoup de temps dans les
recherches de sources d'approvisionnement et de possibilités thérapeutiques alternatives
souvent plus chéres que les traitements prévus a l'origine.
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Au vu des enjeux croissants liés a la sécurité de I'approvisionnement en meédicaments
essentiels, notre Conseil soutient Ia mise en ceuvre des mesures projetées, mais qui doivent
impérativement s’accompagner d'une clarification de la répartition des compétences entre la
Confédération et les cantons. Une telle clarification est indispensable pour garantir une
gouvernance efficace, éviter les redondances ou les lacunes, et assurer une mise en ceuvre
cohérente des mesures sur 'ensemble du territoire. Elle s'avére d'autant plus nécessaire
que ces mesures pourraient engendrer d'importants colts supplémentaires pour les cantons.

Mous vous prions de croire, Madame la Conseillére fédérale, a I'assurance de notre trés
haute considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La ghanceliére : Le président :

ayadi Thierry Apothéloz

Annexe : formulaire prise de position

Copiea: -CCVS@bag.admin.ch
- GEVER@bag.admin.ch
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Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Artikel 117c, Absatz 1

Zustimmung

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Artikel 117c, Absatz 3

Zustimmung

Artikel 117c, Absatz 4

Zustimmung

Weitere Bemerkungen

Zustimmung

L'absence de sécurité d'approvisionnement ainsi que les pénuries
récurrentes en médicaments et biens médicaux essentiels généerent des
surcodts significatifs et compromettent la qualité de la prise en charge de la
population suisse. Face a cette situation, il apparait indispensable de
qualifier I'approvisionnement en médicaments et en biens médicaux
essentiels comme une mission publique centrale, relevant de la
compétence de la Confédération tout en associant les cantons de maniére
coordonnée.

Le projet de message devra refléter de maniere explicite qu'il s'agit de
I'introduction d'une nouvelle compétence fédérale. La formulation de I'alinéa
1, dans sa version actuelle, ne permet pas de saisir clairement ce transfert
de responsabilité. Une clarification s'impose afin d'éviter toute ambiguité sur
la répartition des compétences entre la Confédération et les cantons. Les
dispositions Iégales devront délimiter précisément les responsabilités
respectives de chaque niveau institutionnel et garantir l'uniformité de la
politique d'approvisionnement dans un esprit de maitrise des codts
notamment pour les cantons (art.117 c, al.1).

S'agissant des mesures d'incitation financiere, celles-ci devront faire |'objet
d'une définition précise, afin de garantir qu'elles soient alignées sur les
objectifs poursuivis. A défaut d'un cadrage clair, ces incitations risqueraient
d'induire des effets contre-productifs ou de favoriser des comportements
inadéquats au regard des finalités visées. Parallelement aux mesures
incitatives, la fabrication de formule magistrale doit étre expressément
reconnue et encouragée comme méthode de production alternative
stratégique. Une modification de la LMT devra faire I'objet d'une révision
fondamentale, en vue de garantir une rémunération adéquate de cette
pratique (art. 117 c, al. 3).

Faute de compétences en la matiére, la Confédération ne peut actuellement
intervenir que face a des pénuries graves de médicaments vitaux ou dans le
cadre d'épidémies et de pandémies liées a des maladies transmissibles,
fréquentes ou particulierement dangereuses. Au-dela des dispositions des
articles 102 et 118 Cst., des mesures structurelles et durables sont
absolument nécessaires pour prévenir les pénuries en situation « normale
». L'élargissement des compétences fédérales permettant une vision
d'ensemble de la situation d'approvisionnement en Suisse est le bienvenu.
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2. Stellungnahmen In der Bundesversammlung vertretene politische Parteien /
partis politiques représentés a I'Assemblée fédérale

Die Mitte / Le Centre / Alleanza del Centro

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Zustimmung

Mit der vorliegenden Vorlage soll der Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit» ein direkter Gegenentwurf gegentbergestellt werden.
Die Volksinitiative fordert, dass der Bund die notwendigen
Rahmenbedingungen schafft, um einen Mangel an wichtigen Heilmitteln und
anderen wichtigen medizinischen Gutern zu verhindern. Dazu soll er
Massnahmen treffen wie die Férderung von Erforschung, Entwicklung und
Herstellung von wichtigen Heilmitteln in der Schweiz oder auch die
Sicherstellung von zuverlassigen Lieferketten fir wichtige Heilmittel sowie
andere wichtige medizinische Guter.

Der Bundesrat anerkennt die Notwendigkeit einer Ausweitung der
Bundeskompetenzen im medizinischen

Versorgungsbereich, schlagt aber mit dem direkten Gegenentwurf ein
fokussiertes Vorgehen, ausgerichtet

auf die Gewabhrleistung der Versorgungssicherheit, vor.
Versorgungssicherheit starken

Die Mitte geht mit dem Bundesrat einig, dass Handlungsbedarf im Bereich det
Versorgungssicherheit bei

Arzneimitteln und wichtigen medizinischen Gutern besteht. Die Schweiz ist eir
eher kleiner Markt fiir die Anbieter, verfiigt aber tber vergleichsweise hohe
Anforderungen fur einen Markteintritt. Verbunden mit der Abhéngigkeit von
internationalen Lieferketten kann dies zu Versorgungsengpassen fiihren, die
nicht vernachléssigt werden dirfen. Die Mitte ist deshalb der Ansicht, dass die
Versorgungssicherheit gestarkt und die Abhéngigkeit von internationalen
Lieferketten reduziert werden muss, indem beispielsweise bei
Versorgungsengpassen eine Flexibilisierung bei Indikation und Vergitung
gepruft wird.

Grundsatzlich befiirwortet Die Mitte im Sinne des Subsidiaritatsprinzips, dass
die Rolle und Zustandigkeiten

der Kantone wie auch die der Wirtschaft beriicksichtigt und gewahrt werden
sollen. Dennoch begriisst Die

Mitte die Schaffung von entsprechenden Rahmenbedingungen durch den
Bund, insbesondere dort, wo aktuell Liicken in der Aufgabenteilung zwischen
Bund, Kantonen und Wirtschaft bestehen. Oder auch dort, wo aufgrund des
globalisierten Systems eigenverantwortliches Handeln der Kantone fur die
Beschaffung von wichtigen medizinischen Giitern fiir die medizinische
Grundversorgung der Bevolkerung wenig sinnvoll oder erfolgsversprechend is
Wir danken Ihnen fur die Méglichkeit zur Stellungnahme und verbleiben mit
freundlichen Grissen.

Anhang: 250925_STN.Mitte_EDI_Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit».p:
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il ) iy e \ Die |
Center | Centro Centre Mitte |

&

Per Mail:
CCVS@bag.admin.ch
GEVER@bag.admin.ch

Bern, 25. September 2025

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit»

Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns eingeladen, zur obengenannten Vernehmlassungsvorlage Stellung zu nehmen. Fir diese Ge-
legenheit zur Meinungsausserung danken wir lhnen bestens.

Mit der vorliegenden Vorlage soll der Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheits ein direkter
Gegenentwurf gegenibergestellt werden. Die Volksinitiative fordert, dass der Bund die notwendigen Rahmen-
bedingungen schafft, um einen Mangel an wichtigen Heilmitteln und anderen wichtigen medizinischen Gitern
zu verhindern. Dazu soll er Massnahmen treffen wie die Fdrderung von Erforschung, Entwicklung und Her-
stellung von wichtigen Heilmitteln in der Schweiz oder auch die Sicherstellung von zuverlassigen Lieferketten
fir wichtige Heilmittel sowie andere wichtige medizinische Gliter.

Der Bundesral anerkennt die Notwendigkeit einer Ausweilung der Bundeskompetenzen im medizinischen
Versorgungsbereich, schldgt aber mit dem direkten Gegenentwurf ein fokussiertes Vorgehen, ausgerichtet
auf die Gewahrleistung der Versorgungssicherheit, vor.

Versorgungssicherheit starken

Die Mitte geht mit dem Bundesrat einig, dass Handlungsbedarf im Bereich der Versorgungssicherheit bei
Arzneimitteln und wichtigen medizinischen Gitern besteht, Die Schweiz ist ein eher kleiner Markt fiir die An-
bieter, verflugt aber Uber vergleichsweise hohe Anforderungen fur einen Markteintritt. Verbunden mit der Ab-
hangigkeit von internationalen Lieferketten kann dies zu Versorgungsengpassen fihren, die nicht vernachlas-
sigt werden diirfen. Die Mitte ist deshalb der Ansicht, dass die Versorgungssicherheit gestarkt und die Abhan-
gigkeit von internationalen Lieferketten reduziert werden muss, indem beispielsweise bei Versorgungseng-
passen eine Flexibilisierung bei Indikation und Verglitung geprift wird.

Grundsétzlich befirwortet Die Mitte im Sinne des Subsidiaritétsprinzips, dass die Rolle und Zustandigkeiten
der Kantone wie auch die der Wirtschaft berlicksichtigt und gewahrt werden sollen. Dennoch begriisst Die
Mitte die Schaffung von entsprechenden Rahmenbedingungen durch den Bund, insbesondere dort, wo aktuell
Liicken in der Aufgabenteilung zwischen Bund, Kantonen und Wirtschaft bestehen. Oder auch dort, wo auf-
grund des globalisierten Systems eigenverantwortliches Handeln der Kantone fir die Beschaffung von wich-
tigen medizinischen Gltern fir die medizinische Grundversorgung der Bevdlkerung wenig sinnvoll oder er-
folgsversprechend ist.

Wir danken lhnen fir die Moglichkeit zur Stellungnahme und verbleiben mit freundlichen Grissen.

Die Mitte

Sig. Philipp Matthias Bregy Sig. Gianna Luzio

Prasident Die Mitte Schweiz Generalsekretarin Die Mitte Schweiz
Die Mitte Seilerstrasse Sa T 031357 3333

Schweiz Postfach info@die-mitte.ch

CH-3001 Bern dig-mitte.ch
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FDP

Die Liberalen

FDP.Die Liberalen, Postfach, 3001 Bern

Eidgendssisches Departement des Innern EDI Bern, 1. Oktober 2025 / HG
Schwarzenburgstrasse 157 VL Versorgungssicherheit
3003 Bern

Elektronischer Versand: cocvs@baqg.admin.ch und geverd@bag.admin.ch.

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit»
Vernehmlassungsantwort der FDP.Die Liberalen

Sehr geehrie Damen und Herren

Fur lhre Einladung zur Vernehmlassung oben genannter Vorlage danken wir lhnen. Geme
geben wir Ihnen im Folgenden von unserer Position Kenntnis.

1 Allgemeine Haltung

Die FDP.Die Liberalen anerkennt die Versorgungssicherheit mit Heilmitteln und anderen
wichtigen medizinischen Gltern als ein zentrales Anliegen. Die jungsten Erfahrungen mit
Engpassen bei Arzneimitteln und medizinischer Materialien haben gezeigt, dass die Schweiz
in globalisierte Lieferketten eingebunden ist und dadurch Abhangigkeiten entstehen. Eine
punktuelle, gezielte Starkung der Bundeskompetenzen kann sinnvoll sein; dort, wo
Marktmechanismen versagen oder die Kantone allein nicht handlungsfahig sind.

Die FDP.Die Liberalen sprechen sich jedoch klar fir eine liberale, marktorientierte und foderal
ausbalancierte Losung aus. Ein Kompetenztransfer «aus einer Hand» — wie es die Initiative
vorsieht und der Gegenvorschlag suggeriert — ist abzulehnen.

2 Fdderalismus und Subsidiaritit

Wir legen Wert darauf, dass die Rollen von Kantonen und Privatwirtschaft gewahrt bleiben.
Die Grundversorgung soll weiterhin prirnér durch den Markt sichergestellt werden. Der Bund
darf nur subsididar eingreifen, wenn dies nachweislich erforderlich ist. Eine
Kompetenzverlagerung entlang der gesamten Wertschopfungskette lehnen wir ab.

3 Monitoring und Transparenz

Die vorgesehene Starkung des Monitorings der Versorgungslage durch den Bund ist sinnvoll.
Voraussetzung ist jedoch, dass:

« das Monitoring schlank, digital und effizient ausgestaltet wird,
+ administrative Belastungen fur Unternehmen minimiert werden,
« Transparenz entsteht, chne Geschaftsgeheimnisse unverhaltnismassig offenzulegen.

Dies wéare mit Gesetzesanderungen in den entsprechenden Rechten schlank, schnell und
zielgerichtet umsetzbar, Auch der Vollzug wirde sich somit einfacher gestalten,
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4 Wirtschaftliche Anreize statt staatlicher Produktion

Wir begriissen den Vorschlag, dass der Bund die Moglichkeit erhélt, wirtschaftliche Anreize zu
setzen. Solche Instrumente sind einem dirigistischen Ansatz oder gar staatlicher
Eigenproduktion klar vorzuziehen. Subventionen und Eingriffe missen jedoch:

« zielgerichtet, befristet und dberpriifbar sein,

« auf ein gutes Kosten-Nutzen-Verhaltnis achten,

« Fehlanreize vermeiden, die Innovation oder Wettbewerb hemmen kdnnten.
5 Internationale Zusammenarbeit

Die FDP.Die Liberalen unterstiizen die vorgeschlagene Stirkung der internationalen
Kooperation. Gerade in einem kleinen, stark vernetzten Markt wie der Schweiz ist eine enge
Einbindung in multilaterale und europdische Strukturen entscheidend. Dabei miissen jedoch
Handelsfreiheit und offene Markte oberstes Prinzip bleiben.

6 Finanzierung und Verhédltnismassigkeit

Die Vorlage weist zurecht auf mdgliche Mehraufwénde hin. Wir fordern, dass bei der
Sicherstellung der Versorgungssicherheit:

« die finanziellen Auswirkungen auf Bund, Kantone und Wirtschaft konkret beziffert und
transparent dargestellt werden,

s eine klare Priorisierung erfolgt, damit nur die vorrangigsten Versorgungsprobleme
adressiert werden,

« Kostenfolgen nicht einseitig auf Kantone oder Leistungserbringer (berwélzt werden.
7 Schlussfolgerung

Die FDP.Die Liberalen erachtet die Versorgungssicherheit als ein reales und pressendes
Problem. Im Gegensatz zu einer Verfassungsanderung, wie dies in der Initiative und im
direkten Gegenvorschlag prasentiert wird, kann hier der Gesetzgeber auf Gesetzesstufe akfiv
werden. Entscheidend ist hierbei, dass:

« die Subsidiaritat gewahrt bleibt,

« der Markt seine zentrale Rolle behalt,

« der Bund nur dort aktiv wird, wo es wirklich notig ist,

» Massnahmen effizient, verhéltnismassig und finanzierbar ausgestaltet werden.

Wir méchten sinnvoll und zeitnah dem Problem begegnen. Daher lehnen wir die Volksinitiative
dezidiert ab.

Wir danken Ihnen, sehr geehrte Damen und Herren, fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme
und fiir die Beriicksichtigung unserer Uberlegungen.

Freundliche Griisse
FDP.Die Liberalen

Der Prasident Der Generalsekretar

P ~F /%1/’—
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Thierry Burkart Jonas Projer
Standerat
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Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versor-
gungssicherheit»
Vernehmlassungsantwort der Schweizerischen Volkspartei (SVP)

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fiir die Einladung, im Rahmen der oben genannten Vernehmlas-
sung Stellung zu nehmen. Wir dussern uns dazu wie folgt:

Die SVP ist strikt gegen eine weitere Kompetenzverschiebung von den
Kantonen zum Bund im Bereich der Medikamentenversorgung. Die Bun-
desverwaltung ist insbesondere in der Herstellung weder geeignet noch
erfahren, weshalb der Mehraufwand sowie die Kosten nicht zu rechtferti-
gen sind. Bereits wihrend der Corona-Pandemie hat sich gezeigt, dass der
Bund nicht haushalterisch mit den offentlichen Mitteln umgehen kann,
sich massiv verkalkuliert hat und weit lUber das Ziel hinausschiesst.
Schliesslich ist eine Marktverzerrung durch ein Quasi-Monopol des Bundes
zwingend zu vermeiden, um die Marktmechanismen nicht unnétig kiinst-
lich zu verschieben.

Die Bundesverfassung soll gemass Gegenentwurf des Bundesrates dahingehend
gedndert werden, dass Bund und Kantone fiir die Sicherstellung und Versorgung
mit wichtigen medizinischen Gitern zustandig sein.

Wenn es auch angezeigt ist, die Bundesverfassung nicht mit Detailbestimmungen
zu (dberladen, so ist mit der Formulierung «wichtige medizinische Gilter» doch
mehr Unklarheit als Berechenbarkeit geschaffen worden. Denn diese neue Zustan-
digkeit geht (iber die bestehende weit hinaus, wonach der Bundesrat in Krisenfallen
Notverordnungen auch hinsichtlich einer Medikamentenmangellage erlassen kann.
Dieser unbestimmte Rechtsbegriff birgt die Gefahr, dass zahlreiche Medikamente
unserer exzellenten Gesundheitsversorgung darunterfallen, was einen Ubermassi-
gen birokratischen, personalintensiven und teuren Mehraufwand zur Folge hatte.
Hinter dieser allgemeinen Formulierung kann die SVP deshalb nicht stehen. Denn
an erster Stelle sollte bei Knappheit einzelner Medikamente ein Ausweichen auf
andere Medikamente vergleichbarer Wirksamkeit erfolgen, bevor seitens Bund
eine Aktivitat angezeigt ist. Eine (selbstverstandliche) Zusammenarbeit mit den
Kantonen reicht bei dieser Tragweite der Machtverschiebung nicht. Der Bund sollte
lediglich bei Bedarfsausweisung durch die Kantone und auf deren Ersuchen hin,
tatig werden. Die grundsatzlich dezentrale Gesundheitsversorgung sollte
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ausserhalb von Notlagen nicht dergestalt neu geregelt und in féderale Strukturen
eingegriffen werden,

Neu soll der Bund die Versorgung dieser Giter Uberwachen und die Versorgung
mit wirtschaftlichen Anreizen fiordern, solche Giiter beschaffen, herstellen oder
herstellen lassen.

Damit schafft der Bund in einer absoluten Weise ein neues Blirokratieprojekt, das
sehr weit geht. Villig ineffizient ist dabei die eigene Herstellung von medizinischen
Gltern durch den Bund. Es ist géanzlich unvorstellbar, dass der Bund eine sinnvolle
Kosten-Nutzen-Relation herstellen kann. Die Bundesverwaltung ist keinesfalls ge-
eignet bei der Produktion irgendwelcher Giter im medizinischen Bereich selbstan-
dig tatig zu werden. Das wiirde weiter in Richtung eines Quasi-Monopols gehen,
was ausserhalb von Notzeiten nicht akzeptabel ist, Die freie Wirtschaft ist hier um
Langen effizienter und es sollte dabei keine Marktverschiebung stattfinden. An-
sonsten wirde der Bund zu einem Akteur im Markt, was Uber einen Regulator
hinausgeht. Eine solche irreguldre Bundeskompetenz kann die Krafteverhaltnisse
zwischen Pharmaindustrie, Grosshandel, Apotheken und Behérden nachhaltig ne-
gativ beeinflussen. Die Medikamentenversorgung soll aber auch wegen der Pla-
nungssicherheit primar Aufgabe der Wirtschaft und punktuell der Kantone sein,
um keine unerwinschten Wettbewerbsverzerrungen zu bewirken, was das Risiko
birgt, dass weitere Pharmafirmen resp. deren Produkte vorn Markt gehen,

Die SVP begriisst hingegen die Forderung gezielter wirtschaftlicher Anreize fiir be-
stimmte Giter, flr welche eine Mangellage besteht. Eine solche Regelung kann
jedoch auch auf Gesetzesstufe eingefiihrt werden. Eine Kompetenzausweitung des
Bundes in diesem Ausmass und entsprechendem Mehraufwand, welchen die Steu-
erzahler zu finanzieren haben, wird jedoch dezidiert abgelehnt. Ein gezielter Abbau
unverhéltnismassiger Requlatorien und administrativer Hirden ist an erster Stelle
anzugehen bevor eine Kompetenzverlagerung von den Kantonen zum Bund statt-
findet.

Wir danken Ihnen fiir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grisse

SCHWEIZERISCHE VOLKSPARTEI

Der Parteiprasident Der Generalsekretar
m@'}‘ i J":'.f S,

Marcel Dettling Henrique Schneider

Nationalrat Generalsekretar
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Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative «<Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit»

Sehr geehrte Frau Bundesratin Elisabeth Baume-Schneider,
sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Gelegenheit zur Stellungnahme, die wir gerne nutzen.

Die Volksinitiative «<la zur medizinischen Versorgungssicherheit» wurde im Oktober 2024
eingereicht. Inhaltlich fordert sie, dass seitens Bund Rahmenbedingungen geschaffen werden,
damit Engpésse bei wichtigen Heilmitteln und medizinischen Gitern verhindert werden kénnen.
Die foderalen Strukturen der Schweiz stiessen bei der medizinischen Versorgung an ihre Grenzen,
weshalb der Bund mehr Kompetenzen erhalten solle, um eine bestmdgliche Versorgung zu
garantieren. Dazu soll der Bund verschiedene Massnahmen treffen kénnen, wie etwa die
Forderung der Erforschung, Entwicklung und Herstellung von wichtigen Heilmitteln im Inland.
Dies steigere die Attraktivitdt des Standorts Schweiz und férdere generell die Produktion im
Inland. Weiter soll der Bund zuverlassige Lieferketten fiir wichtige Heilmittel (gemeinsam mit dem
Ausland) sowie eine dezentrale Abgabe von Heilmitteln einschliesslich fachgerechter Beratung
und Betreuung sicherstellen. Zudem fordert die Initiative eine partnerschaftliche
Zusammenarbeit wvon  Politik, WVerwaltung, Industrie und Leistungserbringern im
Gesundheitswesen.

Der Bundesrat erachtet die Volksinitiative als zu wenig spezifisch auf die dringlichsten
Versorgungsprobleme zugeschnitten. Auch wirden die Kernanliegen des Initiativbegehrens nicht
dort ansetzen, wo staatliches Handeln durch den Bund am notwendigsten und effektivsten sei.
Der Bundesrat anerkennt jedoch die Notwendigkeit einer Ausweitung der Bundeskompetenzen im
medizinischen Versorgungsbereich. Die Sicherstellung der Versorgungssicherheit obliegt Stand
heute primér den Kantonen und der Privatwirtschaft. Die aktuelle Versorgungslage zeige, dass die
Kantone und die Privatwirtschaft keine lickenlose Versorgung sicherstellen kénnen. Deshalb
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stellt der Bundesrat der Initiative einen direkten Gegenentwurf gegenidber. Dieser nimmt das
Anliegen der Gewahrleistung der Versorgungssicherheit auf, fokussiert jedoch auf andere
Teilbereiche. Namentlich sind das priméar die medizinische Grundversorgung und Arzneimittel,
die daflr vonndten sind. Massnahmen wie etwa die Forschung und Entwicklung im Bereich
innovativer und hochpreisiger Arzneimittel stehen nicht im Fokus, da diese Arzneimittel entweder
gar nicht oder im Vergleich nur geringflgig von Versorgungsengpassen betroffen sind. In diesem
Bereich wirde der Bund gemass Gegenvorschlag nur unterstitzen, sofern auch tatsachlich
notwendig. Der Bund soll jedoch wichtige medizinische Glter selbst beschaffen und selbst
herstellen {oder direkt herstellen lassen) kénnen.

SP Schweiz lehnt die Volksinitiative ab. Wir begriissen jedoch den direkten Gegenvorschlag
des Bundesrates: Dieser geht gezielt eine Licke im heutigen Gesetzestext an und weist dem
Bundesrat wichtige zusatzliche Kompetenzen zu. Die Volksinitiative hingegen fokussiert nicht auf
zielfuhrende Massnahmen, um die Versorgungslage im Gesundheitswesen sicherzustellen. So
betrifft der Grossteil der bestehenden Versorgungsprobleme Arzneimittel und medizinische Glter
im niedrigpreisigen, nicht patentgeschitzten Segment, etwa auch Generika. Hier spielen
Erforschung und Entwicklung eine untergeordnete Rolle, auch da dies oft aus finanzieller Sicht
nicht attraktiv ist. Eine Férderung der hiesigen Forschung und Entwicklung, ohne vorgegebene
Zielrichtung, wirde nur die bestehenden Fehlldufe verstarken, nicht jedoch eine tatsachliche
Verbesserung der Versorgungslage bewirken und dirfte dazu flhren, dass eben nicht
beispielsweise mehr Generika in der Schweiz erforscht und produziert werden, sondern solche
Arzneimittel, die sich dann im hochpreisigen Segment verkaufen lassen.

Der Fokus auf die Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern, die insbesondere der
Grundversorgung dienen, ist das zentrale Element des direkten Gegenentwurfs des Bundesrats.
Wir begriissen, dass der Bund hierbel als oberste Aufsichtshehérde Gber die Versorgungslage mit
medizinischen Gltern gestarkt wird. Allerdings verhoffen wir uns auch mit dem direkten
Gegenentwurf des Bundesrats keine elementare Verbesserung der Versorgungslage im
Arzneimittelbereich. Dies, weil zentrale Schaltstellen im sehr vage gehaltenen Text
ausgeblendet werden. Wir erlauben uns deshalb, nachfolgend wirkungsvolle Massnahmen zur
Steigerung der Sicherheit im Bereich der Arzneimittelversorgung darzulegen und fordern den
Bundesrat auf, diese Massnahmen in den direkten Gegenentwurf aufzunehmen. Konkret
betreffen die zentralen Probleme bei der Arzneimittelversorgung die mangelnde Transparenz Uber
den gesamten Prozess hinweg, die internationalen Lieferketten, sowie die starke Clusterung bei
Herstellung und Produktion von Arzneimitteln auf einzelne Akteure.

Mangelnde Transparenz: Im hoch komplexen und internationalen Arzneimittelmarkt mangelt es
vor allem an einem: an Transparenz. Es ist bekannt, dass sich die Arzneimittelproduktion sowie
die komplette Lieferkette dber den gesamten Planeten erstreckt. Es ist bekannt, dass gewisse
Lander hie und da Versorgungsengpasse zu vermelden haben; ebenso ist bekannt, dass das
Systern trige ist und die Produktion (wie auch Zulassung) von Arzneimitteln Zeit in Anspruch
nimmt. Was jedoch nicht bekannt ist, und hier sehen wir die grosste Gefahr: Wer genau zu
welchem Preis welches Arzneimittel liefert und in welchen Mengen lagert. Es ist in keinem
zentralen Register erfasst, welche Leistungserbringenden wie viele Flaschen Hustensirup fiir
Kinder lagern, respektive noch an Lager haben —auch ist unklar, welche Apotheke, welche Praxis
oder welches Spital noch Uber wie viele Packungen Pantoprazol verflgt. Darlber kénnen wir
einzig mutmassen, indem die Bestande der Grossisten analysiert werden. Wenn in der Schweiz
von einem Lieferengpass geredet wird, so ist damit in Realitdt gemeint, dass ein gewisses
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Arzneimittel zu diesem Zeitpunkt beim Grossisten nicht - oder bald nicht mehr - lieferbar ist. Wir
haben aber keine Ubersicht dazu, wie viele Packungen vom entsprechenden Arzneimittel aktuell
noch auf dem Markt im Umlauf sind. Genau dieser Mangel an Informationen fahrt jedoch auch
dazu, dass unklar bleibt, in welchen Regionen ein Versorgungsmangel besteht; ebenso wird
dadurch wverhindert, dass wvorausschauend geplant werden kann, wenn sich ein
Versorgungsmangel abzeichnet. Eine zentrale Ubersicht wiirde hier markante Verbesserungen
bringen — und ohne eine solche zentrale Ubersicht ist auch der Bund machtlos, wenn er neu
gemass direktem Gegenvorschlag einschreiten soll, wenn es zu einem Versorgungsengpass
kommt. Wir schlagen deshalb vor, dass der direkte Gegenentwurf des Bundesrats um
Transparenzbestimmungen ergidnzt wird. Dazu soll die neue Heilmittelplattform, die vom
Bundesamt fur wirtschaftliche Landesversorgung aktuell gerade im Aufbau ist, erweitert werden.
Wir fordern, dass auf der Heilmittelplattform nicht nur Daten von Helvecura eingespeist werden,
sondern, dass der gesamte Markt in der Schweiz Uber die Heilmittelplattform verfolgt wird. Zudem
sollte auch geprift werden, ob ein Anschluss an internationale Plattformen wie beispielsweise
der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) moglich ist. Dies wilrde die Effizienz markant
steigern. Denn nur eine vollstindige Transparenz ermoglicht es schlussendlich auch, Uberhaupt
erst zu wissen, welches Arzneimittel wo fehlt. Als zweckdienliche Massnahme schlagen wir
zudem vor, dass nur Arzneimittel von jenen Produzenten Gber die Kassen abgerechnet werden
kénnen, welche die entsprechenden Daten der jeweiligen Lieferung (Umfang, Destinatare, Preis)
transparent machen. Verzichten die Produzenten darauf, diese Informationen preis zu geben, so
muss gepriift werden, ob ihnen die entsprechende Zulassung entzogen wird. Ein allfalliges
Kostendelta darf dann aber nicht zu Lasten der Versicherten gehen. Vielmehr muss sichergestellt
werden, dass die Arzneimittelbeziehenden bei mangelnder Transparenz des Produzenten keine
zusétzlichen Kosten Ubernehmen missen, sondern, dass sie ein alternatives, wirkstoffgleiches
Arzneimittel beziehen konnen, welches Ober die Kasse vergltet wird.

Internationale Interdependenzen: Eine weitere, grosse Problematik wird im direkten
Gegenentwurf ebenfalls ausgeblendet. Die Lieferketten sind global — da hat die Schweiz als
ginzelnes (und kleines) Land nur limitiert Einfluss. Es ware sinnvoll, strategisch wichtige
Arzneimittel und insbesondere Wirkstoffe fir die Grundversorgung in Europa zu produzieren. Die
Abhéangigkeitvon Indien und China ist heute viel zu gross — zu viele Wirkstoffe werden nur in diesen
beiden Landern produziert. Bei Generika sind es gar rund 80-90 Prozent der Wirkstoffe, was eine
enorme Abhangigkeit vomn asiatischen Markt schafft. Aus medizinischer Versorgungssicherheits-
Perspektive ist es erstrebenswert, dass wir diese starke internationale Abhangigkeit reduzieren.
Auch wenn damit die Versorgungsproblematik nicht gelost, sondern lediglich entscharft wird. Es
ist unrealistisch, samtliche Arzneimittel in Europa herstellen zu wollen — dafiir gibt es schlicht zu
viele, Mit einer zunehmenden Anzahl Herstellern wird zwar eine gewisse Diversifizierung im
Produktionsprozess erzielt, eine weitere Hirde kommt aber hinzu: jeder Wirkstoff eines jeden
Herstellers wird in der Schweiz zuerst von swissmedic geprift, bevor es zu einer Zulassung
kommen kann. Ist also beispielsweise ein Wirkstoff von einem Produzenten nicht mehr lieferbar,
so kann nicht kurzfristig auf einen anderen Produzenten gewechselt werden (auch wenn es einen
solchen geben wurde), da dieser dann zuerst erneut von Swissmedic geprift werden muss. Dies
ist aus Sicherheitsgrinden fur die Patient:innen, insbesondere bei neuen Praparaten, ein absolut
erstrebenswertes Vorgehen. Es zeigt aber auch auf, wie wichtig eine vorausschauende Planung
im Arzneimittelbereich ist. Es gibt in Europa bereits verschiedene politische Initiativen und
Strategien zur Starkung der Resilienz und Unabhéngigkeit der europdischen Pharmaindustrie. Wir
schlagen deshalb vor, dass sich die Schweiz einerseits bei europaischen Initiativen engagiert, um
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die Produktion von strategisch wichtigen Arzneimitteln nach Europa zu verlagern. Zusatzlich soll
der Bundesrat eine engere Zusammenarbeit mit der EMA prifen. Hier kdnnten Prozesse
zweifelsohne verschlankt sowie beschleunigt werden, indem etwa im Generika- und Biosimilar-
Bereich — betreffend die Arzneimittel also, die bereits seit Jahren auf dem Markt sind und sowohl
verschrieben wie auch bezogen werden -eine Zulassung Uber die EMA auch direkt fiir die Schweiz
gilt.

Eine Handvoll Akteure beherrscht den Markt: Ein weiteres, grosses Risiko der medizinischen
Versorgungssicherheit dreht sich um die Anzahl aktiver Akteur:innen in diesem Bereich. Denn
sowohl die Produktionsstandorte wie auch damit einhergehend die Auswahl an
Wirkstofflieferanten ist stark begrenzt. Fur viele Wirkstoffe gibt es heute weltweit nur noch zwei
bis finf Hersteller — zahlreiche Pharmafirmen produzieren ihre Arzneimittel weltweit in einer
einzigen Produktionsstatte. Selbstredend befinden sich diese Fabriken nicht in der Schweiz,
sondern sind, wie weiter oben ausgeflhrt, oft in China oder Indien stationiert. Dies verdeutlicht
umso mehr, wie wichtig eine internationale Zusammenarbeit beim global dicht verwobenen Netz
der Gesundheitsversorgung ist. Nebst einer guten internationalen Koordination missen wir aber
unbedingt auch die Lieferketten diversifizieren: Die Monopolstellungen von einzelnen Akteuren
bergen nicht nur ein grosses Klumpenrisiko, sondern wiren auch in zig anderen Branchen schlicht
nicht zuladssig. Dies reicht von der stark begrenzten Anzahl Wirkstoffherstellern ldber die
monopolisierten Lieferketten — das Risiko der Kartellbildung ist imminent. Ein diversifizierter
Prozess wiirde hier den Einfluss von einzelnen Akteuren schwachen und wiirde die Auswirkungen
eines einzelnen lokalen Ereignis auf die gesamte, weltweite Lieferkette, drastisch reduzieren. Die
Schweiz soll sich deshalb daran beteiligen, dass der Markt diversifiziert wird und dass es klarere
Regeln fir eben diesen Markt gibt, die dann auch eingehalten werden missen. Der intransparente
Arzneimittelmarkt fihrt zudem zu undurchsichtigen Preismodellen - hier ist eine Regulierung
zwingend notwendig. Schon rein von der kleinen Marktgrosse der Schweiz her ist es
matchentscheidend, dass die Schweiz an international koordinierten Losungsansatzen aktiv
mitwirken kann sowie auch miteinbezogen wird. Eine Diversifizierung des Marktes sowie eine
engere, internationale Zusammenarbeit, kinnten einen grossen Beitrag zur medizinischen
Versorgungssicherheit leisten.

Zusatzlich zu den in den obigen Abschnitten vorgeschlagenen Massnahmen soll ein Bonus-
Malus-System jene Lieferanten beglnstigen, die in der Schweiz vorausschauend und auf die
Versorgungssicherheit fokussiert planen. Denn die Anreize, ein Arzneimittel auf Vorrat zu
produzieren und zu lagern, sind heute zu klein; hier konnte bereits ein geringer finanzieller Anreiz
ausreichend sein, damit ein Hersteller seine minimale Lagermenge erhoht. Die Verfligbarkeit von
Arzneimitteln soll belohnt werden, dies in Relation zu deren medizinischer Nachfrage nicht
dkonomischen Kalkils. Auch fordern wir, dass die Pflichtlagerhaltung von Helvecura erweitert
wird. Es wiére sinnvoll, konkrete Angaben zu den geplanten Lagerbestdnden (z. B. welche
Wirkstoffe oder Medikamentengruppen priorisiert werden) und deren Finanzierung zu
spezifizieren. Zudem koénnte geprift werden, ob die Lagerhaltung dynamisch an aktuelle
Versorgungsengpisse angepasst werden kann, um eine maximale Effizienz zu gewdhrleisten.

Zusammenfassend halten wir fest, dass die Planung und Organisation des Gesundheitswesens
auf nationaler Ebene zentral fir eine bessere Versorgungslage ist —und es ist wichtig und richtig,
dass der Bund hier die oberste Kampetenz erhélt sowie sich auch eine genaue Ubersicht zu den
Arzneimittelbestanden verschaffen kann. Ebenso ist es elementar, dass die Forderung der
Herstellung von wichtigen medizinischen Gitern insbesondere auf den niedrigpreisigen, nicht
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patentgeschitzten Bereich fokussiert. In dem Sinne kdnnen wir den direkten Gegenentwurf des
Bundesrates stlitzen. Wir regen jedoch an, dass dieser Gegenentwurf um griffige Massnahmen
erganzt wird, die auch tatsachlich dazu beitragen werden, dass die Versorgung mit Arzneimitteln
inder Schweiz sicherer und transparenter wird.

Abschliessend erlauben wir uns, unser Bedauern daruber auszudricken, dass die
Vernehmlassung durchgefihrt wird, ohne die Resultate der laufenden
Regulierungsfolgenabschétzung (RFA) zu kennen. Darin werden offenbar der Regulierungshedarf,
alternative Handlungsoptionen, die erwarteten Auswirkungen und die Vollzugstauglichkeit von
sowohl der Volksinitiative wie auch des direkten Gegenentwurfs untersucht. Wir bedauern, dass
wir zum direkten Gegenvorschlag wie auch zur Volksinitiative Stellung nehmen mlssen, ohne die
RFA zu kennen.

Wir danken fur die Berlcksichtigung unserer Anliegen und die Maglichkeit zur Stellungnahme.

Mit freundlichen Grissen.

SP Schweiz

Mattea Meyer Cédric Wermuth
Co-Prasidentin Co-Prasident
Anna Storz

Politische Fachreferentin
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SVERTES

Les VERT-E-S suisses
Joanna Haupt
Waisenhausplatz 21

3011 Bern
joanna.haupt@gruene.ch

031 511 93 20

Departement fedéral de
l'intérieur

Madame la Conseillére Fédérale
Elisabeth Baume-Schneider

Par e-mail :
CCVS@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Berne, le 30 septembre 2025

Réponse a la consultation sur le Contre-projet direct a I'initiative populaire « Oui a la
securité de I'approvisionnement medical »

Madame la Conseillere fedéerale,

Vous avez invité les VERT-E-S & prendre position dans le cadre de |la consultation mentionnée
en titre. Nous vous remercions de cette invitation et prenons position comme suit.

Remarques générales

En Suisse, les patient-e-s sont de plus en plus souvent confronté-e-s a des difficultes
d'approvisionnement en médicaments. Cette situation, paradoxale au pays de la pharma,
résulte de plusieurs problémes structurels. Premiérement, dans un objectif de réduction des
colits, les entreprises pharmaceutiques ont délocalisé la production de nombreux principes
actifs et médicaments de base, concentrant ainsi I'approvisionnement entre les mains de
gquelques grands fournisseurs. Ce phénoméne rend la chaine d'approvisionnement plus
vulnérable aux crises. Deuxi@mement, le systéme actuel n'incite pas l'industrie a investir dans
les medicaments geénéeriques, puisque les médicaments innovants protégés par brevet offrent
des marges de profit bien supérieures.

Pour les VERT-E-S, il est urgent d'agir afin de sécuriser 'approvisionnement en médicaments,
mais aussi de prendre des mesures structurelles destinées a réduire leurs prix, nettement plus
élevés qu'a linternational et qui pésent chaque année davantage sur les budgets des
menages.

172
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Remarques sur le contre-projet

Mous saluons la décision du Conseil fédéral de soumetire un contre-projet a l'initiative « Oui &
un approvisionnement médical sir », preuve gu'il reconnait la gravité du probléme et
linsuffisance du cadre légal actuel. L'ajout d'un article 117¢ a la Constitution, permettant a la
Confederation d'intervenir en cas de difficultés d'approvisionnement et de se substituer aux
cantons ou aux acteurs privés en situation de crise, constitue une avancée importante. Son
interprétation sera toutefois déterminante. Mous nous opposons fermement a tout
renforcement du pouvoir de l'industrie pharmaceutique par ce biais. Selon le rapport explicatif
du Conseil fédéral, la Confédération devrait promouvoir I'approvisionnement principalement
par le biais « d’incitations financiéres » (p.22). A nos yeux, il serait scandaleux et contraire a
I'esprit du contre-projet d'utiliser cette base constitutionnelle pour instaurer des subventions
publiqgues au secteur pharmaceutique, afin de I'encourager a fournir a la population les
médicaments dont elle a besain.

Remarques sur l'initiative

C'est également pour ces raisons gue nous rejetons l'initiative « Oui & un approvisionnement
medical sir », portée par les milieux pharmaceutiques. Derriére une apparence seduisante,
elle constituerait en réalité un important recul des prérogatives étatiques. L'alinéa 2 de l'article
117 propose par l'initiative empécherait par exemple la Confédération de conclure des contrats
pour acquerir ou réserver des vaccins. De plus, la disposition visant a « encourager la
recherche, le développement et la production de produits thérapeutiques importants et garantir
aux patient-e-s un accés rapide a de tels produits » est hors de propos. Les pénuries
concernent principalement les médicaments dont les brevets sont échus, c'est-a3-dire les
generiques. Dans ce contexte, la question de linnovation et de la recherche n'est pas
pertinente.

Nous vous remercions d'avance de bien vouloir prendre en compte notre prise de position et
restons a votre disposition en cas de questions.

Avec nos salutations distinguées,

Lisa/Mazzone oanna Haupt

Presidente Secretaire politique

2/2
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3. Stellungnahmen Gesamtschweizerische Dachverbé&nde der Gemeinden,
Stadte und Berggebiete / associations faitieres des communes, des villes et
des régions de montagne qui ceuvrent au niveau national
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4. Stellungnahmen Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft /
associations faitieres de I'économie qui ceuvrent au niveau national

economiesuisse / Verband der Schweizer Unternehmen / Fédération des entreprises
suisses / Federazione delle imprese svizzere / Swiss business federation

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: economiesuisse begrisst den Entscheid des Bundesrats, einen direkten
Gegenentwurf zu dieser
Initiative vorzulegen. Die Versorgung der Bevolkerung mit medizinischen
Gutern und
Dienstleistungen muss gewahrleistet sein. Der Bund kann die
Rahmenbedingungen fiir die
medizinische Versorgung verbessern, indem er die Bundeskompetenz
prazisiert und die
Subsidiaritat auch im Bereich der Versorgungssicherheit anerkennt. Eine neue
Kompetenz zur
Herstellung von medizinischen Gutern zur Sicherstellung der Versorgung lehn
die Wirtschaft ab.

Anhang: 2025-10-06_VNL-Direkter-GGE-VI_Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit_FIM.pdf
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B economiesuisse

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
3003 Bern

Elektronisch: CCV3@bag.admin.ch und GEVER@bag.admin.ch

9. Oktober 2025

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit»
Sehr geehrte Damen und Herren

Im Juni 2025 haben Sie uns eingeladen, zum direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit» Stellung zu nehmen, Diese Gelegenheit der Meinungs&usserung
nehmen wir gerne wahr. economiesuisse nimmt aus einer Obergeordneten, gesamtwirtschaftlichen Sicht
wie folgt Stellung.

Gemass Artikel 102 der Bundesverfassung (BV, SR 101) ist die Versorgung mit lebenswichtigen Giitern
und Dienstleistungen in erster Linie Aufgabe der Wirtschaft. Dies hat economiesuisse in seinem
Positionspapier vom Februar 2025 betont und ein Massnahmenpaket zur Verbesserung der
Versorgungssicherheit dargelegt. Bei der Beurteilung des Gegenentwurfs werden wir uns an diesen
Eckpfeilern orientieren.

Versorgungssicherheit ist wichtig und beschrankt sich nicht nur auf die Grundversorgung. Aus
wirtschaftlicher Sicht kann diese am besten durch offene Markte mit Schutz des geistigen Eigentums
gewahrleistet werden. Es besteht auch ein enger Zusammenhang zwischen der Zunahme des
Welthandelsvolumens und der Zunahme der verfligbaren Produktpalette, Je attraktiver die Markte, desto
geringer die Knappheit in einer Volkswirtschaft. Wichtig ist auch die Betrachtung der gesamten
Wertschopfungskette. Wird nur das Endprodukt betrachtet, kann die Abhangigkeit vom Ausland nicht
ausreichend beurteilt werden,

economiesuisse begriisst den Entscheid des Bundesrats, einen direkten Gegenentwurf zu dieser
Initiative vorzulegen. Die Versorgung der Bevidlkerung mit medizinischen Giitern und
Dienstleistungen muss gewidhrleistet sein. Der Bund kann die Rahmenbedingungen fiir die
medizinische Versorgung verbessern, indem er die Bundeskompetenz prazisiert und die
Subsidiaritat auch im Bereich der Versorgungssicherheit anerkennt. Eine neue Kompetenz zur
Herstellung von medizinischen Gitern zur Sicherstellung der Versorgung lehnt die Wirtschaft ab.

economiesuisse - Verband der Schweizer Unternehmen
Hegibachstrasse 47 - Postfach » CH-B032 Zirich = +41 44 421 35 35 - info@economiesuisse.ch - economiesuisse.ch
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Vernehmlassung: Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheits

Gute Regulierungspraxis

Grundsatzlich 1asst sich durch eine gute Regulierung vieles verbessern. Denn manche Probleme sind
hausgemacht. Eine hohe Regulierungsdichte kann zu einer Regulierungsspirale fihren, wenn
Fehlentwicklungen mit zusatzlichen Regulierungen bekampft werden. Generell darf die Dynamik des
Marktes nicht ausser Acht gelassen werden. Auch blrokratische Hurden verschérfen das
Versorgungsproblem. Daher missen staatliche Hurden fir die Produktion von Gitern und Vorleistungen
abgebaut werden. Der wichtigste Grund fir den Versorgungsengpass im Bereich der Medizinprodukte ist
die Uberregulierung. Regulierungen kdnnen funktionierende Steuerungsmechanismen aushebeln oder
Gegenreaktionen auslisen, die die Auswirkungen staatlicher Eingriffe zu kompensieren versuchen.

Im Gesundheitswesen handelt es sich haufig um zeitkritische Giiter und Dienstleistungen. Deshalb ist es
in diesem Bereich wichtig, mogliche Versorgungsengpasse praventiv zu verringern. Dabei ist zwischen
tatséchlichen Versorgungsengpassen und voribergehenden Lieferengpdssen zu unterscheiden. Letztere
sind durch Substitution von Produkten, also dem Austausch von Heilmitteln durch Ersatzprodukte mit
gleicher Darreichungsform und Wirkung, diberbriickbar. Sinnvoll sind risikobasierte und verhaltnismassige
Interventionen, da sie die Wirtschaftsfreiheit nicht zu stark einschranken.

Klare Erlduterungen in der Botschaft verhindern eine zu hohe Regulierungsintensitat

Bei einem direkten Gegenentwurf ist es von essenzieller Bedeutung, die Umsetzung des neuen Artikels
117¢ klar zu formulieren. Dieser Auftrag sollte mit ausreichendem Detaillierungsgrad in der Botschaft an
das Parlament dargelegt werden. Dies schafft verlassliche Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit, die
fur die Erreichung des mit dem Gegenentwurf angestrebten Ziels unerlasslich sind. Leider sind mehrere
Punkte in Artikel 117c des Gegenentwurfs nicht ausreichend definiert oder verbesserungswirdig.

Notige Anpassungen aus Sicht der Wirtschaft

+ Die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundséatze der Wirtschaftsordnung) und 102 (Landesversorgung)
der Bundesverfassung missen beachtet, erwahnt und im Zusammenhang mit dem neuen
Verfassungsartikel erlautert werden. Sie sind von zentraler Bedeutung fir eine
wirtschaftsfreundliche Auslegung des kinftigen Verfassungstextes.

« Die Formulierung bezlglich der Schaffung einer klaren Bundeskompetenz muss in der Botschaft
prazisiert werden. Es ist notwendig, das proaktive Eingreifen des Bundes in ,normalen Lagen” zu
prazisieren. Insbesondere muss geregelt werden, welche nicht lebenswichtigen Arzneimittel und
welcher Grad der Versorgungsengpasse einen solchen Eingriff rechifertigen. Darliber hinaus
missen die Instrumente des Bundes bei einem proaktiven Eingreifen festgelegt werden.

+ Die derzeitige Formulierung von Art. 117c Abs. 3, welche dem Bundesrat eine neue Kompetenz
zur Herstellung von medizinischen Gltern zur Sicherstellung der Versorgung einraumt, ist zu
streichen. Wiirde der Bund selbst Hersteller medizinischer Produkte sein, entstiinde ein
Interessenkonflikt, Er wiirde dann nicht nur die Rahmenbedingungen definieren, unter denen
Arzneimittel entwickelt, produziert und vermarktet werden kannen, sondern ware auch selbst ein
Akteur in dieser Branche. Zudem kénnte er seinen Markt durch Preissenkungen erweitern. Denn
bei Preissenkungen verschwinden wegen mangelnder Rentabilitédt regelmassig Produkte vom
Markt.
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Vernehmlassung: Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheits

Antrag economiesuisse

Direkter Gegenvorschlag

Anpassungsvorschlag

Art. 117¢ Versorgung mit wichtigen medizinischen
Gitern

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

Art. 117¢c Versorgung mit wichtigen medizinischen
Giltern

3 Er schafft glinstige Rahmenbedingungen flr die
Entwicklung und Herstellung sowie den Zugang zu
solchen Gutern. Erkann-—sewsilerforderich;
mit-selchen-Giitern-treffen. Er kann insbesondere
die Versorgung mit solchen Giitern mit

wirtschaftlichen Anreizen fordern und diese in
Motlagen selche Giter beschaffen oder herstellen
lassen—tershabon oder,

Maglichst viele Arzneimittel sollten eine Zulassung in der Schweiz haben. Viele verschiedene
Anbieter schaffen Rechts- und Versorgungssicherheit fir Anwender, verhindern Ineffizienz und
erhdhen die Transparenz. Ohne Zulassung entfallt auch das Monitoring fur diese Arzneimittel.
Auch Pflichtlager sind so nicht moglich.

Ein Monitering der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass die zustandigen Akteure und
die Wissenschaft (Versorgungsforschung) die erforderlichen Informationen erhalten.

Der Bund soll die klare Fihrung beim Aufbau und der Durchfiihrung des Monitorings Obernehmen.
Die Corona-Pandemie hat gezeigt, dass das Melden von Arzneimittelbestanden fir
Krankenhauser sehr aufwéndig ist, wenn die Meldeverfahren nicht durchgehend digitalisiert sind.
Daher muss dringend geklart werden, wer die Zusatzkosten fiir den Mehraufwand lbernimmi,

Die Finanzierung von Monitoring und Pflichtlager muss gewahrleistet sein. Andernfalls werden
genau digjenigen Arzneimittel zusatzlich belastet, deren Versorgungssituation ohnehin schon
kritisch ist. Dies gilt auch fiir die Aufwendungen der Spitalapotheken. Bei den Medtech-Produkten
sind Pflichtlager aufgrund der hohen Produktdifferenzierung und Innovationsrate nicht zielfiihrend.

Die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen, die Zulassungsbestimmungen und die regulatorischen
Anforderungen sind flir Medizinprodukte ganz anders als far Arzneimittel. Eine entsprechende
Differenzierung ist nitig. Bei der Medizintechnik braucht es regulatorische Entlastung, eine
Aktualisierung des Mutual Recognition Agreement (MRA) und die geregelte Zulassung von nicht-
CE-zertifizierten Medizinprodukten auf dem Schweizer Markt. Die Mo. Mualler {20.3211) «FGr mehr
Handlungsspielraum bei der Beschaffung von Medizinprodukten zur Versorgung der Schweizer
Bevilkerung» wird wesentlich dazu beitragen, die Versorgungssicherheit mit Medizinprodukten zu
starken. Die Wirtschaft fordert daher eine zligige und pragmatische Umsetzung, um die
Versorgungssicherheit nachhaltig zu gewahrleisten und den Handlungsspielraum bei der
Beschaffung von Medizinprodukten zu erweitern.

Solide Regulierungsfolgenabschatzung ist notig

Der erlauternde Bericht erwdhnt die geplante Durchflihrung einer Regulierungsfolgenabschatzung (RFA)
im Falle der Annahme des Gegenvorschlags. Gemass dem Handbuch zur Regulierungsfolgen-
abschatzung sollte diese Analyse jedoch friihzeitig erfolgen, damit die RFA ihre Ziele erreichen kann,
namentlich die Transparenz zu verbessern und den Entwurf zu optimieren.
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Vernehmlassung: Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheits

Fazit

Der direkte Gegenentwurf hat das Potenzial, die medizinische Versorgungssicherheit zu verbessern.
Dabei sind jedoch die Verfassungsartikel zu den Grundsatzen der Wirtschaftsordnung, zur Forschung und
zur Landesversorgung zu beachten. Eine klare Kompetenzordnung sowie eine eindeutige Definition
zentraler Begriffe in der Botschaft schaffen die notwendige Rechtssicherheit und gewahrleisten eine
nachhaltige Starkung der Versorgungssicherheit in der Schweiz. Um versteckte Kosten und Nutzenverlust
durch eine Schwachung der Yersorgungssicherheit zu vermeiden, ist eine \erbesserung der
wirtschaftlichen Rahmenbedingungen zentral. Das Schweizer Gesundheitswesen kdnnte nachhaltig
verbessert werden, wenn es gelingt, die Versorgungssicherheit in Zukunft zu erhdhen.

Freundliche Griisse

economiesuisse

(| / f. et

Rudolf Minsch Fridolin Marty

Leiter Wirtschaftspolitik & Aussenwirtschaft, Leiter Gesundheitspolitik
Chefokonom, Stv. Vorsitzender der

Geschaftsleitung
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= (8 Dachorganisation der Schweizer KL
Organisation faitiére des PME suisses
Organizzazione mantello delle P svizzens
Lmbrella organization of Swiss SME

sgv@usam

Département fédéral de l'interieur (DFI)
Inselgasse 1
3003 Berne

Berne, le 10 octobre - sgv-Ssizh

Réponse 3 la consultation :
Contre-projet direct a l'initiative populaire « Oui a la sécurité de I'approvisionnement medical »

Madame, Monsieur

Plus grande organisation faitiére de I'economie suisse, 'Union suisse des arts et metiers usam repre-
sente plus de 230 associations et pius de 600 000 PME, soit 99,8% des entreprises de nofre pays.
La plus grande organisation faitiere de I'économie suisse s'engage sans répit pour I'aménagement
d'un environnement économigue et politique favorable au développement des petites et moyennes
entreprises.

Par courrier du 20 juin 2025, Madame la Conseillére fédérale Baume-Schneider nous a invité a nous
prononcer sur le contre-projet direct & linitiative populaire « Oui a la sécurité de 'approvisionnement
meédical ». Nous |la remercions pour cette opportunite.

Les recentes ruptures de medicaments et de matériel medical ont mis en évidence la dépendance de
la Suisse vis-a-vis de chaines d'approvisionnement mondiales fragiles. L'usam partage pleinement
I’ObjE!Ctif poursuivi de renforcer la sécurité d'approvisionnement en biens médicaux essentiels. Toute-
fois, le contre-projet présenté devrait plus clairement reposer sur les principes fondamentaux de la
subsidiarite, de la proportionnalite et de la liberté economigue.

La responsabilité premiére de la sécurité d'approvisionnement doit continuer & incomber aux acteurs
prives. La Confédération a pour réle d’'assurer la coordination et, en cas de defaillance du marche ou
de crise majeure, dlintervenir a titre subsidiaire. Des incitations économiques ciblées peuvent, dans ce
cadre, constituer un instrument utile pour renforcer la résilience de la production et de la distribution, a
condition gu'elles complétent I'action du marchée et ne s'y substituent pas. Une extension excessive
des compétences fédérales risquerait en revanche d'affaiblir la dynamique du marché, de freiner I'in-
novation et de créer une bureaucratie colteuse.

L'usam soutient les mesures visant & encourager la recherche, I'innovation et la collaboration entre les
acteurs publics et privés. Les pharmacies, drogueries et autres prestataires de proximité jouent un
réle concret et précieux dans la production et la distribution de préparations essentielles. Leur contri-
bution doit &tre pleinement reconnue dans une stratégie nationale de sécurité d'approvisionnement.
La mise en ceuvre du dispositif doit cependant étre congue de maniére moderne et pragmatique. en
s'appuyant sur des procédures simples et sur des outils numeériques efficaces, afin d'assurer la

Schweizenscher Gewerbeverband Union suisse des arts et métiers Unione svizzera delle arti @ mestien
Schwarztorstrasse 26, Postfach, 3001 Bern + Telefon 0371 380 14 14, Fax 031 380 14 15 - infof@sgv-usam.ch
www. Lsam-sgv.ch | www.x.comigawerbeverband | www. facebook.com/usamsgy | www linkedincom/company/sgv-usam
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transparence et la coordination sans générer de charges administratives supplémentaires pour les en-
treprises.

En conclusion, le contre-projet devrait faire ressortir plus clairement les principes qui doivent guider
toute action future dans ce domaine. |l importe en particulier d'ancrer le principe de subsidiarité, afin
que la Confédération n'intervienne qu'en complément de I'économie privée et uniqguement lorsque le
marcheé ne suffit pas & garantir la sécurité d’approvisionnement. Le texte devrait également souligner
la responsabilité et la capacité d'innovation du secteur privé comme fondements du dispositif, tout en
veillant a éviter toute centralisation excessive ou complexité administrative susceptible de freiner I'effi-
cacité économique.

Mous vous remercions de l'attention que vous porterez a notre prise de position.

Nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

Union suisse des arts et metiers usam

Py —= S e

o == i
Urs Furrer Simon Schnyder
Directeur Responsable de secteur
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o BEDLCh | W uEd. Ch
Sehwalgarischar Gawarkichaftsbund
Union syndicale suisae

Unione sindacale svizzera

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Frau Bundesratin Elisabeth Baume-Schneider
3003 Bern

Per Mail an;
cevs@bag.admin.ch
geverif@bag.admin.ch

Bem, 22. September 2025

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative
«Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit»: Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Bestan Dank fir die Einladung zur oben erwdhnten Vermahmlassung. Der Schweizerische Geweark-
schaftsbund (SGB) nimmt dazu im Folgenden gerne Stellung.

Einleitende Bemerkungen

Die Versorgung mit Arzneimitteln ist in den letzten Jahren zunehmend unter Druck geraten. Dies
gilt schon lange nicht mehr nur flr arme Lander des globalen Sidens. In der Schweiz waren im
Sommer 2024 von insgesamt 9722 kassenpilichtigen Medikamenten Uber 700 von Lieferengpas-
sen betroffen. Hinter diesen Engpéssen stehen nicht zuletzt dis hohen Profiterwartungen der Phar-
maunternehmen. Im Interesse nicht nur der Patient:innen, sondern auch der Pramien- und Steuear-
zahlenden ist es daher dringend ndtig, Gegensteusr zu geben. Der Staat bzw. der Bund muss
deshalb kunftig als aktiver Regulator auftreten: Zuallererst braucht es Transparenz und klare Re-
geln, insbesondere bei der Preisbildung. Das reicht aber nicht aus, weder um die Lieferengpasse
dauerhaflt zu beheben noch um die Medikamentenpraise auf ein vernunftiges Niveau zu bringen,
In jingerer Vergangenheit sowohl von der Zivilgesellschaft als auch in der Politik vorgebrachte
weitergehende Forderungen, wonach eine veritable Bundesapotheke errichtet werden sollte und
der Bund die Generika-Firma Sandoz kaufen kénnte, sind daher sehr prifenswert. Denn auch wenn
abschliessend eine Kombination vigler Faktoren die heute becbachieten Lieferengpasse hervor-
brachte und -bringt, sind gewisse systaminhérants Fehlanreize augenschainlich: Fir die Pharma-
firmen ist es lukrativ, in patentierbare Behandlungen zu investieren, die teuer verkauft werden kon-
nen und lange eingenommen warden missen. Dautlich weniger lohnt es sich hingagen, in Praven-
tion zu investieren und Generika zu produzieren (dies ist auch mit ein Grund, weshalb Novartis
seine Generika-Sparte Sandoz varkaufen will). Aus Kostangrinden haben die Pharmauntarnehmen
zudem die Herstellung von Wirkstoffen und grundlegenden Arzneimitteln ausgelagert und in einer
Handvoll Billigproduktionsl&nder konzentriert, was flr die Lieferketten zunehmend ein gefahrliches
Klumpenrisiko darstellt.
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Beurteilung des direkten Gegenentwurfs

Im erlauternden Bericht dieser Vernehmlassung werden die Licken der verfassungsmassigen Ord-
nung im Bereich der medizinischen Versorgungssicherhait gut aufgezeigt: «Die Sicherstellung der
Versorgungssicherheit obliegt bei einem Uberwiegenden Teil der Heilmittel und medizinischen G-
ter gemaéss geltender Kompetenzteilung in erster Linie den Kantonen und der Privatwirtschait. Die
sich seit Jahren akzentuierenden Versorgungsprobleme zeigen jedoch, dass unter den derzeitigen
institutionellen Rahmenbedingungen die Kantone und die Privatwirtschaft allein keine lickenlose
Versorgung sicherstellen kénnen». Diese Feststellung ist von grundlegender Bedeutung und zeigt
den grossen bundespolitischen Handlungsbedart auf. Deshalb begriissen wir, dass der Bundesrat
= im Rahmen eines direkten Gegenentwurfs zur Initiative «Ja zur madizinischen Versorgungssi-
cherheit» — auch einen grundlegenden Vorschlag auf Verfassungsebene macht. Die Bundesverfas-
sung soll dabel um einen nauen Artikel 117¢ ergénzt werden, welcher es dam Bund erlaubt, «Mass-
nahmen zur Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern= zu treffen. Der
Bund soll dabei «<insbesondere die Versorgung mit sclchen Gltern mit wirtschaftlichen Anreizen
fardern und sclche Guter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen» kénnen.

Der 5GB kann den direkten Gegenentwurf inhaltlich unterstitzen. Er ist jedoch der Ansicht, dass
dieser sowohl in seiner Formulierung als auch bezlglich seiner = bis anhin nur im erlduternden
Bericht sehr oberflachlich beschriebenen - vorgesehenen Umsetzung unzureichend ausfallt, um
der geschilderten grossen Probleme der Versorgungssicherheit mit wichtigen medizinischen Gi-
tern langfristig Einhalt zu gebiatan. Die gewéhlte Formulierung wlrde dem Bund zwar einen arheb-
lich erweiterten Handlungsspielraum verschaffen, dieser wird vom Bundesrat jedoch im erlautern-
den Bericht leider umgehend relativiert. So soll die Sicherstellung der Versorgungssicherhait wei-
terhin in erster Linie der Privatwirischaft oblisgen und der Staat soll nur subsidiar «in die Rolle des
Versorgers schlipfens. Weitergehende, obenstehand einleitend aufgalistete Massnahmen in Rich-
tung einer aktiven dffentlichen Pharma-Strategie waren zudem unbedingt eingehend zu prifen.
Dies etwa im Rahmen einer Regulierungsfolgeabschatzung (RFA). Eine solche wurde zwar in Auf-
trag gegeben, dies aber erstens mit einem scheinbar sehr eng gesetzten Rahmen und zweitens zu
einem falschen, zu spaten Zeitpunkt: Fir ein 2weckdienliches Vernehmlassungsverfahren wira es
nicht nur wiinschanswert, sondern zwingend ndtig gewesean, die Ergebnisse einer — wie erwahnt
viel breiter zu definierenden - RFA bereits zu kennen,

Was wir dardber hinaus ablehnen, sind samtliche Interpretationen bzw. Auslegungen der neu be-
absichtigten Verfassungsbestimmung, welche existierende Fehlentwicklungen auf dem Pharma-
markt sogar noch weiter befordern kinnten, So schreibt der Bundesrat im er&uternden Bericht
etwa, dass die Versorgung mit wichtigen medizinischen Gltern «insbesondere mit wirtschaftlichen
Anreizen» getdrdert werden soll, wobei etwa «der Problematik rentabilitdtsbezogener Marktrick-
zuge Rechnung getragen warden» soll, zum Beispiel mit «Marktpramien» oder «Versorgungssicher-
heitsboni=. Im Klartext hiesse dies, dass man die Markt- und Verscrgungsmacht der Pharmabran-
che weiter zemeantieren und mit noch hdheran, letztlich durch die Pramien- und/oder Steuerzah-
lenden zu finanzierenden Preisen belohnen mochte - dies, ohne an den im erlauternden Bericht
eigentlich gut analysierten Fehlentwicklungen grundlegend etwas zu &ndern. Solche Interpretatio-
nen und Absichten lehnen die Gewsrkschaften entschieden ab.
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Beurteilung der Initiative

Die Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» lehnt der SGB - im Gegensatz
zum ihr gegenlibergestellten direkten Gegenentwurf - hingegen ab, Der vorgeschlagene Verfas-
sungstext der Initiative wirde es dem «Bund und seinen Organisationen= neu sogar explizit verbie-
ten «als Anbieter von Gltern oder Dienstleistungens [im erwahnten Bereich] tatig zu werden [vor-
behaltlich Notlagen). Diese Bestimmung wirde nicht nur das von uns befirwortete starkere direkte
Engagement des Bundes im Bereich des Angebots von medizinischen Gltern verunmaglichen,
sondarn sie wlrde auch zu deutlichen Rlckschritten flhren. So kdnnten bereits heute vorgese-
hene Massnahmen wige z. B. der Erwerb von Impfstoffen durch den Bund oder der Abschluss von
Resarvationsvertragen kinflig verunmaglicht werden. Angesichts der starken Vertretung der Phar-
mabranche im Initiativkomitee ist die erwdhnte Bestimmung zwar nicht dberraschend, sie steht
aber dennoch auch stark im Widerspruch zur dbergeordneten Forderung der Initiative nach grund-
satzlich weitreichenderen Kompetenzen des Bundes.

Was die konkreten Massnahmen betrifft, fallt der Initiativtext vor allem durch seine Forderung nach
einer Forderung der «Erforschung, Entwicklung und Herstellung von wichtigen Heilmitteln in der
Schweiz» auf. Im Klartext: Die Schweizer Pharmaindustrie soll zusatzlich finanziert werden, um
dadurch «die Attraktivitit des Standorts Schweiz» zu starken. Diesbezlglich argumentiert der Bun-
desrat im erlduternden Bericht zu Recht, dass sine verstirkte Forderung der inldndischen For-
schung und Entwicklung nicht als geeignetes Instrument zur Bekampfung der varrangiag auftreten-
den Versorgungsprobleme dienen wirde, da Letztera vor allem patentabgelaufene Arzneimittel
bzw. Generika betraeffen, bei denen Forschung und Entwicklung eine untergeordnete Rolle spielen.
Zudem existiert im Bereich der Forschungsférderung bereits heute sine ausreichende Rechts-
grundlage.,

In diesem Sinne hoffen wir auf die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme und danken lhnen
herzlich fir die Zusammenarbeit.

Freundliche Grisse
SCHWEIZERISCHER GEWERKSCHAFTSBUND

A= L

Pierre-Yves Maillard Reto Wyss
Prasident Zentralsekretar
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5. Stellungnahmen Ubrige Organisationen und Stellungnehmende

ARTISET

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begriindung:

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Zustimmung

Die Anliegen der Initiative und der Handlungsbedarf wurde vom Bundesrat
erkannt. Der Bund hat entsprechend bereits Massnahmen ergriffen und mit
dem Gegenentwurf eine Vorlage vorgelegt, dass spezifisch auf den
Handlungsbedarf eingeht. Der Initiativtext bietet gegentiber dem
Gegenentwurf keinen zusatzlichen Mehrwert, sondern birgt die Gefahr von
unklaren Zusténdigkeiten.

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung

Fur ARTISET ist es von entscheidender Bedeutung, dass unter der
Definition von «wichtigen Gutern» insbesondere medizinische Guter fallen,
die fur die Sicherstellung der Grundversorgung von Noéten sind. Aus Sicht
ARTISET braucht es eine Diskussion zur Aufteilung der Zusténdigkeiten
zwischen Bund und Kantonen. Diese muss aber tibergeordnet fir alle
Bereiche der Gesundheitsversorgung gefiihrt werden.

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung

Artikel 117c, Absatz 4

Zustimmung

Weitere Bemerkungen

Zustimmung

Aus Sicht ARTISET hat der Bund einen Gegenentwurf vorgelegt, der den
Handlungsbedarf adaquat adressiert. Es ist nicht Sache des Bundes die
Forschung und Entwicklung von Produkten eines spezifischen
Industriezweiges zu finanzieren. Aber es ist die Aufgabe des Staates die
medizinische Versorgung der Bevélkerung mit adaquaten Massnahmen
sicherzustellen.
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Aerzte mit Patientenapotheke (APA)

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Wir begriissen es, dass der Bundesrat eine eigene Verfassungsnorm zur
Versorgungssicherheit fiir Arzneimittel und Medizinprodukte vorsehen will.
Dies, um dem Bund - nebst den Kantonen - die nétige Kompetenz
zuzusprechen, um im Alltag und im Notfall verfassungskonform handeln zu
kdnnen. Wir meinen, dass eine reine gesetzliche Regelung rechtlich nicht
ausreichen wurde. Wir bitten, in der Botschaft auch die anderen
verfassungsrechtlichen Regelungen zur Forschung (Art. 64), zur
Wirtschaftsfreiheit respektive Wirtschaftsordnung (Art. 94) und zur
Landesversorgung (Art. 102) anzusprechen. Auch das neue
Epidemiengesetz sollte thematisiert werden. Dienen doch alle Normen
dazu, gute Rahmenbedingungen fiir die gewiinschte Versorgung mit
Forschung, Entwicklung und Herstellung zu schaffen.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf beflrworten, sind Sie mit dem

Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Als aktive, arztliche Unterstiitzer der Volksinitiative begriissen wir den
Gegenvorschlag des Bundesrats, freuen uns tber die Aufnahme des
Themas der Versorgungssicherheit auf Verfassungsstufe und hoffen auf
eine maglichst "gleiche" Interpretation der Zielsetzung und der
angedachten, zukinftigen Massnahmen auf Gesetzesebene.

Begriindung Wir gehen davon aus, dass die Botschaft, im Gegensatz zum erlduternden
Bericht, noch deutlicher aufzeigt, warum ein solcher Verfassungsartikel
notig ist, was der Unterschied zur Verfassungsinitiative ware und welche
zukiinftigen Massnahmen allenfalls spéater tber die Gesetzgebung mdglich
waren. Dies mit dem Fokus, die Versorgungssicherheit fir Arzneimittel und
Medizinprodukten fir Menschen und Tiere im Alltag wie im Notfall zu

verbessern.
Titel Artikel 117c, Absatz 1
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung
Gegenvorschlag Absatz 1:

«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gtern fur
Mensch und Tier ein.»

Begriindung Da das HMG auf diesen Verfassungsartikel Bezug nehmen wird, bitten wir
um eine Ubernahme der dortigen Wortwahl "fur Mensch und Tier".

236 /454



2371454



Aerztegesellschaft des Kantons Bern BEKAG

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme
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Riickmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Die BEKAG begrusst, dass die medizinische Versorgungssicherheit auf
Verfassungsebene aufgenommen wird und der Wichtigkeit der
Versorgungssicherheit
Rechnung getragen wird.

Viele Punkte der Initiative nimmt der Gegenentwurf des Bundesrates auf:
Monitoring, Beschaffung, Anreize fiir inlandische Herstellung und die
internationale

Zusammenarbeit. Zentrale Punkte wie Forschung & Entwicklung,
Pflichtlager, Vertriebsfragen, dezentrale Abgabe und die Abdeckung
anderer medizinischer

Guter (z. B. Diagnostik) wurden im Gegenentwurf dagegen nicht
berticksichtigt.

Forschung und Entwicklung: Die Initiative sieht vor, dass der Bund
Forschung und Entwicklung fordert. Der Gegenentwurf lasst dies aus. Die
Zahl

klinischer Arzneimittelstudien in der Schweiz ist riicklaufig. Weniger Studien
bedeuten verspateten Zugang zu innovativen Therapien. Das Argument
Forschung

und Entwicklung gehére nicht in die Versorgungssicherheit greift zu kurz.
Ohne Forschung und frithe klinische Entwicklung in der Schweiz gibt es
weder lokale Produktionskapazitaten noch frihen Patientenzugang.
Forschung und Entwicklung ist das Fundament einer resilienten
Versorgung, vor allem

in den medizinischen Fachbereichen, wo neue Therapien den Standard
laufend verandern. Die Schweiz droht ohne Mdglichkeit der staatlichen
Unterstltzung

auf Bundesebene bei der Erforschung, Entwicklung und Herstellung
wichtiger Heilmittel aus Versorgungssicht immer mehr in Rucklage zu
geraten.

Ein kleines Land wird nicht unbedingt, und vor allem nicht zu fairen
Konditionen, zuerst mit Heilmitteln beliefert, beziiglich derer bereits auf
internationaler

Ebene ein Versorgungsnotstand besteht. Im Gegenteil: In diesem
Zusammenhang sei beispielhaft auf die bereits heute bestehende
Unterversorgung mit

wichtigen Antibiotika hingewiesen. Die Kantone sind nicht in der Lage,
derartige Versorgungsliicken zu schliessen.

Vorréte / Pflichtlager: Die Initiative fordert explizit ausreichende Vorrate. Der
Gegenentwurf bleibt diesbeziiglich vage. Beispielsweise braucht es in der
der Onkologie Pflichtlager fiir essenzielle Generika (z. B.
Platinverbindungen, Methotrexat, 5-FU und andere meist billige Generika).
Das Kostenargument greift zu kurz und tbersieht die ansonsten drohenden,
deutlich héheren Folgekosten. Therapieabbriiche und Notfallimporte sind
teurer — sowohl finanziell

als auch fur die Patientensicherheit.

Vertrieb und Abgabe Die Initiative verlangt geordnete Verteilung und
dezentrale Abgabe mit Beratung. Der Gegenentwurf nimmt diesen Punkt
nicht auf.

In Engpass-Situationen miussen Medikamente koordiniert verteilt werden
kdénnen.

Andere medizinische Giter: Die Initiative und der Gegenentwurf erfassen
auch andere medizinische Giter (z. B. Diagnostikmaterialien,
Radiopharmazeutika).

Es ist wichtig, nicht nur von den Arzneimitteln zu sprechen. Fir die
Arztinnen und Arzte sind aber auch z.B. diagnostische Kits, Kontrastmittel
und

Radiotherapeutika kritisch und sind deshalb mitabzubilden.

Der direkte Gegenentwurf ist ein wichtiger Schritt, bleibt aber zu eng
gefasst. Ohne Forschung und Entwicklung, Vorréte, Vertriebsrechte und
Abdeckung

anderer Guter schafft er keine robuste Versorgungssicherheit.

Fir Patientinnen und Patienten sind Zuverlassigkeit, Schnelligkeit und
Zugang lebensentscheidend. Versorgungssicherheit heisst strukturelle
Resilienz

aufzubauen.

Die BEKAG fordert, dass die zentralen Elemente der Volksinitiative —
insbesondere Forschung und Entwicklung, Vorrate und Vertrieb — im
Gegenentwurf

erganzt werden. Die vorgesehene direkte Bundeskompetenz zur Produktion
ist wichtig, wobei wir davon ausgehen, dass der Bund davon angesichts der
Kostenfolgen nur mit Zurtickhaltung Gebrauch machen wird, insbesondere
sich dabei auf sehr wichtige medizinische Guter beschranken wird.
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Association Spitex privée Suisse (ASPS)

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»
Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Anhang: Stellungnahme Spitex Schweiz.pdf

Zustimmung

Die ASPS begrisst grundsatzlich die Absicht des Bundesrates, die
Versorgungssicherheit mit wichtigen medizinischen Gitern durch eine neue
Verfassungsgrundlage zu starken. Die Versorgung mit Medikamenten,
Hilfsmitteln und medizinischen Verbrauchsgiitern ist fiir die Erbringung der
Spitex-Leistungen zentral. Auch wenn die Spitex im Gegenentwurf nicht
explizit erwahnt wird, ist sie als Leistungserbringerin in der medizinischen
Grundversorgung betroffen. Die ambulante Versorgung ist auf stabile
Lieferketten, funktionierende Distributionswege und die Verfiigbarkeit von
lebens- und alltagsrelevanten medizinischen Gitern angewiesen.

Die ASPS verzichtet auf eine detaillierte Stellungnahme zur
Vernehmlassungsvorlage und folgt fur Ihre Riickmeldung den im Anhang
beigefuigten Stellungnahmen von Spitex Schweiz und dem Blindnis
Freiheitliches Gesundheitswesen, welche sie vollumfénglich unterstiitzt.

Die ASPS bedankt sich fur eine wohlwollende Priifung und Beriicksichtigung
der Antrége in den oben erwéhnten Stellungnahmen.
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SPITEX

Schweiz

Spitex Schweiz - Effingerstrasse 33 - 3008 Bemn

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
3003 Bern

Per Plattform «Consultations»

10. September 2025

Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit»; Stellungnahme von Spitex Schweiz

Sehr geehrte Damen und Herren

Spitex Schweiz begrusst grundsatzlich die Absicht des Bundesrates, die Versorgungs-
sicherheit mit wichtigen medizinischen Giltern durch eine neue Verfassungsgrundlage
zu starken. Anstelle einer weiteren spezifischen Verfassungsgrundlage zu einem Ein-
zelthema wiirde Spitex Schweiz eine grundlegende Verfassungsbestimmung zur Ge-
sundheit und Gesundheitsversorgung in der Verfassung begriissen.

Die Versorgung mit Medikamenten, Hilfsmitteln und medizinischen Verbrauchsgitern
ist flr die Erbringung der Spitex-Leistungen zentral. Auch wenn die Spitex im Gegen-
entwurf nicht explizit erwahnt wird, ist sie als Leistungserbringerin in der medizinischen
Grundversorgung betroffen. Die ambulante Versorgung ist auf stabile Lieferketten,
funktionierende Distributionswege und die Verfiigbarkeit von lebens- und alltagsrele-
vanten medizinischen Gutern angewiesen.

Spitex Schweiz beschrankt sich bei der weiteren Riickmeldung auf allgemeine Bemer-
kungen.

Allgemeine Bemerkungen

Spitex Schweiz unterstiitzt das Ziel einer gezielten Bundeskompetenz zur Verbesse-
rung der Versorgungssicherheit und betont die Bedeutung der Zusammenarbeit mit
den Kantonen, der Privatwirtschaft sowie den Akteuren der ambulanten Pflege und Be-
treuung.

Bei der konkreten Ausgestaltung der gesetzlichen Grundlagen und der weiteren Aus-
flhrungsbestimmungen missen auch ambulante Leistungserbringer — so auch die

Spitex Schweiz Effingerstrasse 13 Telefon 031 381 22 81 Mationale Spitex-Nummer
Geschiftsstelle 3008 Bern info@spitex.ch 0842 B0 40 20
www spitex.ch
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Spitex — einbezogen werden. Die Integration der Spitex in die strategische Planung ist
notwendig, um die Resilienz der Grundversorgung flachendeckend zu sichern.

Wir bedanken uns fiir die Berucksichtigung unseres Anliegens. Bei Fragen stehen wir
gerne zur Verfligung.

Freundliche Grusse
Spitex Schweiz

;‘:{// 7Z 0 / ¢ ? S —

Marianne Pfister Patrick Imhof
Co-Geschaftsfuhrerin Leiter Politik

Spitex Schweiz ist der nationale Dachverband von Spitex-Kantonalverbanden und weiteren Or-
ganisationen fur professionelle Pflege und Unterstutzung zu Hause. Er setzt sich auf nationaler
Ebene fiir die Interessen der Mitglieder und deren lokalen Spitex-Organisationen ein und stellt
Dienstleistungen fir die gesamte Branche zur Verfligung. Rund 400 Organisationen mit Gber
40'000 Mitarbeitenden pflegen und betreuen Menschen jeden Alters, damit diese weiterhin in
inrer gewohnten Umgebung leben konnen. Unsere Organisationen versorgen rund drei Viertel
der Spitex-Klientinnen und -Klienten in der ganzen Schweiz. www.spitex.ch

Spitex Schweiz Effingerstrasse 33 Telefon 031 381 22 81 Nationale Spitex-Nummer
Geschiftsstelle 3008 Bern info@spitex.ch 0842 B0 40 20

www. spitex.ch
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Bundner Arzteverein

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Der BAV begriisst, dass die medizinische Versorgungssicherheit auf
Verfassungsebene aufgenommen wird und der Wichtigkeit der
Versorgungssicherheit Rechnung getragen wird.

Viele Punkte der Initiative nimmt der Gegenentwurf des Bundesrates auf:
Monitoring, Beschaffung, Anreize fiir inlandische Herstellung und die
internationale Zusammenarbeit. Zentrale Punkte wie Forschung &
Entwicklung, Pflichtlager, Vertriebsfragen, dezentrale Abgabe und die
Abdeckung anderer medizinischer Giter (z. B. Diagnostik) wurden im
Gegenentwurf nicht beriicksichtigt.

Forschung und Entwicklung: Die Initiative sieht vor, dass der Bund
Forschung und Entwicklung fordert. Der Gegenentwurf lasst dies aus. Die
Zahl klinischer Arzneimittelstudien in der Schweiz ist riicklaufig. Weniger
Studien bedeuten verspateten Zugang zu innovativen Therapien. Das
Argument Forschung und Entwicklung gehdére nicht in die
Versorgungssicherheit greift zu kurz. Ohne Forschung und friihe klinische
Entwicklung in der Schweiz gibt es weder lokale Produktionskapazitaten
noch frilhen Patientenzugang. Forschung und Entwicklung ist das
Fundament einer resilienten Versorgung, vor allem in den medizinischen
Fachbereichen, wo neue Therapien den Standard laufend verandern.

Vorréte / Pflichtlager: Die Initiative fordert explizit ausreichende Vorréate. Der
Gegenentwurf bleibt diesbeziiglich vage. Beispielsweise braucht es in der
Onkologie Pflichtlager fur essenzielle Generika (z. B. Platinverbindungen,
Methotrexat, 5-FU und andere meist billige Generika). Das Kostenargument
greift zu kurz und Ubersieht die Folgekosten. Therapieabbriiche und
Notfallimporte sind teurer — sowohl finanziell als auch fur die
Patientensicherheit..

Vertrieb und Abgabe Die Initiative verlangt geordnete Verteilung und
dezentrale Abgabe mit Beratung. Der Gegenentwurf nimmt diesen Punkt
nicht auf. In Engpass-Situationen missen Medikamente koordiniert verteilt
werden kénnen.

Andere medizinische Guter: Die Initiative erfasst auch andere medizinische
Glter (z. B. Diagnostikmaterialien, Radiopharmazeutika). Der Gegenentwurf
spricht priméar von Arzneimitteln. Fir die Arztinnen und Arzte sind aber auch
z.B. diagnostische Kits, Kontrastmittel und Radiotherapeutika kritisch und
sind deshalb mitabzubilden.

Der direkte Gegenentwurf ist ein wichtiger Schritt, bleibt aber zu eng
gefasst. Ohne Forschung und Entwicklung, Vorréate, Vertriebsrechte und
Abdeckung anderer Glter schafft er keine robuste Versorgungssicherheit.
Fir Patientinnen und Patienten sind Zuverlassigkeit, Schnelligkeit und
Zugang lebensentscheidend. Versorgungssicherheit heisst strukturelle
Resilienz aufzubauen.

Der BAV fordert, dass die zentralen Elemente der Volksinitiative —
insbesondere Forschung und Entwicklung, Vorrate und Vertrieb — im
Gegenentwurf ergéanzt werden. Weiter fordert der BAV, dass die direkte
Bundeskompetenz zur Produktion gestrichen wird. In Frage kommt nur eine
subsididre Kompetenz in Notlagen.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117¢c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung
Gegenvorschlag -

Begriindung -
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Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:
Bund und Kantone stellen im Rahmen ihrer Zustandigkeiten die Versorgung
mit wichtigen medizinischen Giitern sicher.

Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch diese
Formulierung nicht gentigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer
formuliert sein.

Der Einbezug der arztlichen und medizinischen Expertise muss
sichergestellt sein.

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Die Uberwachung und die im erlauternden Bericht (Seite 21) erwéhnte
erganzende Meldepflicht diirfen bei den Leistungserbringern, den Arztinnen
und Arzten zu keinem weiteren administrativen Mehraufwand fiihren und
keine zusatzlichen Kosten verursachen, welche nicht in den
betriebswirtschaftlichen Tarifen abgebildet sind. Das geplante proaktive und
zentrale Monitoring muss in Zusammenarbeit mit den betroffenen Akteuren
erfolgen.

Artikel 117c, Absatz 3
Ablehnung

Absatz 3:

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Giitern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern.»

Der BAV befiirwortet im Grundsatz die Klarung der Zustandigkeiten, sieht
aber Risiken in der Kompetenzerweiterung des Bundes, beispielsweise

die Setzung von Anreizen, die eine Verzerrung der Heilmittelpreise
bewirken kénnte und die Zunahme von Burokratie und Regulierungen, die
eine starkere staatliche Uberwachung nach sich zieht. Beides kénnte sich
negativ auf die Leistungserbringer auswirken, insbesondere fiir
selbstdispensierende

Praxen. Hierbei ist sicherzustellen, dass der burokratische Mehraufwand bei
den Leistungserbringern nicht vergréssert und allfallige Mehrkosten miissen
in den betriebswirtschaftlichen Tarifen abgebildet sein. Auch darf die
Ausiibung des medizinischen Kerngeschafts nicht behindert werden.

Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird vom BAV

zuriickgewiesen und muss gestrichen werden. In Frage kommt nur eine
subsididre Kompetenz in Notlagen.

Artikel 117c, Absatz 4

Zustimmung
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Bundnis Freiheitliches Gesundheitswesen / Entente Systeme de santé libéral

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»
Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Zustimmung

Direkter Gegenvorschlag mit Verbesserungspotential

Es ist zu begrussen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf
Verfassungsebene vorlegen will und damit der Wichtigkeit des Themas und
dem Anliegen der Initiantinnen und Initianten Rechnung tragt.

Es fehlen darin aber einige wichtige Punkte und es bedarf bereits jetzt einer
Konkretisierung betreffend Umsetzung. Dies muss in der Botschaft ans
Parlament klar, eindeutig und in der notwendigen Ausfiuhrlichkeit zum
Ausdruck gebracht werden. Nur so entstehen verlassliche
Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit, was die Grundlage fiir eine intakt
Heilmittelversorgung darstellt.

Mangelhafter erlauternder Bericht, hohe Bedeutung der Botschaft ans
Parlament

Der Bundesrat strebt offenbar mit der Formulierung des direkten
Gegenvorschlages mdglichst weitgehenden Handlungsspielraum in der
Umsetzung des neuen Verfassungsartikels statt Konkretisierung und
Verfassungsbindung an. Auch deshalb weicht der Verfassungstext wohl stark
vom Initiativtext ab.

Der erlauternde Bericht nimmt aber nur einige Anliegen der Initiative auf, ist
unvollstédndig und erlautert den direkten Gegenvorschlag nur rudimentar,
unbestimmte Rechtsbegriffe werden nicht oder ungenugend konkretisiert, zur
Umsetzung wird praktisch nichts gesagt.

Es darf keinesfalls zu einer zu offenen Formulierung der
Verfassungsbestimmung und Rechtsunsicherheit kommen, weil damit kaum
Guidelines fur den Gesetzgebungsprozess, also die Umsetzung bestehen. Be
einem so kurzen und unvollstandig formulierten Verfassungstext muss ein Tei
der Inhalte zwingend, detailliert und klar in der Botschaft platziert werden, der
hier sehr hohe Bedeutung zukommen wird.

Die Botschaft muss deshalb signifikant aussagekraftiger und konkreter als der
erlauternde Bericht werden, da sie als Bestandteil der Materialien eine
ausserst wichtige Auslegungshilfe fir die Umsetzung des Verfassungstextes
sein wird und Unklarheiten / Missverstéandnisse im parlamentarischen Prozess
und bei der spateren Auslegung des Verfassungstextes verhindern muss. So
mussen dort beispielsweise alle offenen Formulierungen respektive
unbestimmten Rechtsbegriffe klar und im Detail definiert werden.

Anpassungen am Text des direkten Gegenvorschlages sind zwingend
notwendig

Folgende Punkte sind im Text des direkten Gegenvorschlages nicht geniigenc
oder falsch erfasst und missen im Verfassungstext korrigiert und zusatzlich ir
der Botschaft konkretisiert werden:

(1)Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die
Formulierung nicht gentigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer
formuliert werden.

(2)Die Starkung von Innovation, Forschung und Entwicklung in der Schweiz
sind als wichtiges Element der Versorgungssicherheit nicht gentigend erfasst
und die Produktion von kritischen Heilmitteln in der Schweiz und in
zuverlassigen Lieferstaaten fehlt. Diese Elemente sind aber von grosser
Bedeutung, um einerseits die Eigenversorgung der Schweiz zu starken und
andererseits eine moglichst bedeutende Rolle im internationalen Kontext zu
haben.

(3)Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird zuriickgewiesen und
muss gestrichen werden. In Frage kommt nur eine subsidiare Kompetenz in
Notlagen, wie im Initiativtext formuliert. Unter ,Notlagen* sind dabei Situatione
zu verstehen, in denen die private Industrie nicht in der Lage ist, zu
produzieren und / oder zu liefern oder es zu Lieferstopps aus anderen Lander
kommt. Dies muss anhand transparenter Abklarungen und gestiitzt auf klare
Kriterien ermittelt werden.

Grundsétzliche Ausfiihrungen im Rahmen der Botschaft

Folgende Punkte sind grundsétzlich zu beachten und in der Botschaft an das
Parlament in genligender Ausfiihrlichkeit zu behandeln:
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(1)Die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsétze der Wirtschaftsordnung) und
102 (Landesversorgung) der Bundesverfassung missen beachtet, erwahnt
und in Bezug zum neuen Verfassungsartikel erlautert werden. Sie haben
wichtigen Einfluss auf die Auslegung des kiinftigen Verfassungstextes.

(2)Es bedarf klarer Ausfuhrungen zur Fragestellung, inwieweit die Erhéhung
der Versorgungssicherheit eine kostendampfende Wirkung hat. Hierzu wurder
bereits Aussagen im Rahmen des Schlussberichts 2024 der Interdisziplinaren
Arbeitsgruppe zu den Massnahmen des BAG-Berichts
Arzneimittelversorgungsengpasse gemacht. Ausserdem ist davon auszugehel
dass sich die Regulierungsfolgenabschéatzung hierzu &ussert.

(3)Es braucht in der Umsetzung des Initiativtextes substanzielle, weitgehende
Reformen und konkrete Massnahmen, nicht bloss eine Inventarisierung
laufender Revisionen.

Zwingender Inhalt der Botschaft an das Parlament

Folgende Punkte sind nicht gentigend oder falsch erfasst und miissen
prominent in der Botschaft behandelt werden:

(1)Medizinische Innovation, Forschung und Entwicklung miissen gezielter
gefdérdert werden, vor allem durch Public Private Partnerships zwischen
Universitaten, Hochschulen und Unternehmen.

(2)Die Distribution der wichtigen medizinischen Guter muss vollstandig erfasst
werden, also vom Vertrieb bis zur Abgabe an Patientinnen / Patienten.

(3)Es braucht eine klare Definition, was versorgungsnotwendig ist. Dabei gilt
es zu beachten, dass diese nicht zu eng gefasst ist. Insbesondere sollten
Heilmittel der Grundversorgung explizit berticksichtigt werden, da sie eine
zentrale Rolle fir die Versorgungssicherheit spielen.

(4)Begriffe wie «wichtige medizinische Giter», «beschaffen», «herstellen» uni
.Notlagen” sind zu definieren. Dabei ist auch klarzustellen, dass es nicht nur
um Arzneimittel geht, sondern um Heilmittel, beispielsweise auch um
Diagnostika und Medizinprodukte.

(5)Es braucht liefersichere Produktionsstatten in der Schweiz und in
zuverlassigen Lieferstaaten, insbesondere im europaischen Ausland sowie
eine Liste kritischer Heilmittel, die in der Schweiz produziert oder im Ausland
mit bindenden Vertrdgen beschafft werden kénnen.

(6)Mdoglichst viele Arzneimittel miissen eine Zulassung in der Schweiz haben.
Anbietervielfalt schafft Rechts- und Versorgungssicherheit fir deren Anwende
verhindert Ineffizienz und erhdht die Transparenz. Ohne eine Zulassung fallt
auch das Monitoring fur diese Arzneimittel weg, weil es keinerlei
Meldeverpflichtung gibt. Auch Pflichtlager sind so nicht méglich. Deshalb
sollten die Rahmenbedingungen so gestaltet werden, dass die Zulassung und
Vergutung von Arzneimitteln in der Schweiz attraktiver werden.

(7)Die Schweiz muss sich im internationalen Kontext viel starker positionieren
und vernetzen, um Aktivitaten mit anderen Staaten zu initiieren oder zu
koordinieren und Synergien zu schaffen. Dazu gehort der krisensichere
Zugang der Schweiz zum EU-Binnenmarkt und zu den weltweit wichtigsten
Exportmarkten.

(8)Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass
Informationen fur die zustandigen Akteure und die Wissenschaft
(Versorgungsforschung) verfugbar sind.

(9)Monitoring und Kosten fur Pflichtlager bei privaten Akteuren missen uber
einen Zuschlag auf den ex-factory-Preis solidarisch finanziert werden. Dieser
Zuschlag sollte auf allen Arzneimitteln erhoben werden, sonst werden genau
jene Arzneimittel zusatzlich belastet, deren Versorgungssituation ochnehin
schon kritisch ist.

(10)Die Herstellung in Apotheken und Drogerien muss als Kompetenz und
alternative Produktionsmethode anerkannt werden. Dies beinhaltet die korreki
Tarifierung und die grundlegende Revision des ALT-Tarifes.

Regulierungsfolgenabschatzung verspatet

Die Regulierungsfolgenabschéatzung (RFA) zum direkten Gegenvorschlag lieg
bis heute nicht vor, obwohl sie von grosser Relevanz fir die Beurteilung des
direkten Gegenvorschlages ist.

Es wird deshalb beantragt, die RFA so zeitnah wie méglich fertigzustellen und
den Vernehmlassungsempfangern noch vor Ablauf der Vernehmlassungsfrist
(10. Oktober 2025) zur Stellungnahme zuzustellen.

Vom Inhalt her muss die Regulierungsfolgenabschéatzung die Auswirkungen
von Versorgungsengpassen vollumfanglich erfassen: Gefahrdung der
Patientensicherheit, allgemeine Mehrkosten durch Substitution (z.B.
Anpassungen Therapien) und Mehrkosten durch Substitution mit teureren
Medikamenten, Mehraufwand in den Apotheken und Arztpraxen mit
Mehrkosten (zusatzliche Konsultationen in Arztpraxen, Herstellungen von
Ersatzpraparaten in Apotheken etc.). Eine korrekte und umfassende
Beurteilung wiirde die zwingende Notwendigkeit der Massnahmen zur
Erhdhung der Versorgungssicherheit aufzeigen und eindeutig ergeben, dass
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Anhang: Stellungnahme direkter Gegenvorschlag Versorgungsinitiative.pdf
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r! 5 Biindnis

Freiheitliches
/ Gesundheitswesen

Bundesamt flir Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

CCVS@bag.admin.ch
GEVER@bag.admin.ch

Basel, 19. September 2025

Vernehmlassung: Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit»

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Departe-
ments des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis
10. Oktober 2025 eroffnet. Demgemass lassen wir [hnen nachstehend fristgerecht un-
sere Stellungnahme zukommen.

Direkter Gegenvorschlag mit Verbesserungspotential

Es ist zu begriissen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf Verfas-
sungsebene vorlegen will und damit der Wichtigkeit des Themas und dem Anliegen der
Initiantinnen und Initianten Rechnung tragt.

Es fehlen darin aber einige wichtige Punkte und es bedarf bereits jetzt einer Konkretisie-
rung betreffend Umsetzung. Dies muss in der Botschaft ans Parlament klar, eindeutig
und in der notwendigen Ausflhrlichkeit zum Ausdruck gebracht werden. Nur so entste-
hen verlassliche Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit, was die Grundlage fir eine
intakte Heilmittelversorgung darstelit.

Mangelhafter erlauternder Bericht, hohe Bedeutung der Botschaft ans Parlament

Der Bundesrat strebt offenbar mit der Formulierung des direkten Gegenvorschlages
maoglichst weitgehenden Handlungsspielraum in der Umsetzung des neuen Verfas-
sungsartikels statt Konkretisierung und Verfassungsbindung an. Auch deshalb weicht
der Verfassungstext wohl stark vom Initiativtext ab.

GESCHAFTSSTELLE: ST. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, CH-4010 BASEL / SCHWEIZ
PHONE 0041 &1 421 35 55— MoBILE Q041 79 41533 37
MAIL: BUENDRISERLUEWIN.CH — WER: WWW FREIHEITLIC HESGESUNDHETSWESER.CH
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Der erlauternde Bericht nimmt aber nur einige Anliegen der Initiative auf, ist unvollsténdig
und erlautert den direkten Gegenvorschlag nur rudimentar, unbestimmte Rechtsbegriffe
werden nicht oder ungenigend konkretisiert, zur Umsetzung wird praktisch nichis ge-
sagt.

Es darf keinesfalls zu einer zu offenen Formulierung der Verfassungsbestimmung und
Rechtsunsicherheit kommen, weil damit kaum Guidelines fiir den Gesetzgebungspro-
zess, also die Umsetzung bestehen. Bei einem so kurzen und unvollstandig formulierten
Verfassungstext muss ein Teil der Inhalte zwingend, detailliert und klar in der Botschaft
platziert werden, der hier sehr hohe Bedeutung zukommen wird.

Die Botschaft muss deshalb signifikant aussagekréftiger und konkreter als der erlau-
ternde Bericht werden, da sie als Bestandteil der Materialien eine dusserst wichtige Aus-
lequngshilfe fiir die Umsetzung des Verfassungstextes sein wird und Unklarheiten / Miss-
verstandnisse im parlamentarischen Prozess und bei der spateren Auslegung des Ver-
fassungstextes verhindern muss. So missen dori beispielsweise alle offenen Formulie-
rungen respektive unbestimmten Rechtsbegriffe klar und im Detail definiert werden.

Anpassungen am Text des direkten Gegenvorschlages sind zwingend notwendig

Folgende Punkte sind im Text des direkten Gegenvorschlages nicht genlgend oder
falsch erfasst und missen im Verfassungstext korrigiert und zusatzlich in der Botschaft
konkretisiert werden:

(1) Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die Formulierung
nicht gentigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer formuliert werden.

(2) Die Starkung von Innovation, Forschung und Entwicklung in der Schweiz sind als
wichtiges Element der Versorgungssicherheit nicht gentigend erfasst und die Pro-
duktion von kritischen Heilmitteln in der Schweiz und in zuverlassigen Lieferstaaten
fehlt. Diese Elemente sind aber von grosser Bedeutung, um einerseits die Ei-
genversorgung der Schweiz zu starken und andererseits eine moglichst bedeu-
tende Rolle im internationalen Kontext zu haben.

(3) Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird zurlickgewiesen und muss ge-
strichen werden. In Frage koemmt nur eine subsididre Kompetenz in Notlagen, wie
im Initiativtext formuliert. Unter ,Notlagen® sind dabei Situationen zu verstehen, in
denen die private Industrie nicht in der Lage ist, zu produzieren und / oder zu liefern
oder es zu Lieferstopps aus anderen Landern kommt. Dies muss anhand transpa-
renter Abklarungen und gestiitzt auf klare Kriterien ermittelt werden.

Wir beantragen lhnen deshalb folgende Anpassungen am Verfassungstext des direkten
Gegenvorschlages:

Art. 117c Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern

1
Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten fiir die Sicherstellung der Ver-
sorgung mit wichtigen medizinischen Gitern fiir Mensch und Tier ein.

2
Der Bund dberwacht die Versorgung mit solchen Gatern.
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Er schafft giinstige Rahmenhedmgungen fiir dle Entw:cklung und Herstellung sowie den Zu-
gang Iu solchen Gutern e eH-erfargerheh

effan Er kann !nsbesondere dle 1h"ers«c-rgung mit solchen Giitern
mit wrrtschafthchen Anremen férdern und diese setehe-Giterheschaffen, Sresstelienraderher-
stellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen, wenn die Wirtschaft die Versorgung nicht er-
bringen kann.

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

Grundsatzliche Ausfiihrungen im Rahmen der Botschaft

Folgende Punkte sind grundsatzlich zu beachten und in der Botschaft an das Parlament
in gentgender Ausfihrlichkeit zu behandeln:

(1) Die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsatze der Wirtschaftsordnung) und 102 (Lan-
desversorgung) der Bundesverfassung missen beachtet, erwdhnt und in Bezug
zum neuen Verfassungsartikel erldutert werden. Sie haben wichtigen Einfluss auf
die Auslegung des kinftigen Verfassungstextes.

(2) Es bedarf klarer Ausfiihrungen zur Fragestellung, inwieweit die Erhdhung der Ver-
sorgungssicherheit eine kostendampfende Wirkung hat. Hierzu wurden bereits
Aussagen im Rahmen des Schlussberichts 2024 der Interdisziplindren Arbeits-
gruppe zu den Massnahmen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpasse
gemacht. Ausserdem ist davon auszugehen, dass sich die Regulierungsfolgenab-
schatzung hierzu aussert.

(3) Es braucht in der Umsetzung des Initiativtextes substanzielle, weitgehende Refor-
men und konkrete Massnahmen, nicht bloss eine Inventarisierung laufender Revi-
sionen.

Zwingender Inhalt der Botschaft an das Parlament

Folgende Punkte sind nicht geniigend oder falsch erfasst und missen prominent in der
Botschaft behandelt werden:

(1) Medizinische Innovation, Forschung und Entwicklung missen gezielter gefordert
werden, vor allem durch Public Private Partnerships zwischen Universitaten, Hoch-
schulen und Unternehmen.

(2) Die Distribution der wichtigen medizinischen Giiter muss vollstandig erfasst wer-
den, also vom Vertrieb bis zur Abgabe an Patientinnen / Patienten.

(3) Es braucht eine klare Definition, was versorgungsnotwendig ist. Dabei gilt es zu
beachten, dass diese nicht zu eng gefasst ist. Insbesondere sollten Heilmittel der
Grundversorgung explizit berlicksichtigt werden, da sie eine zenitrale Rolle flr die
Versorgungssicherheit spielen.

(4) Begriffe wie «wichtige medizinische Glter», «beschaffen», «herstellen» und ,Not-
lagen® sind zu definieren. Dabei ist auch klarzustellen, dass es nicht nur um Arz-
neimittel geht, sondern um Heilmittel, beispielsweise auch um Diagnostika und Me-
dizinprodukte.
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(5) Es braucht liefersichere Produktionsstatten in der Schweiz und in zuverlassigen
Lieferstaaten, insbesondere im europaischen Ausland sowie eine Liste kritischer
Heilmittel, die in der Schweiz produziert oder im Ausland mit bindenden Vertragen
beschafft werden kénnen.

(6) Moglichst viele Arzneimittel miissen eine Zulassung in der Schweiz haben. Anbie-
tervielfalt schafft Rechts- und Versorgungssicherheit fiir deren Anwender, verhin-
dert Ineffizienz und erhoht die Transparenz. Ohne eine Zulassung fallt auch das
Monitoring fiur diese Arzneimittel weg, weil es keinerlei Meldeverpflichtung gibt.
Auch Pflichtlager sind so nicht moglich. Deshalb sollten die Rahmenbedingungen
so gestaltet werden, dass die Zulassung und Verglitung von Arzneimitteln in der
Schweiz attraktiver werden.

(7) Die Schweiz muss sich im internationalen Kontext viel stérker positionieren und
vernetzen, um Aktivitdten mit anderen Staaten zu initiieren oder zu koordinieren
und Synergien zu schaffen. Dazu gehort der krisensichere Zugang der Schweiz
zum EU-Binnenmarkt und zu den weltweit wichtigsten Exportméarkten.

(8) Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass Informationen
fur die zustandigen Akteure und die Wissenschaft (Versorgungsforschung) verfiig-
bar sind.

(9) Monitoring und Kosten fir Pflichtlager bei privaten Akteuren mussen (iber einen
Zuschlag auf den ex-factory-Preis solidarisch finanziert werden. Dieser Zuschlag
sollte auf allen Arzneimitteln erhoben werden, sonst werden genau jene Arzneimit-
tel zuséatzlich belastet, deren Versorgungssituation ohnehin schon kritisch ist.

(10) Die Herstellung in Apotheken und Drogerien muss als Kompetenz und alternative
Produktionsmethode anerkannt werden. Dies beinhaltet die korrekte Tarifierung
und die grundlegende Revision des ALT-Tarifes.

Regulierungsfolgenabschatzung verspatet

Die Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) zum direkten Gegenvorschlag liegt bis heute
nicht vor, obwohl sie von grosser Relevanz flr die Beurteilung des direkten Gegenvor-
schlages ist.

Es wird deshalb beantragt, die RFA so zeitnah wie mdglich fertigzustellen und den Ver-
nehmlassungsempfangern noch vor Ablauf der Vernehmlassungsfrist (10. Oktober 2025)
zur Stellungnahme zuzustellen.

Vom Inhalt her muss die Regulierungsfolgenabschatzung die Auswirkungen von Versor-
gungsengpassen vollumfanglich erfassen: Gefahrdung der Patientensicherheit, allge-
meine Mehrkosten durch Substitution (z.B. Anpassungen Therapien) und Mehrkosten
durch Substitution mit teureren Medikamenten, Mehraufwand in den Apotheken und
Arztpraxen mit Mehrkosten (zusatzliche Konsultationen in Arztpraxen, Herstellungen von
Ersatzpraparaten in Apotheken etc.). Eine korrekte und umfassende Beurteilung wiirde
die zwingende Notwendigkeit der Massnahmen zur Erhdhung der Versorgungssicherheit
aufzeigen und eindeutig ergeben, dass die Erhéhung der Versorgungssicherheit Kosten
einspart.
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Wir danken Ihnen im Voraus bestens flir die wohlwollende Prifung unserer Antrage und
Empfehlungen und bitten Sie um deren Berlcksichtigung.

Mit freundlichen Grussen ,
Bindnis Freiheitliches Gesundheitswesen

Y

; i ‘ol
y r
Felix 3chneuwly, Prasident Andreas Faller, Geschaftsfuhrer

Breit abgestiitzte und brancheniibergreifende Vereinigung mit hoher Legitimation

Am 5. September 2013 ist in Bern das Blndnis Freiheitliches Gesundheitswesen gegrindet
worden. Mittlerweile gehtren dem Biindnis bereits 27 grosse Verbande und Unternehmen
aus allen Bereichen des schweizerischen Gesundheitswesens an.

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

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

Das Blindnis kann auf Internet unter www freiheitlichesgesundheitswesen.ch besucht wer-
den.
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel

Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Zustimmung mit Anpassung

Falls Sie einen direkten Gegenentwurf beflrworten, sind Sie mit dem
Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Folgende Punkte sind nicht geniigend oder falsch erfasst und missen
prominent in der Botschaft behandelt werden:

(1)Medizinische Innovation, Forschung und Entwicklung miissen gezielter
gefdrdert werden, vor allem durch Public Private Partnerships zwischen
Universitaten, Hochschulen und Unternehmen.

(2)Die Distribution der wichtigen medizinischen Giter muss vollsténdig
erfasst werden, also vom Vertrieb bis zur Abgabe an Patientinnen /
Patienten.

(3)Es braucht eine klare Definition, was versorgungsnotwendig ist. Dabei gilt
es zu beachten, dass diese nicht zu eng gefasst ist. Insbesondere sollten
Heilmittel der Grundversorgung explizit berucksichtigt werden, da sie eine
zentrale Rolle fiir die Versorgungssicherheit spielen.

(4)Begriffe wie «wichtige medizinische Guter», «beschaffen», «herstellen»
und ,Notlagen“ sind zu definieren. Dabei ist auch klarzustellen, dass es
nicht nur um Arzneimittel geht, sondern um Heilmittel, beispielsweise auch
um Diagnostika und Medizinprodukte.

(5)Es braucht liefersichere Produktionsstatten in der Schweiz und in
zuverlassigen Lieferstaaten, insbesondere im europaischen Ausland sowie
eine Liste kritischer Heilmittel, die in der Schweiz produziert oder im
Ausland mit bindenden Vertragen beschafft werden kdnnen.

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:

Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern fir
Mensch und Tier ein.

Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die
Formulierung nicht geniigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer
formuliert werden.

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass
Informationen fir die zustandigen Akteure und die Wissenschaft
(Versorgungsforschung) verfuigbar sind.

Monitoring und Kosten fiir Pflichtlager bei privaten Akteuren miissen tber
einen Zuschlag auf den ex-factory-Preis solidarisch finanziert werden.
Dieser Zuschlag sollte auf allen Arzneimitteln erhoben werden, sonst
werden genau jene Arzneimittel zusatzlich belastet, deren
Versorgungssituation ohnehin schon kritisch ist.
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Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriundung

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Er schafft glinstige Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung und
Herstellung sowie den Zugang zu solchen Gitern. Er kann insbesondere
die Versorgung mit solchen Gitern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern
und diese beschaffen, herstellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen,
wenn die Wirtschaft die Versorgung nicht erbringen kann.

Maoglichst viele Arzneimittel missen eine Zulassung in der Schweiz haben.
Anbietervielfalt schafft Rechts- und Versorgungssicherheit fir deren
Anwender, verhindert Ineffizienz und erhoht die Transparenz. Ohne eine
Zulassung féllt auch das Monitoring fur diese Arzneimittel weg, weil es
keinerlei Meldeverpflichtung gibt. Auch Pflichtlager sind so nicht méglich.
Deshalb sollten die Rahmenbedingungen so gestaltet werden, dass die
Zulassung und Vergitung von Arzneimitteln in der Schweiz attraktiver
werden.

Die Herstellung in Apotheken und Drogerien muss als Kompetenz und
alternative Produktionsmethode anerkannt werden. Dies beinhaltet die
korrekte Tarifierung und die grundlegende Revision des ALT-Tarifes.

Artikel 117c, Absatz 4

Zustimmung

Die Schweiz muss sich im internationalen Kontext viel stérker positionieren
und vernetzen, um Aktivitaten mit anderen Staaten zu initiieren oder zu
koordinieren und Synergien zu schaffen. Dazu gehort der krisensichere
Zugang der Schweiz zum EU-Binnenmarkt und zu den weltweit wichtigsten
Exportméarkten.

Weitere Bemerkungen
Zustimmung mit Anpassung

Haben Sie weitere Bemerkungen zur Vernehmlassungsvorlage oder zum
erlauternden Bericht?

Die Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) zum direkten Gegenvorschlag
liegt bis heute nicht vor, obwohl sie von grosser Relevanz fir die
Beurteilung des direkten Gegenvorschlages ist.

Es wird deshalb beantragt, die RFA so zeitnah wie méglich fertigzustellen
und den Vernehmlassungsempfangern noch vor Ablauf der
Vernehmlassungsfrist (10. Oktober 2025) zur Stellungnahme zuzustellen.
Vom Inhalt her muss die Regulierungsfolgenabschéatzung die Auswirkungen
von Versorgungsengpassen vollumfanglich erfassen: Gefahrdung der
Patientensicherheit, allgemeine Mehrkosten durch Substitution (z.B.
Anpassungen Therapien) und Mehrkosten durch Substitution mit teureren
Medikamenten, Mehraufwand in den Apotheken und Arztpraxen mit
Mehrkosten (zusétzliche Konsultationen in Arztpraxen, Herstellungen von
Ersatzpraparaten in Apotheken etc.). Eine korrekte und umfassende
Beurteilung wiirde die zwingende Notwendigkeit der Massnahmen zur
Erhdhung der Versorgungssicherheit aufzeigen und eindeutig ergeben,
dass die Erhéhung der Versorgungssicherheit Kosten einspart.
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Die medizinischen Laboratorien der Schweiz (FAMH) / Les laboratoires médicaux de Suisse
/I laboratori medici della Svizzera

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riickmeldung zur Gesamtvorlage Keine Riickmeldung

Begrundung: -

Anhang: 25.10.08-Stellungnahme-FAMH-Vernehmlassung-direkter-Gegenvorschlag-Versorgungsinitiative.pdf
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DIE MEDIZINISCHEN LABDRATORIEN DER SCHWEIZ FOEDERATIO Generalsekretariat Mfenbergs‘rr. 29 031313 88 30
LES LABORATOIRES MEDICAUX DE SUNSSE ANALY TICORUM Py o .

| LABORATORI MEDICI DELLA SVIZZERA MEDICINALIUM Secréfariat général  Postioch 686 info@tamh.ch
THE MEDICAL LABORATDRIES OF SWITZERLAND HELVETICORUM Segreterio generale  CH-3000 Bem 8 wwwy fomh.ch

Bern, 8.10.2025

Stellungnahme zum direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit»

Sehr geehrte Damen und Herren

Vielen Dank fir die Einladung zur Vernehmlassung. Sie finden die Position der FAMH nachstehend. Wir
danken lhnen fir die Berlicksichtigung unserer Anliegen.

Regulierungsfolgenabschatzung verspatet

Die Regulierungsfolgenabschdtzung [RFA] zum direkfen Gegenvorschlag hdtte friher in Aufirag gegeben
werden missen, da sie von grosser Relevanz fir die Beurteilung des direkten Gegenvorschlages ist. Of-
fenbar laufen die Interviews hierzu aktuell noch.

Es wird deshalb beantragt, die RFA so zeitnah wie méglich fertigzustellen und den Vernehmlassungs-
empfdngern rechizeitig vor Ablauf der vorgegebenen Frist (10. Oktober 2025) zur Stellungnahme zukom-
men zu lassen.

Yom Inhalt her muss die Regulierungsfolgenabschétzung die Auswirkungen von Versorgungsengpdssen
vollumfénglich erfassen: Gefdhrdung der Patfientensicherheit, allgemeine Mehrkosten durch Substifution
[z B. Anpassungen Therapien) und Mehrkosten durch Substfitution mit teureren Medikamenten, Mehrauf-
wand in den Apotheken und Arzipraxen mit Mehrkosten (zustitzliche Konsultationen in Arztpraxen, Her-
stellungen von Ersatzpraparaten in Apotheken etc.). Eine korrekte und umfassende Beurteilung wiirde die
zwingende Notwendigkeit der Massnahmen zur Erhdhung der Versorgungssicherheit aufzeigen und ein-
deutig ergeben, dass die Erhéhung der Versorgungssicherheit Kosten einspart.

Grundsatzliche Wiirdigung des direkten Gegenvorschlages

Es ist zu begriissen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag ouf Verfassungsebene vorlegen
will und damit der Wichtigkeit des Themas und dem Anliegen der Inifiantinnen und Initianten Rechnung
tragt.

Es fehlen darin aber einige wichtige Punkte und es bedarf bereits jetzt einer Konkretisierung befreffend
Umsetzung. Dies muss in der Botschaft ans Parlament klar, eindeutig und in der notwendigen Ausfihr-
lichkeit zum Ausdruck gebracht werden. Nur so entstehen verldssliche Rahmenbedingungen und Rechts-
sicherheit, was die Grundlage fir eine funktionierende Heilmitlelversorgung darstelit,

Zur Kritik am Inifiafiviext ist festzuhalten, dass das Inifiativkomitee nicht — wie der Bundesrat — die Mdglich-
keit hatte, zentrale Ausfihrungen in einem erlduternden Bericht zur Vernehmlassung respekiive in der
Botschaft an das Parlament anzubringen. Ein Inifiativkomitee ist hdufig gezwungen, de facto eine Art von
Gesetzesinitiative zu formulieren, da ihm kein Insfrument analog Botschaft zur Verfligung steht. Deshalb
mussten alle Anliegen im Inifiafiviext vorgebracht werden,

Mangelhafter erlauternder Bericht, hohe Bedeutung der Botschaft ans Parlament

Der Bundesrat strebt offenbar mit der Formulierung des direkten Gegenvorschlages maglichst weitgehen-
den Handlungsspielraum in der Umsefzung des neuen Verfassungsartikels staft Konkrefisierung und Ver-
fassungsbindung an. Auch deshalb weicht der Verfassungstext wohl stark vom Initiativiext ab.
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Der erlduternde Bericht nimmt aber nur einige Anliegen der Initiafive auf, ist unvollsténdig und erléutert
den direkten Gegenvorschlag nur rudimentér, unbestimmte Rechisbegriffe werden nicht oder ungen(-
gend konkrefisiert, zur Umsetzung wird praktisch nichts gesagt.

Es darf keinesfalls zu einer zu offenen Formulierung der Verfassungsbestimmung und Rechtsunsicherheit
kommen, weil damit kaum Guidelines fir den Gesetzgebungsprozess, also die Umsetzung bestehen. Bei
einem so kurzen und unvollstdndig formulierten Verfassungstext muss ein Teil der Inhalte zwingend, de-
tailliert und klar in der Botschaft platziert werden, der hier sehr hohe Bedeutung zukomrmmen wird.

Die Botschaft muss deshalb signifikant aussagekréaftiger und konkreter als der erléuternde Bericht wer-
den, da sie als Bestandteil der Materialien eine dusserst wichtige Auslegungshilfe fir die Umsetzung des
Verfassungstextes sein wird und Unklarheiten / Missverstdndnisse im parlamentarischen Prozess und bei
der spdteren Auslegung des Verfassungsiextes verhindern muss. So missen dort beispielsweise alle of-
fenen Formulierungen respektive unbestimmten Rechisbegriffe klar und im Detail definiert werden.

Anpassungen am Text des direkten Gegenvorschlages sind zwingend notwendig

Folgende Punkte sind im Text des direkten Gegenvorschlages nicht genligend oder falsch erfasst und
mussen im Verfassungstext korrigiert und zusdizlich in der Botschaft konkretisiert werden:

(1} Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die Formulierung nicht genitigend
zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer formuliert sein.

[2) Die Veterindrmedizin muss durch die Formulierung ,Mensch und Tier” beriicksichtigt und explizit
genannt werden.

[3) Innovation, Forschung und Entwicklung sind nach wie vor nicht genigend erfasst und die Produk-
tion von kritischen Heilmitteln in der Schweiz und in zuverldssigen Lieferstaaten fehlt. Diese Ele-
mente sind aber von grosser Bedeutung, um einerseits die Eigenversorgung der Schweiz zu star-
ken und andererseits eine méglichst bedeutende Rolle im internationalen Kontext zu haben.

{4} Eine direkte Bundeskompetenz zur Produklion wird zuriickgewiesen und muss gestrichen wer-
den. In Frage kommt nur eine subsididre Kompetenz in Noflagen, wie im Inifiafiviext formuliert,

Grundsitzliche Ausfilhrungen im Rahmen der Botschaft

Folgende Punkte sind grundsatzlich zu beachten und in der Botschaft an das Parlament in genlgender
Ausfihrlichkeit zu behandeln:

I} Die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsatze der Wirtschaftsordnung) und 102 (Landesversorgung)
der Bundesverfassung missen beachtet, erwdhnt und in Bezug zum neuen Verfassungsartikel
erldutert werden. Sie haben wichtigen Einfluss auf die Auslegung des kinftigen Verfassungstex-
tes.

(2) Es bedarf klarer Ausfihrungen zur Tatsache, dass die Erhéhung der Versorgungssicherheit eine
kostendémpfende Wirkung hat. Hierzu existiert bereits Evidenz.

(31 Es braucht in der Umsetzung des Inifiafiviextes substanzielle, weitgehende Reformen und kon-
krete Massnahmen, nicht bloss eine Inventarisierung laufender Revisionen.

Zwingender Inhalt der Botschaft an das Parlament

Folgende Punkle sind nicht genigend oder falsch erfasst und missen prominent in der Botschaft behan-
delt werden:

Ml Medizinische Innovation, Forschung und Entwicklung miissen gezielter gefordert werden, vor al-
lem durch Public Private Parinerships zwischen Universitaten, Hochschulen und Unternehmen.

(2} Die Distribution der wichtigen medizinischen Glter muss vollstandig erfasst werden, also vom
Wertrieb bis zur Abgabe an Patienfinnen / Patienten.
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[3) Die Herstellung in Apotheken und Drogerien muss als Kompetenz und alternative Produktionsme-
thode anerkannt werden. Dies beinhaltet die korrekte Tarifierung und die grundlegende Revision
des ALT-Tarifes.

[4) Es braucht eine klare Definition, was versorgungsnotwendig ist. Dabei gilt es zu beachten, dass
diese nicht zu eng gefasst ist. Insbesondere sollten Heilmittel der Grundversorgung explizit be-
ricksichtigt werden, da sie eine zentrale Rolle fir die Versorgungssicherheit spielen.

(5] Begriffe wie «wichtige medizinische Giters, «beschaffen» und «herstellen» sind zu definieren. Da-
bei ist auch klarzustellen, dass es nicht nur um Arzneimittel geht, sondern um Heilmittel, beispiels-
weise auch um Diagnostika und Medizinprodukie.

[6) Es braucht liefersichere Produktionsstdtten in der Schweiz und in zuverldssigen Lieferstaaten, ins-
besondere im europdischen Ausland sowie eine Liste kritischer Heilmittel, die in der Schweiz pro-
duziert oder im Ausland mit bindenden Vertrdgen beschafft werden kénnen.

[7) Mdoglichst viele Arzneimittel miissen eine Zulassung in der Schweiz haben. Anbietervielfalt schafft
Rechts- und Versorgungssicherheit for deren Anwender, verhindert Ineffizienz und erhéht die
Transparenz. Chne eine Zulassung fdllt auch das Monitoring fir diese Arzneimittel weg, weil es
keinerlei Meldeverpflichtung gibt. Auch Pllichtlager sind so nicht méglich. Deshalb sollten die Rah-
menbedingungen so gestaltet werden, dass die Zulassung und Verg(tung von Arzneimitteln in
der Schweiz attrakfiver werden.

(8] Die Schweiz muss sich im infernationalen Kontext viel stérker positionieren und vernetzen, um Ak-
fivitéten mit anderen Staafen zu inifiieren oder zu koordinieren und Synergien zu schaffen. Dazu
gehdrt der krisensichere Zugang der Schweiz zum EU-Binnenmarkt und zu den weliweit wichfigs-
ten Exporfmdrkfen.

[9) Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass Informationen fir die zustén-
digen Akteure und die Wissenschaft (Versorgungsforschung) verfogbar sind.

(10) Monitering und Pflichtlager miissen Ober einen Zuschlag auf den ex-factory-Preis solidarisch fi-
nanziert werden. Dieser Zuschlag sollte auf allen Arzneimitteln erhoben werden, sonst werden
genau jene Arzneimittel zusatzlich belastet, deren Versorgungssituafion ohnehin schon kritisch ist.

(11 Das Problem der Minimum Order Guantity” IMOQ — Mindestbestellmengen) muss bei der Preis-
festsetzung flir versorgungsrelevante Arzneimittel beriicksichtigt werden.

Im Aufirags des Vorstands
Mit freundlichen Griissen

L

Thom as Zurkinden
Generalsekretdr
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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EVP Schweiz

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel

Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Zustimmung

Die EVP unterstitzt die Ziele des Gegenvorschlags, weil eine zuverlassige
medizinische Versorgung von zentraler Bedeutung fir die 6ffentliche
Gesundheit ist. In den letzten Jahren ist es vermehrt zu Engpéssen
gekommen. Auch wenn im Sinne des Subsidiaritatsprinzips die Rolle und
Zustandigkeiten der Kantone wie auch die der Wirtschaft beriicksichtigt und
gewahrt werden sollen, erachtet es die EVP deshalb als wichtig, dass der
Bund gezielt eingreifen kann und im Sinne des Gegenvorschlags die
nétigen Kompetenzen dafir erhalt.

Gleichzeitig halt die EVP fest, dass die vorgeschlagene
Verfassungsbestimmung zwar grundsatzlich die Mdglichkeit erdffnet, die
Pharmaindustrie in bestimmten Féllen zu subventionieren. Dies darf jedoch
nicht dazu fiihren, dass sich die Pharmaunternehmen mit 6ffentlichen
Geldern bereichern. Eine Subventio-nierung der Pharmaindustrie darf kein
Ziel oder unbeabsichtigtes Produkt des Gesetzes werden. Offentliche Mittel
sollen ausschliesslich dort eingesetzt werden, wo sie unmittelbar der
Versorgungssi-cherheit und dem Wohl der Bevélkerung dienen.

Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Zustimmung

Die Bundesverfassung enthalt bislang keine Regelungen, die dem Bund
eine ausdriickliche Kompetenz im Bereich der Versorgung mit Heilmitteln
und anderen medizinischen Gitern einrdumen. Diese Liicke wird durch den
direkten Gegenentwurf gezielt geschlossen.

Zudem entspricht der Gegenentwurf dem Subsidiaritatsprinzip besser, da er
die Kompetenzen der Kantone stéarker bericksichtigt als die Initiative.
Artikel 117c, Absatz 1

Zustimmung

Artikel 117c, Absatz 2
Zustimmung

Artikel 117c, Absatz 3

Zustimmung
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Expertengruppe Kinder- und Jugendmedizin

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: Die Expertengruppe Kinder- und Jugendmedizin begrusst den indirekten
Gegenvorschlag der Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit» des Bundesrats.

Wir empfehlen, den sensiblen Bereich der Kindermedikation explizit
anzusprechen. In der Schweiz gibt es deutlich weniger zugelassene und
verfugbare Kinderarzneimittel als im Ausland. Die Grunde hierfir sind
vielfaltig. Der Markt ist klein, die regulatorischen Hirrden sind hoch (z.B.
beziglich Mehrsprachigkeit der Fach- und Patienteninformationen) und die
SL-Preise sind im Verhaltnis zur Marktgrésse gering. Zulassungen werden
insbesondere im Generika-Bereich zu wenige gestellt, da die Kosten der
Zulassung oft hdher ausfallen als die erzielbaren Umsatze.

Mit dem Verfassungsartikel soll sichergestellt werden, dass Kinder in der
Schweiz die gleichen Behandlungsmdglichkeiten wie Kinder im Ausland
erhalten, was heute nicht der Fall ist. Auch sollen die Hirden fir die
Beschaffung von einzelnen Arzneimitteln aus dem Ausland gesenkt werden.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c, Absatz 1
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung
Gegenvorschlag Absatz 1:

Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gtern fur
Mensch und Tier ein.

Begriindung Der neue Verfassungsartikel soll fiir die Human- und Veterinarmedizin
funktionieren. Aus diesem Grund schlagen wir vor, das Wort "Tier" zu
erganzen.

Massnahmen sind im Falle einer Epidemie oder Pandemie ggf. auch im

Veterinarbereich oder gar nur im Veterinarbereich zu treffen. Dies hat
ausserdem den Vorteil, dass der kleine CH-Markt etwas grdsser wird.
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Titel Artikel 117c, Absatz 3
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Absatz 3:

Er schafft giinstige Rahmenbedingungen fur die Beschaffung, Entwicklung
und Herstellung sowie den Zugang zu solchen Gitern.

Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern und
diese Guter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen oder in Notlagen
selbst herstellen. Darunter fallen namentlich Guter fir Kinder- und
Jugendliche, die aufgrund der kleinen Marktgrésse nicht angeboten werden.

Begriindung Die Kann-Formulierung reicht nicht aus, da im Bereich der Arzneimittel stets
Massnahmen erforderlich sind, um Versorgungsengpéasse zu verhindern
oder abzuschwachen. Aufgrund der geringen Marktgrésse ist es von
zentraler Bedeutung, sich auf Versorgungsprobleme rechtzeitig
vorzubereiten.

Ausserdem muss sichergestellt werden, dass der Bund die
Rahmenbedingungen fir die Beschaffung, Entwicklung und Herstellung von
Arzneimitteln verbessert — insbesondere fir kleine Markte wie den Bereich
der padiatrischen Arzneimittel.

Der Bund muss im Notfall selbst Arzneimittel herstellen kénnen. Im Bereich
der padiatrischen Arzneimittel sind die zu erwartenden SL-Preise so niedrig,
dass nur wenige Zulassungsantrage bei Swissmedic gestellt werden. Leider
sind auch die Hurden fir Parallelimporte hoch geblieben, obwohl der
Gesetzgeber eine vereinfachte Zulassung vorsieht.

Im Grundsatz soll es auch méglich sein, dass der Bund in Ausnahmeféllen
selbst Arzneimittel herstellen kann. Der Gesetzgeber hat zu regeln, welche
Ausnahmen zulassig sein kénnen. Im Ausland gibt es Beispiele, bei denen
der Preis so hoch angesetzt ist (z. B. bei der CAR-T-Zelltherapie), dass die
Herstellung an Krankenh&user delegiert werden kann, um die Versorgung
zu gewabhrleisten und exorbitante Preisforderungen der
Zulassungsinhaberinnen einzudammen.

270/ 454



FMH - Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Die FMH begrisst, dass die medizinische Versorgungssicherheit auf
Verfassungsebene aufgenommen wird und der Wichtigkeit der
Versorgungssicherheit Rechnung getragen wird.

Viele Punkte der Initiative nimmt der Gegenentwurf des Bundesrates auf:
Monitoring, Beschaffung, Anreize fur inlandische Herstellung und die
internationale Zusammenarbeit. Zentrale Punkte wie Forschung &
Entwicklung, Pflichtlager, Vertriebsfragen, dezentrale Abgabe und die
Abdeckung anderer medizinischer Giter (z. B. Diagnostik) wurden im
Gegenentwurf nicht berticksichtigt.

Forschung und Entwicklung: Die Initiative sieht vor, dass der Bund
Forschung und Entwicklung fordert. Der Gegenentwurf lasst dies aus. Die
Zabhl Klinischer Arzneimittelstudien in der Schweiz ist riicklaufig. Weniger
Studien bedeuten verspateten Zugang zu innovativen Therapien. Das
Argument Forschung und Entwicklung gehére nicht in die
Versorgungssicherheit greift zu kurz. Ohne Forschung und frithe klinische
Entwicklung in der Schweiz gibt es weder lokale Produktionskapazitaten
noch frilhen Patientenzugang. Forschung und Entwicklung ist das
Fundament einer resilienten Versorgung, vor allem in den medizinischen
Fachbereichen, wo neue Therapien den Standard laufend verandern.

Vorréte / Pflichtlager: Die Initiative fordert explizit ausreichende Vorrate. Der
Gegenentwurf bleibt diesbeziiglich vage. Beispielsweise braucht es in der
der Onkologie Pflichtlager fiir essenzielle Generika (z. B.
Platinverbindungen, Methotrexat, 5-FU und andere meist billige Generika).
Das Kostenargument greift zu kurz und tbersieht die Folgekosten.
Therapieabbriiche und Notfallimporte sind teurer — sowohl finanziell als
auch fur die Patientensicherheit.

Vertrieb und Abgabe Die Initiative verlangt geordnete Verteilung und
dezentrale Abgabe mit Beratung. Der Gegenentwurf nimmt diesen Punkt
nicht auf. In Engpass-Situationen missen Medikamente koordiniert verteilt
werden kénnen.

Andere medizinische Guter: Die Initiative erfasst auch andere medizinische
Guter (z. B. Diagnostikmaterialien, Radiopharmazeutika). Der Gegenentwurf
spricht primar von Arzneimitteln. Fir die Arztinnen und Arzte sind aber auch
z.B. diagnostische Kits, Kontrastmittel und Radiotherapeutika kritisch und
sind deshalb mitabzubilden.

Der direkte Gegenentwurf ist ein wichtiger Schritt, bleibt aber zu eng
gefasst. Ohne Forschung und Entwicklung, Vorréate, Vertriebsrechte und
Abdeckung anderer Giter schafft er keine robuste Versorgungssicherheit.

Fur Patientinnen und Patienten sind Zuverlassigkeit, Schnelligkeit und
Zugang lebensentscheidend. Versorgungssicherheit heisst strukturelle
Resilienz auf-zubauen.

Die FMH fordert, dass die zentralen Elemente der Volksinitiative —
insbesondere Forschung und Entwicklung, Vorrate und Vertrieb — im
Gegenentwurf erganzt werden. Weiter fordert die FMH die direkte
Bundeskompetenz zur Produktion gestrichen wird. In Frage kommt nur eine
subsididre Kompetenz in Notlagen.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Akzeptanz
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Titel
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Begriindung

Titel
Akzeptanz
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Begrundung

Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Zustimmung mit Anpassung

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:
«Bund und Kantone stellen im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten die
Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern sicher.»

Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch diese
Formulierung nicht gentigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer
formuliert sein. Der Einbezug der &rztlichen und medizinischen Expertise
muss sichergestellt sein.

Artikel 117c, Absatz 2
Zustimmung

Die Uberwachung und die im erlauternden Bericht (Seite 21) erwéhnte
erganzende Meldepflicht diirfen bei den Leistungserbringer, den Arztinnen
und Arz-te zu keinem weiteren administrativen Mehraufwand fithren und
keine zusatzlichen Kosten verursachen, welche nicht in den
betriebswirtschaftlichen Tari-fen abgebildet sind. Das geplante proaktive
und zentrale Monitoring muss in Zusammenarbeit mit den betroffenen
Akteuren erfolgen.

Artikel 117c, Absatz 3
Ablehnung

Absatz 3:

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern.»

Die FMH befiirwortet im Grundsatz die Klarung der Zustandigkeiten, sieht
aber Risiken in der Kompetenzerweiterung des Bundes, beispielsweise

die Setzung von Anreizen, die eine Verzerrung der Heilmittelpreise
bewirken kdnnte und die Zunahme von Birokratie und Regulierungen, die
eine starkere staatliche Uberwachung nach sich zieht. Beides kénnte sich
negativ auf die Leistungserbringer auswirken, insbesondere fur
selbstdispensierende

Praxen. Hierbei ist sicherzustellen, dass der biirokratische Mehraufwand bei
den Leistungserbringern nicht vergréssert und allfallige Mehrkosten miissen
in den betriebswirtschaftlichen Tarifen abgebildet sein. Auch darf die
Ausiuibung des medizinischen Kerngeschafts nicht behindert werden.

Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird von der FMH

zurtickgewiesen und muss gestrichen werden. In Frage kommt nur eine
subsididre Kompetenz in Notlagen.

Artikel 117c, Absatz 4
Zustimmung
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Foederatio Medicorum Chirurgicorum Helevetica (FMCH)

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel

Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Zustimmung

Die FMCH als Dachverband der chirurgisch und invasiv tatigen Arztinnen
und Arzte begriisst, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf
Verfassungsebene vorlegt und somit der Wichtigkeit dieses Anliegens
Rechnung tragt.

Im Gegensatz zum Initiativtext besteht beim vorliegenden Gegenvorschlag
ein grosser Handlungsspielraum. Die konkrete Umsetzung wird sich erst mit
der dazugehérigen Gesetzgebung zeigen und beurteilen lassen.

Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Zustimmung

Artikel 117c, Absatz 1

Zustimmung

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Die FMCH anerkennt die Wichtigkeit eines landesweiten Monitorings, um
Engpasse rechtzeitig erkennen zu kdnnen. Wir weisen jedoch darauf hin,
dass Doppelspurigkeiten unbedingt zu vermeiden sind. Die Erfassung darf
fur das medizinische Fachpersonal keine Mehraufwande bringen.

Artikel 117c, Absatz 3

Zustimmung

Es ist wichtig, dass die Kompetenz des Bundes, wichtige medizinische
Guter zu produzieren, nur in absoluten Ausnahmeféllen/Notsituationen zum
Tragen kommt. Die entsprechenden Kriterien miissen in der
Umsetzungsgesetzgebung klar definiert und in der Umsetzung transparent
beurteilt werden.

Artikel 117c, Absatz 4
Zustimmung

Die FMCH begrusst eine starkere internationale Vernetzung und
Positionierung der Schweiz, um Synergien zu nutzen und krisensichere
Marktzugange zu erhalten.
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Gesellschaft Schweizer Tierdrztinnen und Tierarzte (GST) / Société des Vétérinaires
Suisses (SVS) / Societa delle Veterinarie e dei Veterinari Svizzeri

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme
Riickmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung
Begrundung: Es ist zu begriissen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf
Verfassungsebene vorlegen will und damit der Wichtigkeit des Themas und
dem Anliegen der Initiantinnen und Initianten Rechnung tragt. Die

genannten Handlungsfelder und grundsatzlichen Feststellungen sind
zutreffend

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Titel Artikel 117¢c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befiirworten, sind Sie mit dem
Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begriindung Es fehlen einige wichtige Punkte und es bedarf bereits in dieser Phase einer
Konkretisierung betreffend Umsetzung. Dies muss in der Botschaft ans Par-
lament klar, eindeutig und in der notwendigen Ausfuhrlichkeit zum Ausdruck
gebracht werden. Nur so entstehen verlassliche Rahmenbedingungen und
Rechtssicherheit, was die Grundlage fir eine intakte Heilmittelversorgung
darstellt.

Die GST fordert eine stérkere Konkretisierung und fordert in der Botschaft
die Aufnahme mehrerer wichtiger Punkte:

*Die Veterinarmedizin muss durch die Formulierung ,Mensch und Tier*
berilicksichtigt und explizit genannt werden.

*Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die
Formulierung nicht gentigend zum Ausdruck gebracht. Das muss im Verfas-
sungstext verbessert und in der Botschaft sehr klar betont werden.
Innovation, Forschung und Entwicklung sind nach wie vor nicht gentgend
erfasst und die Produktion von kritischen Heilmitteln durch Private im In-
land fehlt. Diese Elemente sind aber von grosser Bedeutung, um einerseits
die Eigenversorgung der Schweiz zu starken und andererseits eine
moglichst bedeutende Rolle im internationalen Kontext zu haben. Dies
muss zumindest in der Botschaft signifikant klarer beschrieben und erfasst
werden.

*Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird zuriickgewiesen und
muss gestrichen werden. In Frage kommt nur eine subsidiare Kompetenz in
Notlagen, wie im Initiativtext formuliert.

Die Distribution der wichtigen medizinischen Giiter muss vollstandig erfasst
werden, also von der Herstellung bis zur Abgabe an Tierhaltende und
Patientinnen / Patienten.

*Es braucht eine klare Definition der offenen Formulierungen, respektive
unbestimmten Rechtsbegriffe, zum Beispiel: «wichtige medizinische Giiter»,
«Rahmenbedingungen», «beschaffen» und «herstellen». Dabei ist
klarzustellen, dass es nicht nur um (Tier-)Arzneimittel geht, sondern auch
um Heilmittel wie beispielsweise Diagnostika und Medizinprodukte.
*Monitoring und Pflichtlager miissen solidarisch finanziert werden, zum
Beispiel Uber einen auf jeder verkauften Packung erhobenen Zuschlag, ahn-
lich Mehrwertsteuer oder Swissmedic-Gebuhren. Belastet werden sollten
alle Arzneimittel. Sonst werden genau jene Arzneimittel zuséatzlich gefahr-
det, deren Versorgungssituation ohnehin schon kritisch ist.

*Es braucht eine Liste kritischer Heilmittel, die in der Schweiz oder Europa
produziert werden sollten und ein entsprechendes Konzept, wie diese
Produktionen erhalten, respektive gefordert werden sollen.

*Es braucht liefersichere Produktionsstatten in der Schweiz und in
zuverlassigen Lieferstaaten, insbesondere im europaischen Ausland.

*Die Schweiz muss sich im internationalen Kontext viel starker positionieren
und vernetzen, um Aktivitaten mit anderen Staaten zu initiieren oder zu
koordinieren und Synergien zu schaffen.

*Mdéglichst viele der kritischen Arzneimittel missen eine Zulassung in der
Schweiz haben. Ohne eine Zulassung fallt auch das Monitoring fiir diese
Arzneimittel weg, weil es keinerlei Meldeverpflichtung gibt. Auch Pflichtlager
sind so nicht méglich. Deshalb sollten die Rahmenbedingungen so ge-
staltet werden, dass die Zulassung kritischer Arzneimittel in der Schweiz
attraktiver werden und dass Zulassungen aus der EU ohne Swiss finish
Ubernommen werden kénnen.

*Die Regulierungsfolgenabschétzung hétte friher in Auftrag gegeben
werden mussen, mit dem Ziel, diese mit Start der Vernehmlassung
vorzulegen. Das ware moglich gewesen.

*Die Regulierungsfolgenabschéatzung muss die Auswirkungen von
Versorgungsengpassen vollumfanglich erfassen: Gefahrdung des
Tierwohls, all-gemeine Mehrkosten durch Substitution (z.B. Anpassungen
Therapien), und Mehrkosten durch Substitution mit teureren Medikamenten,
Mehrauf-wand in den Tierarztpraxen mit Mehrkosten (Suche nach
Alternativen, Organisation Importe, Anpassungen Preise, zusatzliche
Konsultationen, Her-stellungen von Ersatzpraparaten in Apotheken etc.).
Eine korrekte und umfassende Beurteilung wiirde die zwingende
Notwendigkeit der Massnah-men zur Erhéhung der Versorgungssicherheit
aufzeigen und eindeutig ergeben, dass die Erhéhung der
Versorgungssicherheit Kosten einspart.
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Begrundung

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:

Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten fir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern fur
Mensch und Tier ein.

Die GST begriisst diesen ersten Absatz. Dort, wo sie funktionieren, sollen
die bestehenden Zustandigkeiten zwischen Kantonen und Bund erhalten
bleiben. In Abs. 3 wird fiir «erforderliche Massnahmen» eine
Bundeskompetenz erwahnt (Kommentar dazu unten). Weiter wird das Wort
«wichtigen» erwdhnt (im Gegensatz zu den bisher genannten
«lebensnotwendigen» medizinischen Gitern). Darunter verstehen wir, dass
dieser Artikel nicht nur fiir «lebenswichtige Giter» und in
«ausserordentlicher Lage» zum Zuge kommt, sondern auch in der normalen
Lage die Versorgung mit wichtigen Gutern sichergestellt werden soll.

Der Begriff «Tier» muss unbedingt aufgenommen werden. Aus Erfahrung
wissen wir, dass beim Thema Versorgung mit Arzneimitteln die
Tierarzneimittel immer vergessen gehen (siehe Bemerkungen unten).

Artikel 117c, Absatz 2
Zustimmung

Die GST begrusst diesen zweiten Absatz. Gemass dem erlauternden
Bericht sollen auch Tierarzneimittel monitorisiert werden. Die GST fordert,
dass die Tierarzneimittel im selben Umfang (respektive nach den
Bedurfnissen der Tiermedizin) monitorisiert werden wie die
Humanarzneimittel. Je nachdem, ob der Bund auch Massnahmen bei
Engpéssen ergreifen wirde (Suche nach Alternativen fur die Praxen, ...),
waére eine Einsehbarkeit mehr oder weniger wichtig (keine Massnahmen —
viel Einsehbarkeit, viele Massnahmen — wenig Einsehbarkeit).

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

Er schafft Rahmenbedingungen fiir Entwicklung, Herstellung und Zugang
und trifft, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern. Er kann insbesondere die Versorgung mit
solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern und diese beschaffen,
herstellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen.

Die GST ist mit diesem Absatz nur teilweise einverstanden. Die
Formulierung «kann, soweit erforderlich» lasst dem Bund die Entscheidung
offen, ob er, wenn es erforderlich ist, Massnahmen treffen will oder nicht.
Die GST fordert, dass der Bund Massnahmen trifft, wenn es sie braucht. Die
Formulierung «soweit erforderlich» lasst die subsidiare Rolle des Bundes
auch mit dieser Formulierung immer noch zu. Zu begrissen ist jedoch das
Treffen von «Massnahmen», zusatzlich zur Schaffung von
Rahmenbedingungen, da diese alleine nicht gentigen.

Zudem soll der Bund in der normalen Lage keine Guter selbst herstellen.
Das wirde fir die pharmazeutische Industrie zu einer unsicheren Situation
fuhren. Die Herstellung sollen sich auf eine ausserordentliche Lage
beziehen.

Artikel 117c, Absatz 4
Zustimmung
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Titel Weitere Bemerkungen
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriindung Die Tierarzneimittel miissen eingeschlossen sein
Die Tierarzteschaft ist genauso von Liefer- und Versorgungsengpéassen bei
Tierarzneimitteln (TAM) und Humanarzneimitteln (HAM, werden oft bei
Kleintieren eingesetzt) betroffen wie die Humanmedizin. Tierarztpraxen
verwenden viel Zeit, um Alternativen zu beschaffen. Die Tiere bekommen
teilweise nicht die optimale Versorgung. Die Humanmedizin und die
Veterinarmedizin bendtigen in der Grundversorgung die gleichen Wirkstoffe.
In der Tiermedizin fehlen immer noch wichtige Instrumente, die in der
Humanmedizin bereits etabliert sind:
*Meldeplattform Lieferengpasse (Monitoring)
*Erweiterte Pflichtlager (Pflichtlager bestehen nur fiir gewisse Antibiotika fuir
drei Monate in normaler Lage)
TAM sind wie HAM im Rahmen des Heilmittelgesetzes und dessen
angehangten Verordnungen geregelt, meistens zusammen mit den HAM.
Die zustandige Behorde, das BAG, vergisst oft, dass die Tierérzteschaft von
denselben Problemen betroffen ist bei der Versorgung wie die
Humanmedizin. So wurde die Tiermedizin z.B. zuerst nicht in der
interdepartementalen Arbeitsgruppe medizinische Giter zugelassen und
nicht involviert bei der Verteilung von medizinischen Gitern in der Covid-
Pandemie.
Die Tierarzteschaft ist mit dem BAG einig, dass weder die
Bundesverfassung (BV, insbesondere die im erlauternden Bericht
erwahnten Art. 95, Art 102, Art. 117) noch das Bundesgesetz tber die
Krankenversicherung (KVG), das Landesversorgungsgesetz (LVG) oder
das Epidemiengesetz (EPG) aufgrund der aktuellen Regulierung die
Versorgung mit medizinischen Gitern in normaler Lage geniigend
gewahrleisten kénnen. Dies trifft insbesondere auch fir die Versorgung mit
TAM zu, da die meisten der erwéhnten Artikel der BV und das KVG fiir die
Tiermedizin nicht anwendbar sind.
Der erlauternde Bericht geht kaum auf die Begebenheiten der TAM ein. Die
Aufnahme auf die Spezialitdtenliste stellt keine Mdglichkeit dar, die
Versorgung mit TAM zu gewahrleisten. Auch die Regelung im KVG
(Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit) gelten nicht fir TAM.
Ebenfalls befasst sich der Abschnitt Massnahmen des Bundes im Bereich
von Vertrieb und Abgabe ausschliesslich mit der Humanmedizin.
Hingegen ist die GST erfreut dartiber, dass in den Erlduterungen zu Absatz
1 des Gegenentwurfs erwahnt ist, dass die Formulierung «wichtige
medizinische Guter» auch Tierarzneimittel erfasst. In diesem Sinne
begrisst die GST zudem, dass keine Beschrankung auf OKP-pflichtige
«Guter» besteht, denn das wurde die TAM ausschliessen (!).
In diesem Sinne ist nochmals zu betonen, dass die GST unbedingt fordert,
dass die TAM in der Botschaft an das Parlament explizit erwahnt werden.
Ansonsten besteht ein grosses Risiko, dass in der parlamentarischen Phase
die TAM vergessen gehen.
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Gesellschaft der Schweizerischen Amts- und Spitalapotheker (GSASA) / Société suisse des
pharmaciens de I'administration et des hopitaux

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riickmeldung zur Gesamtvorlage Ablehnung

Begrundung: Wir schliessen uns vollumfanglich der Stellungnahme des Initiativkomitees (ak
Seite 2 dieses Schreibens) an mit folgenden flr uns elementaren
Bemerkungen:

Unsererseits gibt es eine klare Forderung nach einem umfassenden Monitorin
(lieferbar/nicht lieferbar) furr alle verschreibungspflichtigen Medikamente der
Schweiz.

Die digitalen Daten sollen so bereitgestellt werden, dass sie von den Systeme
in Apotheken und Spitalern verwertet werden kénnen. Ein Vorzeigemodell gib
es in Belgien (https://pharmastatut.be/).

Anhang: 2025_Stellungnahe GSASA_DirGegEntwVersorglnit.pdf
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Schweizarischar Varein der Amts- und Spitalapotheker

Association suisse des pharmaciens de 'administration et des hipitaux
Associazione svizzera del farmacisti dell'amministrazione e degli ospedali
Swiss Association of Public Health Administration and Hospital Pharmacists

| GSASA

Bundesamt fur Gesundheit
SChWEIFZ&I‘IbLII’QStI‘ESSE 157
3003 Bern

CCVS@bag.admin.ch
GEVER@bag.admin.ch

Bern, 7. Oktober 2025

Vernehmlassung direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit» - Stellungnahme der GSASA

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Departements des Innern
(EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis 10. Oktober 2025 eroffnet.
Fristgerecht lassen wir lhnen nachstehend die Stellungnahme der GSASA (Schweizerischer Verein
der Amts- und Spitalapotheker) zukommen.

Wir schliessen uns vollumfanglich der Stellungnahme des Initiativkomitees (ab Seite 2 dieses
Schreibens) an mit folgenden flr uns elementaren Bemerkungen:

Unsererseits gibt es eine klare Forderung nach einem umfassenden Monitoring (lieferbar/nicht
lieferbar) fir alle verschreibungspflichtigen Medikamente der Schweiz.

Die digitalen Daten sollen so bereitgestelit werden, dass sie von den Systemen in Apotheken und
Spitdlern verwertet werden konnen. Ein Vorzeigemodell gibt es in Belgien
(https://pharmastatut.be/).

Mit freundlichen Griissen

GSASA
A I/—|
| { ;_a 4
l .I15 n | .-’.I \_:f’l 2|
PL | l";'l'l.;- h | % s
etra Strub Henz Sara lten
Past-Prasidentin Geschaftsfihrerin
\erantwortliche Bereich Public Affairs
GSASA, Schweizerischer Verein Phone +41 (0) 848 04 7272
der Amts- und Spitalapotheker gsasa({@gsasa.ch
Geschéftsstelle/Siage www.gsasa.ch
CH-3000 Bem MWST/TVA Mo CHE-114.515.044
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Vernehmlassung direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit» - Stellungnahme des Initiativkomitees

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Departements des Innern
(EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschéaft mit Frist bis 10. Oktober 2025 erdffnet.
Demgemass lassen wir lhnen nachstehend fristgerecht die Stellungnahme des Initiativkomitees
zukommen.

Regulierungsfolgenabschitzung verspitet

Die Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) zum direkten Gegenvorschlag hatte friher in Auftrag
gegeben werden missen, da sie von grosser Relevanz fiir die Beurteilung des direkten
Gegenvorschlages ist.

Es wird deshalb beantragt, die RFA so =zeilnah wie mdglich fertigzustellen und den
Vernehmlassungsempfangern zur Stellungnahme zukommen zu lassen.

Vom Inhalt her muss die Regulierungsfolgenabschatzung die Auswirkungen wvon
Versorgungsengpéassen vollumfanglich erfassen: Gefahrdung der Patientensicherheit, allgemeine
Mehrkosten durch Substitution (z.B. Anpassungen Therapien) und Mehrkosten durch Substitution
mit teureren Medikamenten, Mehraufwand in den Apotheken und Arztpraxen mit Mehrkosten
(zusatzliche Konsultationen in Arztpraxen, Herstellungen von Ersatzpraparaten in Apotheken etc.).
Eine korrekle und umfassende Beurteilung wiirde die zwingende Notwendigkeit der Massnahmen
zur Erhéhung der Versorgungssicherheit aufzeigen und eindeutig ergeben, dass die Erhéhung der
Versorgungssicherheit Kosten einspart.

Grundsétzliche Wiirdigung des direkten Gegenvorschlages

Es ist zu begriissen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf Verfassungsebene
vorlegen will und damit der Wichtigkeit des Themas und dem Anliegen der Initiantinnen und
Initianten Rechnung tragt.

Es fehlen darin aber einige wichtige Punkte und es bedarf bereits jetzt einer Konkretisierung
betreffend Umsetzung. Dies muss in der Botschaft ans Parlament klar, eindeutig und in der
notwendigen Ausfihrlichkeit zum Ausdruck gebracht werden. Nur so entstehen verlassliche
Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit, was die Grundlage flr eine intakte Heilmittelversorgung
darstellt.

Zur Kritik am Initiativiext ist festzuhalten, dass das Initiativkomitee gezwungen ist, de facto eine Art
von Gesetzesinitiative zu formulieren, da ihm - im Gegensatz zum Bundesrat - kein Instrument
vergleichbar mit einer Botschaft ans Parlament zur Verfiigung steht. Deshalb mussten alle Anliegen
im Initiativiext vorgebracht werden.

2/5
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Mangelhafter erlauternder Bericht, hohe Bedeutung der Botschaft ans Parlament

Der Bundesrat strebt offenbar mit der Formulierung des direkien Gegenvorschlages maoglichst
weitgehenden Handlungsspielraum in der Umsetzung des neuen Verfassungsartikels statt
Konkretisierung und Verfassungsbindung an. Auch deshalb weicht der Verfassungstext waohl stark
vom Initiativtext ab.

Der erlduternde Bericht nimmt aber nur einige Anliegen der Initiative auf, ist unvollstdndig und
erlautert den direkten Gegenvorschlag nur rudimentar, unbestimmte Rechtsbegriffe werden nicht
oder ungeniigend konkretisiert, zur Umsetzung wird praktisch nichts gesagt.

Es darf keinesfalls zu einer zu offenen Formulierung der Verfassungsbestimmung und
Rechtsunsicherheit kommen, weil damit kaum Guidelines fir den Gesetzgebungsprozess, also die
Umsetzung bestehen. Bei einem so kurzen und unvollstandig formulierten Verfassungstext muss
ein Teil der Inhalte zwingend, detailliert und klar in der Botschaft platziert werden, der hier sehr hohe
Bedeutung zukommen wird.

Die Botschaft muss deshalb signifikant aussagekraftiger und konkreter als der erlduternde Bericht

werden, da sie als Bestandteil der Materialien eine ausserst wichtige Auslegungshilfe fur die
Umsetzung des Verfassungstextes sein wird und Unklarheiten / Missverstdndnisse im
parlamentarischen Prozess und bei der spateren Auslegung des Verfassungstextes verhindern
muss. So missen dort beispielsweise alle offenen Formulierungen respektive unbestimmten
Rechtsbegriffe klar und im Detail definiert werden.

Anpassungen am Text des direkten Gegenvorschlages sind zwingend notwendig

Folgende Punkte sind im Text des direkten Gegenvorschlages nicht genligend oder falsch erfasst
und missen im Verfassungstext korrigiert und zuséatzlich in der Botschaft konkretisiert werden:

(1) Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die Formulierung nicht
genugend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer formuliert werden.

(2) Die Veterindrmedizin muss durch die Formulierung ,Mensch und Tier" beriicksichtigt und
explizit genannt werden.

(3) Innovation, Forschung und Entwicklung sind nach wie vor nicht geniigend erfasst und die
Produktion von kritischen Heilmitteln in der Schweiz und in zuverldssigen Lieferstaaten fehit.
Diese Elemente sind aber von grosser Bedeutung, um einerseits die Eigenversorgung der
Schweiz zu starken und andererseits eine moglichst bedeutende Rolle im internationalen
Kontext zu haben.

(4) Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird zurlickgewiesen und muss gestrichen
werden. In Frage kommt nur eine subsididre Kompetenz in Notlagen, wie im Initiativtext
formuliert. Unter ,Notlagen” sind dabei Situationen zu verstehen, in denen die private Industrie
nicht in der Lage ist, zu produzieren und / oder zu liefern oder es zu Lieferstopps aus anderen
Landemn kommt. Dies muss anhand transparenter Abklarungen und gestiitzt auf klare Kriterien
ermittelt werden.

345
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Wir beantragen deshalb folgende Anpassungen am \Verfassungstext des direkien
Gegenvorschlages:
Art. 117¢ Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern

1
Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten fiir die Sicherstellung der
Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern fiir Mensch und Tier ein.

2
Der Bund Gberwacht die Versorgung mit solchen Giitern.

Er schafft glinstige Rahmenbedmgungen fur dle Entwlcklung und Herstellung sowie den
Zugang zu solchen Giitern. Erks

Wersorqung mit selchen Gitern treffen, Er kann msbesondere d|e Versorgung m|t snlchen Gutem
mit wirtschaftlichen Anreizen fordern und diese selehe-Giterbeschaffen, ~herstellen-ader
herstellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen.

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

Grundsétzliche Ausfithrungen im Rahmen der Botschaft

Folgende Punkte sind grundsatzlich zu beachten und in der Botschaft an das Parlament in
genigender Ausfilhrlichkeit zu behandeln:

(1) Die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsdtze der Wirtschaftsordnung) und 102
(Landesversorgung) der Bundesverfassung missen beachtet, erwahnt und in Bezug zum
neuen Verfassungsartikel erlautert werden. Sie haben wichtigen Einfluss auf die Auslegung
des kinftigen Verfassungstextes.

(2) Es bedarf klarer Ausflhrungen zur Tatsache, dass die Erhdhung der Versorgungssicherheit
eine kostendampfende Wirkung hat. Hierzu existiert bereits Evidenz.

(3) Es braucht in der Umsetzung des Initiativiextes substanzielle, weitgehende Reformen und
konkrete Massnahmen, nicht bloss eine Inventarisierung laufender Revisionen.

Zwingender Inhalt der Botschaft an das Parlament

Folgende Punkte sind nicht genligend oder falsch erfasst und missen prominent in der Botschaft
behandelt werden:

(1) Medizinische Innovation, Forschung und Entwicklung miissen gezielter geférdert werden, vor
allem durch Public Private Partnerships zwischen Universitaten, Hochschulen und
Untermmehmen.

(2) Die Distribution der wichtigen medizinischen Giter muss vollsténdig erfasst werden, also vom
Vertrieb bis zur Abgabe an Patientinnen / Patienten.

(3) Die Herstellung in Apotheken und Drogerien muss als Kompetenz und alternative
Produktionsmethode anerkannt werden. Dies beinhaltet die korrekte Tarifierung und die
grundlegende Revision des ALT-Tarifes.

(4) Es braucht eine klare Definition, was versorgungsnotwendig ist. Dabei gilt es zu beachten,
dass diese nicht zu eng gefasst ist. Insbesondere sollten Heilmittel der Grundversorgung
explizit beriicksichtigt werden, da sie eine zentrale Rolle fiir die Versorgungssicherheit spielen.

4/5
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(5) Begriffe wie «wichtige medizinische Giiter», «beschaffen», «herstellen» und «Notlagen» sind
zu definieren. Dabei ist auch klarzustellen, dass es nicht nur um Arzneimittel geht, sondern um
Heilmittel, beispielsweise auch um Diagnostika und Medizinprodukte.

(6) Es braucht liefersichere Produktionsstatten in der Schweiz und in zuverldssigen Lieferstaaten,
insbesondere im europdischen Ausland sowie eine Liste kritischer Heilmittel, die in der
Schweiz produziert oder im Ausland mit bindenden Vertragen beschafft werden kbnnen.

(7) Mdglichst viele Arzneimittel missen eine Zulassung in der Schweiz haben. Anbietervielfalt
schafft Rechts- und Versorgungssicherheit fiir deren Anwender, verhindert Ineffizienz und
erhdht die Transparenz. Ohne eine Zulassung fallt auch das Monitoring flr diese Arzneimittel
weg, weil es keinerlei Meldeverpflichtung gibt. Auch Pflichtlager sind so nicht moglich. Deshalb
sollten die Rahmenbedingungen so gestaltet werden, dass die Zulassung und Vergiitung von
Arzneimitteln in der Schweiz attraktiver werden.

(8) Die Schweiz muss sich im internationalen Kontext viel starker positionieren und vernetzen, um
Aktivitaten mit anderen Staaten zu initiieren oder zu koordinieren und Synergien zu schaffen.
Dazu gehdrt der krisensichere Zugang der Schweiz zum EU-Binnenmarkt und zu den weltweit
wichtigsten Exportmarkten.

(9) Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass Informationen flr die
zustandigen Akteure und die Wissenschaft (Versorgungsforschung) verfiigbar sind.

(10) Monitoring und Pflichtlager missen Uber einen Zuschlag auf den ex-factory-Preis solidarisch
finanziert werden. Dieser Zuschlag sollte auf allen Arzneimitteln erhoben werden, sonst
werden genau jene Arzneimittel zusatzlich belastet, deren Versorgungssituation ohnehin
schon kritisch ist.

(11) Das Problem der ,Minimum Order Quantity" (MOQ - Mindestbestellmengen) muss bei der
Preisfestsetzung fiir versorgungsrelevante Arzneimittel beriicksichtigt werden.

Wir danken lhnen im Voraus bestens flir die wohlwollende Priifung unserer Empfehlungen und bitten
Sie um deren Berlcksichtigung.

Mit freundlichen Grissen
Mamens des Initiativkomitees
Sig.

Andreas Faller
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283/454



H+ Die Spitaler der Schweiz (H+) / H+ Les Hbépitaux de Suisse / H+ Gli Ospedali Svizzeri

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Ablehnung

Begriindung: Gerne verweisen wir auf die Stellungnahme des Schweizerischen Vereins der
Amts- und Spitalapotheker (GSASA) im Rahmen dieser Vernehmlassung. Wir
schliessen uns dieser Stellungnahme vollumfanglich an.

Erganzend mochten wir an dieser Stelle explizit festhalten, dass fir jegliche
Massnahmen und Pflichten, welche den Spitélern und Kliniken durch die
Umsetzung des direkten Gegenentwurfs zur oben genannten Volksinitiative
auferlegt werden sollten (namentlich fir das Monitoring und fur allféllige
Pflichtlager der noch zu definierenden versorgungsnotwendigen wichtigen
medizinischen Giter), eine kostendeckende Finanzierung / Abgeltung
sicherzustellen und zu regeln ist.

Wir danken lhnen fur die Aufnahme unserer Anliegen und stehen Ihnen fiir
erganzende Auskiinfte gerne zur Verfiigung.

Anhang: D 20251008_StellungnahmeH_Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit.pdf
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Versand per E-Mail an:
CCVS@bag.admin.ch
GEVER@bag.admin.ch

Ort, Datum Bern, 08.10.2025 Direktwahl 031 3351159
Ansprechpartneriin - Nadine Akikol E-Mail nadine.akikol@hplus.ch

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit»:
Stellungnahme H+

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

H+ bedankt sich fiir die Einladung zu cbengenannter Vernehmlassung.

H+ Die Spitiler der Schweiz ist der nafionale Spitzenverband der offenfiichen und privaten Spitdler, Kliniken und
Fllegeinstitutionen. Ihm sind 218 Spitdler, Kiiniken und Pflegeinstitutionen als Aktivmitglieder an 503 Standorten so-
wie 133 Verbdnde, Behdrden, Institutionen, Firmen und Einzelpersonen als Partnerschaftsmitglieder angeschlossen.

Gerne verweisen wir auf die Stellungnahme des Schweizerischen Vereins der Amts- und Spital-
apotheker (GSASA) im Rahmen dieser Vernehmlassung. Wir schliessen uns dieser Stellung-
nahme vollumfanglich an.

Ergédnzend mochten wir an dieser Stelle explizit festhalten, dass fiir jegliche Massnahmen und
Pflichten, welche den Spitalern und Kliniken durch die Umsetzung des direkten Gegenentwurfs
zur oben genannten Volksinitiative auferlegt werden sollten (namentlich fiir das Monitoring und
fir alifallige Pflichtlager der noch zu definierenden versorgungsnotwendigen wichtigen medizini-
schen Giiter), eine kostendeckende Finanzierung / Abgeltung sicherzustellen und zu regeln ist.

Wir danken Ihnen fr die Aufnahme unserer Anliegen und stehen lhnen fiir ergénzende Auskiinfte

gerne zur Verfigung.

Freundliche Grusse

/ﬂ 6 '—W & Riclenbach! - Lauenl,

Anne-Geneviéve Biitikofer Sandra Rickenbacher-Lauchli
Direktorin Mitglied der Geschaftsleitung
Leiterin Geschéaftsbereich Politik

ar, Kliniken und Pflege tutione Geschéftsstelle - Lorrainestrasse 4 4 - 3013 Bern
t institutions de soins suisse T 03133511 11 - geschaeftsstelle@hplus.ch
] www.hplus.ch
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Handelskammer beider Basel

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: -

Anhang: Begleitbrief Stellungnahme Versorgungssicherheit.pdf
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beider basel

'b handelskammer

Frau Bundesritin

Elisabeth Baume-Schneider

Eidgenissisches Departement des Innern ED]
Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

Per e-consultations via:
www.gate bag. admin.ch/consultations/ui/home Basel, den 10. Oktober 20025 br

Stellungnahme zum Gegenvorschlag des Bundes zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheitn

Sehr geehrier Frau Bundesriitin,
Sehr geehrte Damen und Herren,

In der Beilage lassen wir lhnen unsere Stellungnahme zu der obgenannten
Vernehmlassungsvorlage zukommen.

Wir danken Thnen fiir die Berlicksichtigung unserer Anliegen und stehen lhnen bei Fragen in
Zusammenhang mit unserer Darstellung selbstverstindlich jederzeit gerne zur Verfiigung,.

Freundliche Griisse
Handelskammer beider Basel

i

Martin Ditwyle borah Strub
Direktor Leiter Aussenwirtschaft

Beilage:
Stellungnahme

Handelskammer beider Basel
51 Jakobs-Strasse 25

Postfach

CH-4010 Basel

T+41 61 27060 60
F +41 61 270 60 03

www.hkbh.ch

287 /454



beider basel

'b handelskammer

S’[E”UﬂgﬂahmE" Basel, 8. Oktober 2025 hr/dst
Direkter Gegenvorschlag zur Volksinitiative «Ja
zur medizinischen Versorgungssicherheity

Die Handelskammer beider Basel unterstiitzt den Gegenvorschlag des Bundes zur
medizinischen Versorgungssicherheit im Grundsatz. Sie fordert jedoch bei der
Formulierung des Gegenvorschlags auf eine praxisnahe, wirtschaftsfreundliche und
technologieoffene Ausgestaltung zu achten.

1. Ausgangslage

Der Bundesrat hat am 20. Juni 2025 die Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf zur
Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheits eriffnet. Dieser fokussiert sich
hauptsichlich auf vier Bereiche:

+* Line zentrale und aktive Marktiiberwachung der Versorgungslage durch den Bund

+  Der Bund soll dariiber hinaus bei Bedarf Massnahmen ergreifen kinnen, um
Versorgungsstirungen vorzubeugen oder zu beheben,

+ Ersoll inshesondere wirtschaftliche Anreize setzen, Beschaffungen titigen, medizinische
Giiter selbst herstellen oder herstellen lassen Kiinnen,

+ Da Versorgungsstirungen primér globale Ursachen haben, soll der internationalen
fusammenarbeit in diesem Bereich ein besonderes Gewicht verliehen und diese gezielt
verstirkt werden.

Die Region Basel als ein weltweit filhrender Life Sciences-Standort wird insbesondere von der
erfolgreichen Innovationstéitigkeit der ansissigen grossen Pharmakonzerne geprigl. Die
Pharmaindustrie ist eine wichtige Arbeitgeberin in der Schweiz, wobei mehr als die Halfte der
Arbeitnehmenden in der Region Basel beschiiftigt ist. Um die Innovationskraft und die damit
verbundene Wertschiipfung fiir die ganze Region zu erhalten, bedanken wir uns fiir die Moglichkeit
Zur Stellungnahme im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens.

2. Einschitzung der Vorlage

Die Handelskammer beider Basel unterstiitzt den Gegenvorschlag grundsatzlich. Fiir eine
erfolgreiche Umsetzung sind jedoch mehrere wirtschaftsrelevante Faktoren zu beachien:

Handelskammer beider Basel
S0 Jakobs-Strasse 25

Postfach

CH-4010 Basel

T+41 61 270 60 60

F+41 &1 270 60 03

www.hkbh.ch
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2.1. Attraktive Rahmenbedingungen fiir Innovation und Versorgung

Die Versorgungssicherheit umfasst nicht nur den Zugang zu Medikamenten der Grundversorgung,
sondern auch den raschen und breiten Zugang zu innovativen Therapien und neuen Arzneimitteln.
Die Handelskammer betont, dass die Versorgungssicherheit fiir eine starke Gesundheitswirtschaft
mit allen Medikamenten - von bewihrten Priparaten bis hin zu Innovationen - unverzichtbar ist.
Besonders der Zugang zu neuen Therapien muss verbessert werden, da die Schweiz im
internationalen Vergleich zuriickfallt. Einseitige Preisregulierung gefihrdet die Verfiigbarkeit und
Versorgung, deshalb fordern wir unbiirokratische Zugangsregelungen fiir Innovationen sowie eine
ziigige Reform des Preissystems. Ein starker Forschungs- und Produktionsstandort ist die beste
Garantie fiir die Versorgungssicherheit. Die Handelskammer unterstiitzt daher die Forderung nach
einer kohirenten, departementsiibergreifenden Life-Science-Sirategie, wie sie international bereits
etabliert ist.

Der direkte Gegenvorschlag sieht vor, dass der Bund erforderliche Massnahmen zur Sicherstellung
der Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern treffen kann. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Giitern mit wirtschaftlichen Anreizen fordern und solche Giiter beschaffen,
herstellen oder herstellen lassen,

Fiir die Handelskammer sind diese Ausfiihrungen zu wenig prizis, Der Bund sollte vielmehr
giinstige Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung und Herstellung sowie den Zugang zu solchen
Giltern schaffen, Die Versorgung mit solchen Giitern kann der Bund gemiiss seinen Ausfliihrungen
mit wirtschaftlichen Anreizen firdern, er kann sie beschaffen, herstellen lassen, aber auch in
Notlagen selbst herstellen.

2.2. Modernisierung des Preisbildungssystems

Das heutige Preissystem ist veraltet und behindert den Zugang zu neuen Therapien. Die
Auswahlkriterien der Vergleichstherapie miissen medizinisch begriindet, transparent und
verbindlich fiir alle Beteiligten sein. Der tatsdchliche Nutzen fiir Patientinnen und Patienten sowie
fiir das Gesundheitssystem muss sich im Preis widerspiegeln. Bis zur Umsetzung einer
umfassenden Modernisierung des Preissystems sollten keine zusitzlichen Rabatte oder
Kostenfolgemodelle eingefiihrt werden,

2.3. Monitoring und Meldepflichten mit Augenmass gestalten

Die Uberwachung der Versorgungslage wichtiger medizinischer Giiter ist sinnvoll und notwendig.
Das bestehende Melde- und Pllichtlagerkonzept soll beibehalten und nur gezielt ausgebaut werden.
Eine allgemeine Ausweitung der Meldepflicht auf innovative Arzneimittel wire nicht zielfithrend
und Kinnte zu Inkonsistenzen fithren. Die Granularitit der Meldepflicht muss praxistauglich
ausgestaltet werden.

2.4. Finanzierung solidarisch und transparent regeln

Die Finanzierung von Monitoring und Pllichtlagern sollte solidarisch {iber einen Zuschlag aufl den
Fabrikabgahepreis (FAP) erfolgen. Dabei muss sichergestellt sein, dass dieser Bestandteil im FAP
separat ausgewiesen und bei Preisiiberpriiffungen beibehalten wird. Eine faire Lastenverteilung ist
essenziell, um die Versorgungssicherheit nachhaltig zu gewlihrleisten.

Selte 2/3
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2.5. Rahmenbedingungen fiir Produktion und Beschaffung

Der Bund soll nur im Bedarfsfall als Hersteller oder Beschaffer medizinischer Giiter auftreten und
dabei auf Subsidiaritidt, Verhdltnismissigkeit und Wirtschaftsfreiheit achten. Staatliche
Subventionen fiir die Produktion in der Schweiz lehnt die Handelskammer ab, da sie eine
sysiematische Benachiteiligung der importierenden Industrie bedeuten und die global vernetzie
Supply-Chain der Pharmaindustrie nicht berilicksichtigen.

2.6. Internationale Vernetzung und Standoriférderung

Die Handelskammer begriisst, dass der Bund die globalen Wertschipfungsketten anerkennt und
sich im Rahmen der aussenpolitischen Beziehungen fiir eine sichere Versorgung engagiert. Die
Schweiz muss sich international vernetzen und den Zugang zum EU-Binnenmarkt sowie zu den
wichtigsten Exportmiirkten sichern. Nur so Kinnen Synergien genutzt und die Yersorgung
langfristig gesichert werden.

3. Fazit

Die Handelskammer spricht sich fiir eine umfassende, zukunftsorientierte Versorgungssicherheit
aus, die sowohl die Grundversorgung als auch den Zugang zu Innovationen einschliesst. Ein
wetthewerbsfihiger Forschungs- und Produktionsstandort, eine transparente und faire Preisbildung
sowie eine solidarische Finanzierung bilden das Fundament fiir eine nachhaltige Sicherstellung der
medizinischen Versorgung in der Schweiz,

Wir danken fiir die Beriicksichtigung unserer Anliegen und stehen fiir Riickfragen gerne zur
Verfligung.

Selte 3/3
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Helvecura Genossenschaft

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Der Bundesrat plant, einen direkten Gegenvorschlag auf Verfassungsebene
vorzulegen, um das Anliegen der Initiantinnen und Initianten sowie die
Bedeutung des Themas zu bericksichtigen. Im aktuellen Entwurf sind
jedoch einige wesentliche Punkte nicht enthalten und es besteht bereits
jetzt Klarungsbedarf hinsichtlich der Umsetzung. Die Mitteilung an das
Parlament sollte in diesem Zusammenhang eindeutig, verstandlich und mit
ausreichender Detailtiefe erfolgen, um klare Rahmenbedingungen und
Rechtssicherheit fur eine funktionierende Heilmittelversorgung zu
gewahrleisten.

Der Bundesrat will mit seinem Gegenvorschlag maoglichst viel
Handlungsspielraum bei der Umsetzung des neuen Verfassungsartikels
behalten, statt klare Vorgaben zu schaffen. Der Verfassungstext weicht
daher stark vom Initiativtext ab. Im erlauternden Bericht werden nur
ausgewahlte Anliegen angesprochen, viele Punkte bleiben unklar, rechtliche
Begriffe sind unscharf definiert und zur praktischen Umsetzung gibt es
kaum Informationen.

Eine zu vage Verfassung bietet dem Gesetzgeber kaum Orientierung und
kann Rechtsunsicherheit verursachen. Besonders bei kurzen und
ungenauen Texten ist es daher entscheidend, zentrale Inhalte klar und
ausfuhrlich in der Botschaft darzustellen.

Die Botschaft sollte inhaltlich praziser und konkreter als der erlauternde
Bericht verfasst werden, da sie Teil der Materialien ist und als wichtige
Auslegungshilfe fur die Umsetzung des Verfassungstextes dient. Sie soll
Unklarheiten oder Missverstandnisse im parlamentarischen Verfahren sowie
bei der spateren Auslegung vermeiden. Offene Formulierungen und
unbestimmte Rechtsbegriffe sind dabei klar und umfassend zu definieren.

Folgende Punkte sind im Text des direkten Gegenvorschlages nicht
geniigend oder falsch erfasst und miissen im Verfassungstext korrigiert und
zusétzlich in der Botschaft konkretisiert werden:

1.Die Bundeskompetenz muss klarer formuliert werden.

2.Die Veterinarmedizin sollte explizit in der Formulierung ,Mensch und Tier*
erwahnt sein.

3.Innovation, Forschung und die Herstellung kritischer Heilmittel sind
unzureichend beriicksichtigt; sie sind zentral fir die Versorgung und die
internationale Rolle der Schweiz.

4.Eine direkte Bundeskompetenz fiur die Produktion wird abgelehnt — es soll
nur eine subsididare Kompetenz in Notlagen geben, wie im Initiativtext
vorgeschlagen

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Titel Artikel 117c, Absatz 1
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Absatz 1:
«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern fur
Mensch und Tier ein.»

Begriindung Absatz 1 stellt klar, dass Bund und Kantone im Rahmen ihrer jeweiligen
Zustandigkeiten die Versorgung mit essenziellen medizinischen Gitern
gewahrleisten sollen. Dazu z&hlen neben unentbehrlichen Arzneimitteln
auch Medizinprodukte und Schutzausristung. Die derzeitige Gesetzgebung
berilicksichtigt zahlreiche Aspekte der Versorgung nicht vollstandig, weshalb
Helvecura eine erweiterte Kompetenz des Bundes befirwortet. Diese muss
jedoch dem Grundsatz der Verhaltnismassigkeit entsprechen und das
Subsidiaritatsprinzip wahren. Im Vordergrund steht die Starkung der
Zusammenarbeit sowie eine klare und angemessene Aufgabenverteilung.

Laut dem erlauternden Bericht richtet sich der Fokus auf medizinische
Guter, die fur die Grundversorgung essenziell sind und h&aufig von
Lieferengpéssen betroffen sein kdnnen, insbesondere patentfreie sowie
nicht-patentgeschiitzte Arzneimittel wie Generika. Damit wird impliziert,
dass die medizinische Grundversorgung vorrangig auf generisch und nicht
patentgeschiitzten Arzneimitteln basiert. Versorgungssicherheit umfasst
aber den uneingeschréankten Zugang der Patientinnen und Patienten zu
samtlichen Medikamenten. Neben dem gesicherten Zugang zu
Arzneimitteln der Grundversorgung ist zusatzlich auch die Versorgung mit
innovativen Therapien sicherzustellen.

Es bleibt unklar, nach welchen Kriterien die Grundversorgung definiert wird
und wer fir diese Definition verantwortlich ist.

Titel Artikel 117c, Absatz 2
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag --

Begriindung Absatz 2 verpflichtet den Bund, die Versorgung mit wichtigen medizinischen
Gutern aktiv zu Uberwachen. Hierzu wird das Meldesystem zu einer
modernen Monitoringplattform ausgebaut (Phase 1 ist seit dem 1. Juli 2025
aktiv). Die mogliche Ausweitung der Meldepflicht auf weitere Arzneimittel
wird aufmerksam verfolgt, das genaue Ausmass sollte jedoch klarer
formuliert werden. Wenn sich die Grundversorgung wie falschlicherweise
vorgesehen auf patentfreie Medikamente und Generika beschrénkt, waren
innovative Arzneimittel nicht betroffen — eine allgemeine Ausweitung wére
daher widersprich-lich.

Es bestehen Bedenken beziglich der Meldepflicht fur
Versorgungsstorungen: Wahrend verschiedene Dosierungsstarken und
Darreichungsformen eines Medikaments meldepflichtig sind, gilt dies nicht
fur unterschiedliche Packungsgréssen. Da im Klinikalltag meist auf andere
Packungsgroéssen ausgewichen werden kann, sehen wir voriibergehende
Engpasse bei einzelnen Packungen nicht als meldepflichtig an. Das sollte
auch weiterhin beachtet werden.

In der Schweiz ist fur die meisten Arzneimittel eine Zulassung erforderlich.
Eine grossere Vielfalt von Anbietern tragt zur Rechts- und
Versorgungssicher-heit bei, verhindert Ineffizienz und erhoht die
Transparenz. Ohne Zulassung entféllt das Monitoring dieser Arzneimittel, da
keine Meldeverpflichtung be-steht. Pflichtlager sind in diesem Fall ebenfalls
nicht umsetzbar. Die Rahmenbedingungen sollten so gestaltet sein, dass
die Zulassung und Vergiitung von Arzneimitteln in der Schweiz attraktiver
werden.

Das bestehende Konzept der Melde- und Pflichtlagerhaltung bleibt
grundsatzlich erhalten und wird lediglich gezielt weiterentwickelt.

Die Finanzierung fir Monitoring sowie Pflichtlager soll tber einen
solidarischen Zuschlag auf den Fabrikabgabepreis (FAP) erfolgen. Dabei ist
sicherzustellen, dass dieser Anteil am FAP klar ausgewiesen wird und bei
Preisprifungen jederzeit nachvollziehbar bleibt.
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Begriindung Der erlauternde Bericht stellt fest, dass der Bund Massnahmen lediglich
~soweit erforderlich” ergreifen soll. In der Botschaft wird zudem auf die
Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsatze der Wirtschaftsordnung) sowie 102
(Landesversorgung) hingewiesen und deren Relevanz im Zusammenhang
mit dem neu-en Verfassungsartikel erlautert. Dabei ist es aus Sicht von
Helvecura wesentlich, dass bei staatlichem Handeln Subsidiaritét,
Verhéltnismassigkeit der Massnahmen und Wirtschaftsfreiheit berticksichtigt
werden. Es erscheint daher sinnvoll, im Rahmen der Ausarbeitung der
entsprechenden Gesetzesbestimmungen festzulegen, wie diese Kriterien
Uberprift und eingehalten werden.

Der Bund schlagt als strukturelle Massnahme vor, dass
Preiserh6hungsantrage dazu beitragen kénnen, den Riickzug
preisgiinstiger Medikamente vom Markt zu verhindern. Helvecura begriisst
diesen Ansatz ausdriicklich.

Kapazitatsvertrage dienen dazu, die Beschaffung bestimmter medizinischer
Glter in Krisensituationen zu erleichtern. Der Bund hat dieses Instrument
bereits mehrfach eingesetzt. Kapazitatsvertrage beinhalten immer eine
Reservationsgebuhr. Die Finanzierung dieser Gebuhr muss geklart werden
und soll nicht durch die Industrie getragen werden.

Der erlauternde Bericht schlégt die Einfiihrung von Versorgungskriterien vor
und verweist auf finanzielle Anreize zugunsten von
Zulassungsinhaberinnen. Zu den versorgungsrelevanten Kriterien zahlen
beispielsweise eine widerstandsfahige Produktion, diversifizierte
Lieferketten sowie Notfallproduktionskapazitaten. Die Einfiihrung von
Anreizsystemen erfordert eine Klarung der Finanzierung. Ein Malus-System
wird abgelehnt, da dadurch das Risiko besteht, dass Hersteller Produkte mit
unsicheren Lieferketten vom Markt nehmen, um Sanktionen zu vermeiden,
was sich negativ auf die Marktsituation auswirken kénnte. Ebenso kénnen
Verpflichtungen Hirden fur die Markteinfihrung oder Markterhaltung
darstellen und werden daher nicht empfohlen.

Der Bericht erwahnt die Finanzierung der Pflichtlager nicht. Diese Lager
leisten einen wichtigen Beitrag zur Versorgungssicherheit, da sie kurzfristige
Versorgungsstérungen und Lieferengpasse tberbriicken kdnnen. Die
Pflichtlager fur Arzneimittel werden derzeit vollstandig von der Industrie
finanziert, was sich von der Finanzierung der Pflichtlager anderer Giiter
unterscheidet. Wie bei diesen muss die Finanzierung von Monitoring und
Pflichtlagern durch ei-nen Zuschlag auf den Fabrikabgabepreis (FAP) auf
die Konsumenten uberwalzt werden kdnnen. Hierbei ist zu gewahrleisten,
dass dieser Anteil separat im FAP ausgewiesen und bei
Preisiiberpriifungen beibehalten wird. Beim Pflichtlager gibt es zudem zwei
unterschiedliche Situationen zu beachten: Mangel-lagen und Pandemie-
Lage. Diese sind weder in ihrer Entstehung noch in ihrer Bekdmpfung
identisch. Entsprechend mussen hier auch andere Finanzierungsarten in
Betracht gezogen werden. Es stellt sich grundsatzlich die Frage, inwiefern
Pflichtlager fur Pandemielagen sinnvoll sind und in welchem Um-fang diese
betrieben werden sollten.

Tritt der Bund subsidiar als Hersteller oder Beschaffer medizinischer Guter
auf, agiert er in direkter Konkurrenz zu bestehenden Marktteilnehmern
beziehungsweise Zulassungsinhaberinnen. In diesem Zusammenhang
ergeben sich heilmittelrechtliche Fragestellungen hinsichtlich der
Verantwortlichkeiten fur Vertrieb und Haftung dieser Produkte. Sollte der
Bund entsprechende Massnahmen umsetzen, gelten fir ihn die gleichen
gesetzlichen Rahmenbedingungen wie fiir andere Akteure am Markt. Da der
Vorschlag des Bundesrats dem Bund sehr weitreichende Kompetenzen im
Hinblick auf die Herstellung medizinischer Giter einrdumen wiirde, sieht
unser Anpassungsvorschlag vor, diese Mdglichkeiten ausschliesslich auf
Notlagen zu beschranken.
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Titel Weitere Bemerkungen
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Grundsatzliche Ausfiihrungen im Rahmen der Botschaft

Folgende Punkte sind grundsatzlich zu beachten und in der Botschaft an
das Parlament in genliigender Ausfuhrlichkeit zu behandeln:

1.Die Artikel 64 (Forschung), Artikel 94 (Grundséatze der
Wirtschaftsordnung) und Artikel 102 (Landesversorgung) der
Bundesverfassung missen beachtet, erwahnt und in Bezug zum neuen
Verfassungsartikel erlautert werden. Diese haben wichtigen Einfluss auf die
Auslegung des kunftigen Verfassungstextes.

2.Es bedarf klarer Ausfiihrungen zur Tatsache, dass die Erh6hung der
Versorgungssicherheit eine kostendampfende Wirkung hat. Hierzu existiert
bereits Evidenz.

3.Es braucht in der Umsetzung des Initiativtextes substanzielle,
weitgehende Reformen und konkrete Massnahmen, nicht bloss eine
Inventarisierung laufender Revisionen.

Zwingender Inhalt der Botschaft an das Parlament

Folgende Punkte sind nicht gentigend oder falsch erfasst und miissen
prominent in der Botschaft behandelt werden:

1.Die Forderung medizinischer Innovation, Forschung und Entwicklung
sollte gezielter erfolgen, beispielsweise durch Public Private Partnerships
zwischen Universitaten, Hochschulen und Unternehmen.

2.Der gesamte Distributionsprozess wichtiger medizinischer Giter, vom
Vertrieb bis zur Abgabe an Patientinnen und Patienten, ist vollstandig zu er-
fassen.

3.Die Herstellung in Apotheken und Drogerien ist als Kompetenz sowie als
alternative Produktionsmethode anzuerkennen; dies schliesst eine
angemessene Tarifierung und die Uberpriifung des ALT-Tarifes ein.

4.Eine klare Definition der versorgungsnotwendigen Guter ist erforderlich.
Dabei ist sicherzustellen, dass diese Definition ausreichend breit gefasst
wird. Heilmittel der Grundversorgung sollten explizit berticksichtigt werden,
da diese eine bedeutende Rolle fir die Versorgungssicherheit haben.
5.Begriffe wie ,wichtige medizinische Giter", ,beschaffen” und ,herstellen”
sind prazise zu definieren. Dabei ist festzuhalten, dass nicht nur
Arzneimittel, sondern auch Heilmittel wie Diagnostika und Medizinprodukte
umfasst sind.

6.Zudem ist eine Liste kritischer Heilmittel notwendig, die entweder in der
Schweiz produziert oder im Ausland auf vertraglicher Basis beschafft wer-
den kdnnen (Kapazitatsvertrage).

7.Es ist anzustreben, dass méglichst viele Arzneimittel Giber eine Zulassung
in der Schweiz verfuigen. Eine breite Anbieterstruktur erhéht die Rechts- und
Versorgungssicherheit, beugt Ineffizienzen vor und tragt zur Transparenz
bei. Ohne Zulassung entfallen Meldeverpflichtungen und Monitoring,
ebenso wie Pflichtlager. Daher sollten die Rahmenbedingungen so gestaltet
sein, dass Zulassung und Vermarktung von Arzneimitteln in der Schweiz
attraktiver werden.

8.Die internationale Positionierung und Vernetzung der Schweiz ist
auszubauen, um Aktivitaten mit anderen Staaten zu initiieren oder zu
koordinieren und Synergien zu nutzen. Dies beinhaltet den sicheren Zugang
zum EU-Binnenmarkt und zu wichtigen internationalen Exportmarkten.
9.Das Monitoring kritischer Heilmittel ist so zu gestalten, dass relevante
Informationen fur zustandige Akteure und die Wissenschaft
(Versorgungsforschung) verfuigbar sind.

10.Die Finanzierung von Monitoring und Pflichtlagern soll solidarisch tiber
einen Zuschlag auf den ex-factory-Preis aller Arzneimittel erfolgen, um eine
zuséatzliche Belastung bereits kritischer Arzneimittel zu vermeiden. Zudem
gilt es zu beachten, dass bei Pflichtlager fir Pandemieprodukte andere
Finanzierungsarten in Betracht gezogen werden missen, da
Pandemielagen sich grundsatzlich von Mangellagen unterscheiden. Dies
sowohl in ihrer Entstehung, als auch in ihrer Bekdmpfung.

Begriindung siehe Bemerkungen

297 /454
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Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel

Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Zustimmung

Es ist zu begriissen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf
Ver-fassungsebene vorlegen will und damit der Wichtigkeit des Themas und
dem Anliegen der Initiantinnen und Initianten Rechnung tragt.

Es fehlen darin aber einige wichtige Punkte und es bedarf bereits jetzt einer
Kon-kretisierung betreffend Umsetzung. Dies muss in der Botschaft ans
Parlament klar, eindeutig und in der notwendigen Ausfuhrlichkeit zum
Ausdruck gebracht wer-den. Nur so entstehen verlassliche
Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit, was die Grundlage fur eine
intakte Heilmittelversorgung darstellt.

Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Zustimmung mit Anpassung

Falls Sie einen direkten Gegenentwurf beflrworten, sind Sie mit dem
Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Der Bundesrat strebt offenbar mit der Formulierung des direkten
Gegenvorschla-ges moglichst weitgehenden Handlungsspielraum in der
Umsetzung des neuen Verfassungsartikels statt Konkretisierung und
Verfassungsbindung an. Auch des-halb weicht der Verfassungstext wohl
stark vom Initiativtext ab.

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:

"Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern ftir
Mensch und Tier ein."

Der Bundesrat strebt offenbar mit der Formulierung des direkten
Gegenvorschla-ges mdéglichst weitgehenden Handlungsspielraum in der
Umsetzung des neuen Verfassungsartikels statt Konkretisierung und
Verfassungsbindung an. Auch des-halb weicht der Verfassungstext wohl
stark vom Initiativtext ab.

Artikel 117c, Absatz 2
Zustimmung

Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass Informa-
tionen fir die zustandigen Akteure und die Wissenschaft (Versorgungsfor-
schung) verfugbar sind.

Monitoring und Kosten fur Pflichtlager bei privaten Akteuren missen tber
einen Zuschlag auf den ex-factory-Preis solidarisch finanziert werden.
Dieser Zuschlag sollte auf allen Arzneimitteln erhoben werden, sonst
werden ge-nau jene Arzneimittel zuséatzlich belastet, deren
Versorgungssituation ohne-hin schon kritisch ist.
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Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

"Er schafft giinstige Rahmenbedingungen fur die Entwicklung und
Herstellung sowie den Zugang zu solchen Gitern. Er kann insbesondere
die Versorgung mit solchen Gitern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern
und diese beschaffen, herstellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen,
wenn die Wirtschaft die Versorgung nicht erbringen kann."

Die Starkung von Innovation, Forschung und Entwicklung in der Schweiz
sind als wichtiges Element der Versorgungssicherheit nicht gentigend
erfasst und die Produktion von kritischen Heilmitteln in der Schweiz und in
zuverlas-sigen Lieferstaaten fehlt. Diese Elemente sind aber von grosser
Bedeutung, um einerseits die Eigenversorgung der Schweiz zu starken und
andererseits eine mdglichst bedeutende Rolle im internationalen Kontext zu
haben.

Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird zuriickgewiesen und
muss gestrichen werden. In Frage kommt nur eine subsidiare Kompetenz in
Notlagen, wie im Initiativtext formuliert. Unter ,Notlagen“ sind dabei Situati-
onen zu verstehen, in denen die private Industrie nicht in der Lage ist, zu
produzieren und / oder zu liefern oder es zu Lieferstopps aus anderen Lén-
dern kommt. Dies muss anhand transparenter Abklarungen und gestiitzt auf
klare Kriterien ermittelt werden.

Artikel 117c, Absatz 4

Zustimmung

Die Schweiz muss sich im internationalen Kontext viel starker positionieren
und vernetzen, um Aktivitaten mit anderen Staaten zu initiieren oder zu ko-
ordinieren und Synergien zu schaffen. Dazu gehort der krisensichere Zu-
gang der Schweiz zum EU-Binnenmarkt und zu den weltweit wichtigsten Ex-
portméarkten.

Weitere Bemerkungen

Zustimmung

Die Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) liegt bis heute nicht vor, obwohl si
von grosser Relevanz fur die Beurteilung des direkten Gegenvorschlages ist.
Es wird deshalb beantragt, die RFA rasch fertigzustellen und den
Vernehmlassungsempféangern

zur Stellungnahme zuzustellen.

Vom Inhalt her muss die Regulierungsfolgenabschéatzung die Auswirkungen
von

Versorgungsengpassen vollumfénglich erfassen: Gefahrdung der
Patientensicherheit,

allgemeine Mehrkosten durch Substitution (z.B. Anpassungen Therapien)

und Mehrkosten durch Substitution mit teureren Medikamenten, Mehraufwanc
in den Apotheken und Arztpraxen mit Mehrkosten (zusétzliche Konsultationen
in Arztpraxen, Herstellungen von Ersatzpraparaten in Apotheken etc.). Eine
korrekte und umfassende Beurteilung wiirde die zwingende Notwendigkeit del
Massnahmen zur Erhéhung der Versorgungssicherheit aufzeigen und eindeut
ergeben, dass die Erhdhung der Versorgungssicherheit Kosten einspart.

Anhang: Stellungnahme IG Pharma KMU Vernehmlassung direkter Gegenvorschlag Versorgungsinitiative.pdf
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Basel, 26. September 2025

Vernehmlassung: Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizini-
schen Versorgungssicherheii

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Depar-
tements des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschéft mit
Frist bis 10. Oktober 2025 erdffnet. Demgemdss lassen wir lhnen nachstehend
fristgerecht unsere Stellungnahme zukommen.

Direkter Gegenvorschlag begrissenswert, aber mit Verbesserungspotential

Es ist zu begrissen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf Ver-
fassungsebene vorlegen will und damit der Wichtigkeit des Themas und dem
Anliegen der Initiantinnen und Initianten Rechnung tragt.

Es fehlen darin aber einige wichtige Punkte und es bedarf bereits jetzt einer Kon-
kretisierung betreffend Umsetzung. Dies muss in der Botschaft ans Parlament klar,
eindeufig und in der notwendigen AusfOhrlichkeit zum Ausdruck gebracht wer-
den. Nur so entstehen verlassliche Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit,
was die Grundlage fir eine intakte Heilmittelversorgung darstellt.

Hohe Bedeutung der Botschaft ans Parlament

Der Bundesrat strebt offenbar mit der Formulierung des direkten Gegenvorschla-
ges moglichst weitgehenden Handlungsspielraum in der Umsetzung des neuen
Verfassungsartikels staftt Konkretisierung und Verfassungsbindung an. Auch des-
halb weicht der Verfassungstext wohl stark vom Initiativiext ab.

IG SCHWEIZER PHARMA KMU / GROUPE D'INTERET PHARMA PME
ST, JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, 4010 BASEL / SCHWEIZ
PHOME 0041 41 421 35 55 -MOBILEQD41 79 41533 37
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Der erlduternde Bericht nimmt aber nur einige Anliegen der Initiative auf, ist un-
vollsténdig und erléutert den direkten Gegenvorschlag nur rudimentdr, unbe-
stimmte Rechtsbegriffe werden nicht oder ungenigend konkretisiert, zur Umset-
zung wird praktisch nichts gesagt.

Es darf keinesfalls zu einer zu offenen Formulierung der Verfassungsbestimmung
und Rechtsunsicherheit kommen, weil damit kaum Guidelines fir den Gesetfzge-
bungsprozess, also die Umsetzung bestehen. Bei einem so kurzen und unvollstén-
dig formulierten Verfassungstext muss ein Teil der Inhalte zwingend, detailliert
und klar in der Botschaft platziert werden, der hier sehr hohe Bedeutung zukom-
men wird.

Die Botschaft muss deshalb signifikant aussagekraftiger und konkreter als der er-
lGuternde Bericht werden, da sie als Bestandteil der Materiglien eine &usserst

wichtige Auslegungshilfe fur die Umsetzung des Verfassungstextes sein wird und
Unklarheiten / Missverstindnisse im parlamentarischen Prozess und bei der spd-
teren Auslequng des Verfassungstextes verhindern muss. So mussen dort bei-
spielsweise dlle offenen Formulierungen respektive unbestimmte Rechisbegriffe
klar und im Detail definiert werden.

Anpassungen am Verfassungstext des direkien Gegenvorschlages sind zwin-
gend notwendig

Folgende Punkte sind im Text des direkten Gegenvorschlages nicht gentgend
oder falsch erfasst und mUssen im Verfassungstext komigiert und zusGtzlich in der
Bafschaft konkrefisiert werden:

(1) Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die Formu-
lierung nicht gentigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer formuliert
werden.

(2) Die Starkung von Innovation, Ferschung und Entwicklung in der Schweiz sind
als wichtiges Element der Versorgungssicherheit nicht genigend erfasst
und die Produktion von kritischen Heilmitteln in der Schweiz und in zuverlé&s-
sigen Lieferstaaten fehlt. Diese Elemente sind aber von grosser Bedeutung,
um einerseits die Eigenversorgung der Schweiz zu stGrken und andererseits
eine moglichst bedeutende Rolle im infermationalen Kontext zu haben.

(3) Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird zurickgewiesen und
muss gestrichen werden. In Frage kommt nur eine subsididre Kompetenz in
Notlagen, wie im Initiafivtext formuliert. Unter ,Notlagen® sind dabei Situati-
ohen zu verstehen, in denen die private Indusirie nicht in der Lage ist, zu
produzieren und / oder zU liefern oder es zu Lieferstopps aus anderen Lén-
dern kommt. Dies muss anhand transparenter Abkldrungen und gestitzt auf
klare Kriterien ermittelt werden.

IG SCHWEIZER PHARMA KMU / GROUPE D'INTERET PHARMA PME
ST, JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, 4010 BASEL / SCHWEIZ
PHOME 0041 41 421 35 55 -MOBILEQD41 79 41533 37
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Wir beantragen deshalb folgende Anpassungen am Verfassungsfext des direk-

ten Gegenvorschlages:

Art. 117¢ Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern

] Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustiindigkeiten fiir die Sicherstellung der
Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern filr Mensch und Tier ein.

; Der Bund iiberwacht die Versorgung mit solchen Giitern.

Fr' schafft giinstige Rnhnunludlngungtn fiir die Fnimcklung und Hi,rsrallungs sowie den
Zugang zu solchen Giitern. :

%mgamg—maﬂehen—&uwﬁmeﬁm Er kann msbcsondcre dlc Vcrsorgung mit solchcn (_ru-
tern mit wirtschaftlichen Anreizen fordern und diese selehe-Grites-beschaffen, ~herstellen-oder

herstellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen, wenn die Wirtschaft die Versorgung
nicht erbringen kann
4

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

Grundsatzliche Ausfuhrungen im Rahmen der Botschaft

Folgende Punkte sind grundsétzlich zu beachten und in der Botschaft an das
Parlament in genUgender AusfOhriichkeit zu behandeln:

(1) Die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsdize der Wirtschaftsordnung) und 102
(Landesversorgung) der Bundesverfassung mussen beachtet, erwdahnt und
in Bezug zum neuen Verfassungsartikel erldutert werden. Sie haben wichti-
gen Einfluss auf die Auslegung des kinftigen Verfassungstextes.

(2) Es bedarf klarer AusfUhrungen zur Tatsache, dass die Erhéhung der Versor-
gungssicherheit eine kostendédmpfende Wirkung hat. Hierzu existiert bereits
Evidenz.

(3) Es braucht in der Umsetzung des Initiativiextes substanzielle, weitgehende

Reformen und konkrete Massnahmen, nicht bloss eine Inventarisierung lgu-
fencler Revisionen.

Iwingender Inhalt der Botschaft an das Parlament

Folgende Punkte sind nicht genugend oder falsch erfasst und mdssen prominent
in der Botschaft behandelt werden:

(1) Medizinische Innovation, Forschung und Entwicklung muissen gezielter ge-
férdert werden, vor allem durch Public Private Partnerships zwischen Univer-
sitaten, Hochschulen und Unternehmen.

(2) Die Distribution der wichtigen medizinischen Guter muss volistandig erfasst
werden, also vom Vertrieb bis zur Abgabe an Patientinnen / Patienten.

IG SCHWEIZER PHARMA KMU / GROUPE D'INTERET PHARMA PME
S1. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, 4010 BASEL / SCHWEIZ
PHONMEDO41 &1 421 35 55 -MOBILEQD41 79 41533 37
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(3)

(4]

(5)

(6)

(7)

(8)

(?)

(10)

(11)

Es braucht eine klare Definition, was versorgungsnotwendig ist. Dabei gilt es
zu beachten, dass diese nicht zu eng gefasst ist. Insbesondere solliten Heil-
mittel der Grundversorgung explizit berUcksichtigt werden, da sie eine zent-
rale Rolle fUr die Versorgungssicherheit spielen.

Begriffe wie uwichtige medizinische Gutem, «beschaffeny und dherstelleny
und ,,Notlagen" sind zu definieren. Dabei ist auch klarzustellen, dass es nicht
nur um Arzneimittel geht, scndern um Heilmittel, beispielsweise auch um Di-
agnostika und Medizinprodukte.

Es braucht liefersichere ProduktionsstGtten in der Schweiz und in zuverlGssi-
gen Lieferstaaten, insbesondere im europdischen Ausland sowie eine Liste
kritischer Heilmittel, die in der Schweiz produziert oder im Ausland mit bin-
denden VertrGgen beschafft werden kbnnen,

Maoglichst viele Arzneimittel missen eine Zulassung in der Schweiz haben.
Anbietervielfalt schafft Rechts- und Versorgungssicherheit fir deren Anwen-
der, verhindert Ineffizienz und erhéht die Transparenz. Ohne eine Zulassung
fallt auch das Monitoring fur diese Arzneimittel weg, weil es keinerlei Melde-
verpflichtung gibt. Auch Pflichtlager sind so nicht mdglich. Deshalk sollten
die Rahmenbedingungen so gestaltet werden, dass die Zulassung und Ver-
gutung von Arzneimitteln in der Schweiz attraktiver werden.

Die Schweiz muss sich im infernaticnalen Kontext viel stGrker positionieren
und vernetzen, um Aktivitdien mit anderen Staaten zu inifiieren oder zu ko-
ordinieren und Synergien zu schaffen. Dazu gehdrt der krisensichere Zu-
gang der Schweiz zum EU-Binnenmarkt und zu den weltweit wichtigsten Ex-
portmdarkten.

Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass Informa-
tionen flir die zustGndigen Akteure und die Wissenschaft (Versorgungsfor-
schung) verfUgbar sind.

Monitoring und Kosten fOr Pflichtlager bei privaten Akteuren mussen Uber
einen Luschlag auf den ex-factory-Preis solidarisch finanziert werden. Dieser
Zuschlag sollte auf allen Arzneimitteln erhoben werden, sonst werden ge-
nau jene Arzneimittel zusaizlich belastet, deren Versorgungssituation ohne-
hin schon kritisch ist.

Die Herstellung in Apotheken und Drogerien muss als Kompetenz und alter-
native Produktionsmethode anerkannt werden. Dies beinhaltet die komrekte
Tarifierung und die grundlegende Revision des ALT-Tarifes.

Das Problem der ,,Minimum Order Quantity" (MOQ - Mindestbestellmen-
gen) muss bei der Preisfestsetzung fir versorgungsrelevante Arzneimittel be-
rUcksichtigt werden.

IG SCHWEIZER PHARMA KMU / GROUPE D'INTERET PHARMA PME
S1. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, 4010 BASEL / SCHWEIZ
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Regulierungsfolgenabschatzung zum direkten Gegenvorschlag verspdtet

Die Regulierungsfolgenabschdatzung (RFA) liegt bis heute nicht vor, obwohl sie
von grosser Relevanz fur die Beurfeilung des direkten Gegenvorschlages ist.

Es wird deshalb beantragt, die RFA rasch fertigzustellen und den Vernehmlas-
sungsempféngern zur Stellungnahme zuzustellen.

Yom Inhalt her muss die Regulierungsfolgenabschdétzung die Auswirkungen von
Versorgungsengpdssen vollumfanglich erfassen: Gefdhrdung der Patientensi-
cherheit, allgemeine Mehrkosten durch Substitution (z.B. Anpassungen Thera-
pien) und Mehrkosten durch Substitution mit teureren Medikamenten, Mehrauf-
wand in den Apotheken und Arztpraxen mit Mehrkosten (zusétzliche Konsultati-
onen in Arztpraxen, Herstellungen von Ersatzpréparaten in Apotheken etc.). Eine
korrekte und umfassende Beurteilung wirde die zwingende Notwendigkeit der
Massnahmen zur Erhdhung der Versorgungssicherheit aufzeigen und eindeutig
ergeben, dass die Erhéhung der Versorgungssicherheit Kosten einspart.

Fur die wohlwollende Prifung unserer Empfehlungen danken wir lhnen im Voraus
bestens und bitten Sie um deren BerUcksichtigung.

4\

Mit freundlichen Grissen

IG Schweizer Pharma KMU / Groupe d'intérét Pharma PME

Fy T2

= / . |I.J'L
/, /féﬁ N AT/
i

.-'l.;'“f-’
Dr. Georg Baonen, Prasident Andr@pﬂs-_éler, GeschaftsfOhrer

Die IG Pharma KMU

Die im Mdérz 2015 gegrindete |G Pharma KMU ist ein Zusammenschluss von Pharma-
Unternehmen, die Arzneimittel in der Schweiz entwickeln, herstellen und hauptsach-
lich fOr die Grundversorgung des Schweizer Gesundheitsmarkis verfreiben. Dank Fir-
mensitz und Produktionsstétien in der Schweiz sowie therapeutischer Vielfalf fragen
sie zur Versorgungssicherheit in der Schweiz bei. Die |G sefzt sich daflr ein, bewdhrte
Arzneimittel sowie bezahlbare und gut vertragliche Therapien anbigten zu kénnen
und fordert deshalb ein faires, wettbewerbliches und fransparentes Preisbildungssys-
tem, das den Anliegen der in der Schweiz zu hiesigen Kosten produzierenden Unter-
nehmen Rechnung frégt.

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

Weitere Informationen zur 1G finden Sie unter www.ig-pharma-kmu.ch

IG SCHWEIZER PHARMA KMU / GROUPE D'INTERET PHARMA PME
S1. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, 4010 BASEL / SCHWEIZ
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Initiativkomitee «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» / Comité d'initiative «
Faveur d'un approvisionnement médical sans soucis »

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riickmeldung zur Gesamtvorlage Ablehnung

Begrundung: -

Anhang: Stellungnahme Initiativkomitee Vernehmlassung Gegenvorschlag .pdf
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ZUR

A MEDIZINISCHEN
VERSORGUNGS
SICHERHEIT

Bundesamt flr Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

CCVS@bag.admin.ch
GEVER@bag.admin.ch

Basel, 26. September 2025

Vernehmlassung direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit» - Stellungnahme des Initiativkomitees

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Departe-
ments des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis
10. Oktober 2025 eroffnet. Demgemass lassen wir lhnen nachstehend fristgerecht die
Stellungnahme des Initiativkomitees zukommen.

Regulierungsfolgenabschatzung verspatet

Die Regulierungsfolgenabschéatzung (RFA) zum direkten Gegenvorschlag héatte friher
in Auftrag gegeben werden mussen, da sie von grosser Relevanz fir die Beurteilung
des direkten Gegenvorschlages ist.

Es wird deshalb beantragt, die RFA so zeitnah wie mdglich fertigzustellen und den Ver-
nehmlassungsempfangern zur Stellungnahme zukommen zu lassen.

Vom Inhalt her muss die Regulierungsfolgenabschatzung die Auswirkungen von Ver-
sorgungsengpassen vollumfanglich erfassen: Gefahrdung der Patientensicherheit, all-
gemeine Mehrkosten durch Substitution (z.B. Anpassungen Therapien) und Mehrkosten
durch Substitution mit teureren Medikamenten, Mehraufwand in den Apotheken und
Arztpraxen mit Mehrkosten (zusatzliche Konsultationen in Arztpraxen, Herstellungen
von Ersatzpraparaten in Apotheken etc.). Eine korrekte und umfassende Beurteilung
wiirde die zwingende Notwendigkeit der Massnahmen zur Erh6hung der Versorgungs-
sicherheit aufzeigen und eindeutig ergeben, dass die Erhdhung der Versorgungssicher-
heit Kosten einspart.

JA ZUR MEDIZINISCHEN VERSORGUNGSSICHERHEIT, 5T. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, 4010 BASEL / SCHWEIZ
PHONE 0041 &1 421 35 55-MORILECQ41 79 41533 37
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Grundsitzliche Wiirdigung des direkten Gegenvorschlages

Es ist zu begriissen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf Verfas-
sungsebene vorlegen will und damit der Wichtigkeit des Themas und dem Anliegen der
Initiantinnen und Initianten Rechnung tragt.

Es fehlen darin aber einige wichtige Punkte und es bedarf bereits jetzt einer Konkreti-
sierung betreffend Umsetzung. Dies muss in der Botschaft ans Parlament klar, eindeutig
und in der notwendigen Ausflhrlichkeit zum Ausdruck gebracht werden. Nur so entste-
hen verlassliche Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit, was die Grundlage fiir
eine intakte Heilmittelversorgung darstellt.

Zur Kritik am Initiativtext ist festzuhalten, dass das Initiativkomitee gezwungen ist, de
facto eine Art von Gesetzesinitiative zu formulieren, da ihm — im Gegensatz zum Bun-
desrat - kein Instrument vergleichbar mit einer Botschaft ans Parlament zur Verfligung
steht. Deshalb mussten alle Anliegen im Initiativtext vorgebracht werden.

Mangelhafter erlauternder Bericht, hohe Bedeutung der Botschaft ans Parlament

Der Bundesrat strebt offenbar mit der Formulierung des direkten Gegenvorschlages
maglichst weitgehenden Handlungsspielraum in der Umsetzung des neuen Verfas-
sungsartikels statt Konkretisierung und Verfassungsbindung an. Auch deshalb weicht
der Verfassungstext wohl stark vom Initiativtext ab.

Der erlduternde Bericht nimmt aber nur einige Anliegen der Initiative auf, ist unvollstan-
dig und erlautert den direkten Gegenvorschlag nur rudimentar, unbestimmte Rechtsbe-
griffe werden nicht oder ungentigend konkretisiert, zur Umsetzung wird praktisch nichts
gesagt.

Es darf keinesfalls zu einer zu offenen Formulierung der Verfassungsbestimmung und
Rechtsunsicherheit kemmen, weil damit kaum Guidelines fir den Gesetzgebungspro-
zess, also die Umsetzung bestehen. Bei einem so kurzen und unvollstandig formulierten
Verfassungstext muss ein Teil der Inhalte zwingend, detailliert und klar in der Botschaft
platziert werden, der hier sehr hohe Bedeutung zukommen wird.

Die Botschaft muss deshalb signifikant aussagekraftiger und konkreter als der erlau-
ternde Bericht werden, da sie als Bestandteil der Materialien eine dusserst wichtige
Auslegungshilfe fur die Umsetzung des Verfassungstextes sein wird und Unklarheiten /
Missverstandnisse im parlamentarischen Prozess und bei der spateren Auslegung des
Verfassungstextes verhindern muss. So missen dort beispielsweise alle offenen For-
mulierungen respektive unbestimmten Rechtsbegriffe klar und im Detail definiert wer-
den.

JA ZUR MEDIZINISCHEN VERSORGUNGSSICHERHEIT, 5T. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, 4010 BASEL / SCHWEIZ
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Anpassungen am Text des direkten Gegenvorschlages sind zwingend notwendig

Folgende Punkte sind im Text des direkten Gegenvorschlages nicht geniigend oder
falsch erfasst und missen im Verfassungstext korrigiert und zusatzlich in der Botschaft
konkretisiert werden:

(1) Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die Formulierung
nicht gentigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer formuliert werden.

(2) Die Veterinarmedizin muss durch die Formulierung ,Mensch und Tier* beriicksich-
tigt und explizit genannt werden.

(3) Innovation, Forschung und Entwicklung sind nach wie vor nicht genligend erfasst
und die Produktion von kritischen Heilmitteln in der Schweiz und in zuverlassigen
Lieferstaaten fehlt. Diese Elemente sind aber von grosser Bedeutung, um einer-
seits die Eigenversorgung der Schweiz zu starken und andererseits eine moglichst
bedeutende Rolle im internationalen Kontext zu haben.

(4) Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird zurickgewiesen und muss ge-
strichen werden. In Frage kommt nur eine subsididre Kompetenz in Notlagen, wie
im Initiativtext formuliert. Unter ,Notlagen” sind dabei Situationen zu verstehen, in
denen die private Industrie nicht in der Lage ist. zu produzieren und / oder zu liefern
oder es zu Lieferstopps aus anderen Landern kommt. Dies muss anhand transpa-
renter Abkldrungen und gestiizt auf klare Kriterien ermittelt werden.

Wir beantragen deshalb folgende Anpassungen am Verfassungstext des direkten Ge-
genvorschlages:

Art. 117c Versorgung mit wichtigen medizinischen Gltern

1
Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten fiir die Sicherstellung der
Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern fiir Mensch und Tier ein.

2
Der Bund dberwacht die Versorgung mit solchen Giitern.

Er schafft glinstige Hahmenhedlngungen fiir dle Entwicklung und Herstellung sowie den Zu-

gang zu sulchen Gutern Sk iacorgatichhassnabmensurSicherstetlungderyes

g eaffen Er kann insbesondere die Versorgung mit solchen Giitern
mit mrtschafthchen Anrelzen fordern und diese seieheGiterbeschaffen, Frerstelisn-ades
herstellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen.

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

JA ZUR MEDIZINISCHEN VERSORGUNGSSICHERHEIT, 5T. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, 4010 BASEL / SCHWEIZ
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Grundsitzliche Ausfiihrungen im Rahmen der Botschaft

Folgende Punkte sind grundsatzlich zu beachten und in der Botschaft an das Parlament
in gentgender Ausfuhrlichkeit zu behandeln:

(1)

(2)

(3)

Die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundséatze der Wirtschaftsordnung) und 102 (Lan-
desversorgung) der Bundesverfassung missen beachtet, erwahnt und in Bezug
zum neuen Verfassungsartikel erlautert werden. Sie haben wichtigen Einfluss auf
die Auslegung des kunftigen Verfassungstextes.

Es bedarf klarer Ausfihrungen zur Tatsache, dass die Erhéhung der Versorgungs-
sicherheit eine kostendampfende Wirkung hat. Hierzu existiert bereits Evidenz.

Es braucht in der Umsetzung des Initiativiextes substanzielle, weitgehende Refor-
men und konkrete Massnahmen, nicht bloss eine Inventarisierung laufender Revi-
sionen.

Zwingender Inhalt der Botschaft an das Parlament

Folgende Punkte sind nicht geniigend oder falsch erfasst und missen prominent in der
Botschaft behandelt werden:

(1)

(2)

(3)

4)

(5)

(6)

Medizinische Innovation, Forschung und Entwicklung mussen gezielter gefordert
werden, vor allem durch Public Private Partnerships zwischen Universititen,
Hochschulen und Unternehmen.

Die Distribution der wichtigen medizinischen Guter muss vollstandig erfasst wer-
den, also vom Vertrieb bis zur Abgabe an Patientinnen / Patienten.

Die Herstellung in Apotheken und Drogerien muss als Kompetenz und alternative
Produktionsmethode anerkannt werden. Dies beinhaltet die korrekte Tarifierung
und die grundlegende Revision des ALT-Tarifes.

Es braucht eine klare Definition, was versorgungsnotwendig ist. Dabei gilt es zu
beachten, dass diese nicht zu eng gefasst ist. Insbesondere sollten Heilmittel der
Grundversorgung explizit berlcksichtigt werden, da sie eine zentrale Rolle fir die
Versorgungssicherheit spielen.

Begriffe wie «wichtige medizinische Gliter», «beschaffen», «herstellen» und «Not-
lagen» sind zu definieren. Dabei ist auch klarzustellen, dass es nicht nur um Arz-
neimittel geht, sondern um Heilmittel, beispielsweise auch um Diagnostika und
Medizinprodukte.

Es braucht liefersichere Produktionsstatten in der Schweiz und in zuverlassigen
Lieferstaaten, insbesondere im europaischen Ausland sowie eine Liste kritischer
Heilmittel, die in der Schweiz produziert oder im Ausland mit bindenden Vertragen
beschafft werden kénnen.

JA ZUR MEDIZINISCHEN VERSORGUNGSSICHERHEIT, 5T. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, 4010 BASEL / SCHWEIZ
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(7)

(8)

9)

(10)

(11)

Maoglichst viele Arzneimittel missen eine Zulassung in der Schweiz haben. Anbie-
tervielfalt schafft Rechts- und Versorgungssicherheit fir deren Anwender, verhin-
dert Ineffizienz und erhoht die Transparenz. Ohne eine Zulassung fallt auch das
Monitoring fir diese Arzneimittel weg, weil es keinerlei Meldeverpflichtung gibt.
Auch Pflichtlager sind so nicht méglich. Deshalb sollten die Rahmenbedingungen
so gestaltet werden, dass die Zulassung und Vergutung von Arzneimitteln in der
Schweiz attraktiver werden.

Die Schweiz muss sich im internationalen Kontext viel stdrker positionieren und
vernetzen, um Aktivitadten mit anderen Staaten zu initiieren oder zu koordinieren
und Synergien zu schaffen. Dazu gehort der krisensichere Zugang der Schweiz
zum EU-Binnenmarkt und zu den weltweit wichtigsten Exporimarkten.

Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass Informationen
fir die zustandigen Akteure und die Wissenschaft (Versorgungsforschung) verflig-
bar sind.

Monitoring und Pflichtlager missen Uber einen Zuschlag auf den ex-factory-Preis
solidarisch finanziert werden. Dieser Zuschlag sollte auf allen Arzneimitteln erho-
ben werden, sonst werden genau jene Arzneimittel zusatzlich belastet, deren Ver-
sorgungssituation ohnehin schon kritisch ist.

Das Problem der ,Minimum Order Quantity” (MOQ — Mindestbestellmengen) muss
bei der Preisfestsetzung flir versorgungsrelevante Arzneimittel berlicksichtigt wer-
den.

Wir danken |hnen im Voraus bestens fur die wohlwollende Prifung unserer Empfehlun-
gen und bitten Sie um deren Berlicksichtigung.

Mit freundlichen Griissen
Namens des Initiativkomitees

¥ T

Voo

Y,
Andreas Faller
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Inselspital Universitatsspital Bern (Insel) / Hépital universitaire de I'lle, Berne / Inselspital
Ospedale universitario di Berna

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riickmeldung zur Gesamtvorlage Keine Riickmeldung

Begrundung: -

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Titel Weitere Bemerkungen
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Nachfolgende Stellungnahme ist aus Sicht der Direktion Management
Services, Bereich Beschaffung und Logistik formuliert und bezieht sich
ausschliesslich auf die Versorgungssicherheit im Bereich der medizinischen
Produkte (nach MepV/IlvDV).

Die Insel Gruppe begrisst grundsatzlich das Ziel der vorliegenden
Gesetzesanpassung, die Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern
sicherzustellen.

Eine stabile und verlassliche Versorgung ist fir die Aufrechterhaltung einer
qualitativ hochstehenden Patientenversorgung von zentraler Bedeutung.

Aus unserer Sicht ist die Versorgungssicherheit im Bereich der
medizinischen Produkte derzeit gewahrleistet.

Dank langjahriger Partnerschaften mit etablierten Lieferanten,
diversifizierten Beschaffungsstrategien und einem professionellen Supply-
Chain-Management konnten wir auch in herausfordernden Zeiten eine
kontinuierliche Versorgung sicherstellen.

Allerdings beobachten wir zunehmend, dass regulatorische und
administrative Hirden fur Hersteller und Lieferanten den Marktzugang zur
Schweiz erheblich erschweren.

Die aktuell geltenden Bestimmungen — insbesondere im Zusammenhang
mit Zulassungs- und Bewilligungsverfahren und dem fir auslandische
Hersteller benétigten Schweizer Bevollméchtigten (CH-REP) — fihren dazu,
dass internationale Anbieter den Eintritt in den Schweizer Markt kritisch
prufen oder ganz davon absehen.

Diese Entwicklung birgt mittel- bis langfristig Risiken fir die Vielfalt und
Innovationskraft im Bereich der medizinischen Produktversorgung.

Als Universitatsspital verfiigen wir aufgrund unseres Beschaffungsvolumens
und unserer nationalen Bedeutung uber eine vergleichsweise hohe
Marktmacht.

Diese Position erlaubt es uns derzeit, im Rahmen unserer
Einkaufsbeziehungen bevorzugt behandelt zu werden.

Wir sind uns bewusst, dass kleinere Gesundheitseinrichtungen oder
spezialisierte Kliniken weniger Verhandlungsspielraum haben und dadurch
starker von potenziellen Engpéassen oder Marktriickziigen betroffen sein
konnten.

Vor diesem Hintergrund halten wir es fur wichtig, dass zukiinftige
gesetzliche Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgung nicht primar
auf zusatzliche Regulierung oder Zentralisierung, sondern auf die Reduktion
birokratischer Markteintrittsbarrieren und die Starkung internationaler
Kooperationsmechanismen abzielen.

Wir unterstiitzen insbesondere Massnahmen, die:

«den Marktzugang fiuir Hersteller und Lieferanten erleichtern, etwa durch
pragmatische Anerkennung bestehender EU- oder internationalen
Zulassungen (Motion 20.3211 Miller);

«den Verwaltungsaufwand fir Inverkehrbringer reduzieren, ohne die
Produktsicherheit zu gefahrden;

swirtschaftliche Anreize fir Anbieter schaffen, weiterhin oder neu im
Schweizer Markt tatig zu sein;

«die internationale Zusammenarbeit im Bereich der Medizinprodukt-
Versorgung starken.

Wir empfehlen daher, den Fokus der geplanten Gesetzesanpassung auf die
Verbesserung der Rahmenbedingungen fur Marktteilnehmer zu legen, um
die langfristige Versorgungssicherheit zu gewahrleisten und die
Innovationskraft der Branche in der Schweiz zu erhalten.

Begriindung --
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Interpharma

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Ablehnung

Begriindung: Sehr geehrter Frau Bundesratin Baume-Schneider
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 20. Juni 2025 die Vernehmlassung zum direkten
Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit» eréffnet. Wir bedanken uns fiir die Méglichkeit zur
Stellungnahme im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens.

Interpharma, der Verband der forschenden Pharmaindustrie in der Schweiz,
vertritt die ex-portstarkste Branche des Landes. Uber 100 Milliarden Franken
betragt der Wert der Pharmaprodukte, die jahrlich ins Ausland verkauft
werden. Unsere Mitgliedsfirmen haben in der Schweiz mehr als 90 Prozent de
Marktanteils an patentierten Medikamenten sowie fast zwei Drittel am
gesamten Medikamentenmarkt. Sie investieren hierzulande jéhrlich rund neur
Milliarden Franken in Forschung und Entwicklung.

Versorgungssicherheit fur alle Medikamente

Versorgungssicherheit bedeutet Zugang fir Patientinnen und Patienten zu
allen Medikamenten. Neben einem sicheren Zugang zu Medikamenten der
Grundversorgung, muss auch der rasche Zugang zu innovativen Therapien
gesichert sein. Die Schweiz rutscht beim Zugang zu neuen innovativen
Medikamenten im europaischen Vergleich ab. Beispielsweise sind nur rund
halb so viele neue innovative Medikamente standardmassig tber die
Spezialitatenliste vergitet wie in Deutschland.

Die Schweiz sollte den Anspruch haben, dass nicht nur alte patentabgelaufen
Medikamente verfligbar sind, sondern im Sinne einer guten
Patientenversorgung auch der rasche und breite Zugang zu den neusten
Therapien und Innovationen gesichert ist.

Fur die Versorgung sowohl mit innovativen Arzneimitteln als auch mit
etablierten Arzneimitteln braucht es attraktive Vergutungsregelungen und eine
Modernisierung des Preissystems. Die heutige einseitige Preisfokussierung in
der Gesundheitspolitik verschlechtert die Versorgung der Patientinnen und
Patienten und unterminiert die Versorgungssicherheit. Die Forderungen der
USA unter der Administration Trump nach héheren Medikamentenpreisen in
Europa verschérfen diese Problematik zusétzlich.

Interpharma hat im Rahmen des Kostendampfungspakets 2 sowie auch in det
Diskussionen zu dessen Umsetzung konkrete Verbesserungsvorschlage
gemacht.

*Umsetzung des riickvergiiteten Innovationszugangs, so dass auch Schweize
Patientinnen und Patienten ab dem Tag der Swissmedic Zulassung Zugang z!
neuen Therapien haben. Es ist wichtig, dieses System unbtirokratisch
umzusetzen, mit der provisorischen Preisfestsetzung durch die
Zulassungsinhaberin.

*Modernisierung des Preisbildungssystems: Im Rahmen der Preisbildung
mussen die Auswahlkriterien der Vergleichstherapie medizinisch begriindet
werden sowie fiir alle am Prozess Beteiligten transparent und verbindlich sein
Ferner muss sich der tatsachliche Nutzen der Therapie beim Patienten und fii
das Gesundheitssystem im Preis reflektieren.

*Bis zur Umsetzung einer gesamtheitlichen Modernisierung des
Preisbildungssystems und bis die Verschlechterung der Versorgungssituation
mit neuen innovativen Medikamenten gestoppt ist, durfen keine weiteren
Rabatte wie Kostenfolgemodelle eingefiihrt werden.

Rahmenbedingungen fiir einen starken Forschungs- und Produktionsstandort
Die beste Garantie fir die Versorgung der Patientinnen und Patienten in der
Schweiz ist ein starker, wettbewerbsfahiger Produktions- und
Forschungsstandort. Um die internationale Wettbewerbsfahigkeit des
Pharmastandorts Schweiz zu erhalten, braucht es mittelfristig eine koharente,
departementsiibergreifende Life-Science-Strategie, wie sie auch in anderen
Landern (bspw. EU, UK, Deutschland, Danemark) besteht.
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Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fir Gesundheit BAG

Via Plattform consultations

Per E-mail an:

CCVS@bag.admin.ch

Basel, 08.10.2025

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicher-
heit»

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

Der Bundesrat hat am 20. Juni 2025 die Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf zur
Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» eréffnet. Wir bedanken uns fiir
die Moglichkeit zur Stellungnahme im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens.

Interpharma, der Verband der forschenden Pharmaindustrie in der Schweiz, vertritt die ex-
portstirkste Branche des Landes. Uber 100 Milliarden Franken betrégt der Wert der Pharma-
produkte, die jahrlich ins Ausland verkauft werden. Unsere Mitgliedsfirmen haben in der
Schweiz mehr als 90 Prozent des Marktanteils an patentierten Medikamenten sowie fast zwei
Drittel am gesamten Medikamentenmarkt. Sie investieren hierzulande jahrlich rund neun Mil-
liarden Franken in Forschung und Entwicklung.

Versorgungssicherheit fur alle Medikamen

Versorgungssicherheit bedeutet Zugang fir Patientinnen und Patienten zu allen Medikamenten.
MNeben einem sicheren Zugang zu Medikamenten der Grundversorgung, muss auch der rasche
Zugang zu innovativen Therapien gesichert sein. Die Schweiz rutscht beim Zugang zu neuen
innovativen Medikamenten im europaischen Vergleich ab. Beispielsweise sind nur rund halb so
viele neue innovative Medikamente standardmassig Uber die Spezialitatenliste vergltet wie in
Deutschland.

Die Schweiz sollte den Anspruch haben, dass nicht nur alte patentabgelaufene Medikamente
verfigbar sind, sondern im Sinne einer guten Patientenversorgung auch der rasche und breite
Zugang zu den neusten Therapien und Innovationen gesichert ist.

Fir die Versorgung sowohl mit innovativen Arzneimitteln als auch mit etablierten Arzneimit-
teln braucht es attraktive Vergltungsregelungen und eine Modernisierung des Preissystems.
Die heutige einseitige Preisfokussierung in der Gesundheitspolitik verschlechtert die Versor-
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gung der Patientinnen und Patienten und unterminiert die Versorgungssicherheit. Die Forde-
rungen der USA unter der Administration Trump nach héheren Medikamentenpreisen in Eu-
ropa verscharfen diese Problematik zusatzlich.

Interpharma hat im Rahmen des Kostendampfungspakets 2 sowie auch in den Diskussionen
zu dessen Umsetzung konkrete Verbesserungsvorschldage gemacht.

Umsetzung des rickverglteten Innovationszugangs, so dass auch Schweizer Patien-
tinnen und Patienten ab dem Tag der Swissmedic Zulassung Zugang zu neuen Thera-
pien haben. Es ist wichtig, dieses System unbirokratisch umzusetzen, mit der proviso-
rischen Preisfestsetzung durch die Zulassungsinhaberin,

Modernisierung des Preisbildungssystems: Im Rahmen der Preisbildung miissen die
Auswahlkriterien der Vergleichstherapie medizinisch begriindet werden sowie fir alle
am Prozess Beteiligten transparent und verbindlich sein. Ferner muss sich der tatsach-
liche Nutzen der Therapie beim Patienten und fir das Gesundheitssystem im Preis re-
flektieren.

Bis zur Umsetzung einer gesamtheitlichen Modernisierung des Preisbildungssystems
und bis die Verschlechterung der Versorgungssituation mit neuen innovativen Medika-
menten gestoppt ist, durfen keine weiteren Rabatte wie Kostenfolgemodelle eingeflihrt
werden.

Rahmenbedingungen flr einen starken Forschungs- und Produktionsstandort

Die beste Garantie flr die Versorgung der Patientinnen und Patienten in der Schweiz ist ein
starker, wettbewerbsfahiger Produktions- und Forschungsstandort. Um die internationale
Wettbewerbsfahigkeit des Pharmastandorts Schweiz zu erhalten, braucht es mittelfristig eine
kohadrente, departementsiibergreifende Life-Science-Strategie, wie sie auch in anderen Lan-
dern (bspw. EU, UK, Deutschland, Danemark) besteht.
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Unsere Kommentare im Detail:
Absatz 1

Direkter Gegenvorschlag

Anpassungsvorschlag

Art. 117¢ Versorgung mit
wichtigen medizinischen Gi-
tern

1 Bund und Kantone setzen
sich im Rahmen ihrer Zu-

standigkeiten fir die Sicher-
stellung der Versorgung mit
wichtigen medizinischen G-

Art. 117c Versorgung mit
wichtigen medizinischen Gi-
tern

1 Bund und Kantone setzen
sich im Rahmen ihrer Zu-

standigkeiten fir die Sicher-
stellung der Versorgung mit
wichtigen medizinischen Gi-

tern ein. tern fir Mensch und Tier ein.

Absatz 1 halt fest, dass Bund und Kantone im Rahmen ihrer Zustandigkeiten die Versorgung
mit wichtigen medizinischen Gutern sicherstellen sollen. Dies umfasst neben essenziellen Heil-
mitteln auch Medizinprodukte und Schutzausristung. Die bisherige Gesetzgebung deckt viele
Versorgungsaspekte nicht ab, weshalb Interpharma eine erweiterte Bundeskompetenz unter-
stitzt. Allerdings muss die erweitertet Bundeskompetenz dem Prinzip der Verhaltnismassigkeit
folgen und darf die Subsidiaritat nicht gefahrden. Ziel muss es sein, die Zusammenarbeit zu
starken und die Aufgaben klar und mit dem nétigen Augenmass zu definieren.

Gemass dem erlduternden Bericht liegt der Fokus auf den flr die medizinische Grundversor-
gung wichtigen medizinischen Gutern, die haufig von Versorgungsproblemen betroffen sind,
insbesondere auf den patentabgelaufenen und nicht-patentgeschiitzten Arzneimitteln wie Ge-
nerika. Somit wird eine gesundheitspolitische Leitlinie definiert, wonach die medizinische
Grundversorgung primar auf patentfrei erhaltlichen und nicht patentgeschitzten Arzneimitteln
wie Generika basiert. Es bleibt unklar, nach welchen Kriterien die Grundversorgung definiert
wird und wer fur diese Definition verantwortlich ist.

Versorgungssicherheit bedeutet auch Zugang fiir Patientinnen und Patienten zu allen Medika-
menten. Neben einem sicheren Zugang zu Medikamenten der Grundversorgung muss auch die
Versorgung mit innovativen Therapien gesichert sein. Obwohl die Versorgung mit bereits zu-
gelassenen innovativen Arzneimitteln oft gut funktioniert, dauert es im internationalen Ver-
gleich lange, bis neue Arzneimittel in der Schweiz zugelassen und vergitet werden. Hier be-
steht das Risiko, dass sich die Situation weiter verschlechtert. Die Schweiz rutscht beim Zugang
zu neuen innovativen Medikamenten im europaischen Vergleich ab. Beispielsweise ist nur etwa
die Halfte (54%) der in Deutschland vergiteten neuen innovativen Medikamente auch in der
Schweiz standardmassig auf der SL und damit fir alle Patientinnen und Patienten gleichermas-
sen verfligbar. Gegeniiber dem Vorjahr entspricht dies einer Verschlechterung um 8 Prozent-
punkte, wobei der Negativtrend schon seit Jahren ersichtlich ist.
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Absatz 2

2 Der Bund (berwacht die Versorgung mit solchen Gutern.

Absatz 2 verpflichtet den Bund, die Versorgungslage wichtiger medizinischer Giter aktiv zu
Uberwachen. Dafir soll das bestehende Meldesystem zu einem modernen Monitoringsystem
ausgebaut werden (Phase 1 dieser neuen Meldeplattform ist seit dem 01.07.2025 in Betrieb).

Den im erlduternden Bericht vorgestellten Ansatz zur Ausweitung der Meldepflicht auf Arznei-
mittel, die bislang nicht meldepflichtig sind, sehen wir kritisch. Das genaue Ausmass dieser
potenziellen Erweiterung bleibt unklar und sollte in der Botschaft deutlich konkreter ausformu-
liert werden. Sollte sich gemass Absatz 1 die Grundversorgung auf patentfreie Medikamente
und Generika beschranken, waren innovative Arzneimittel folgerichtig nicht von der erweiterten
Meldepflicht betroffen. Eine allgemeine Ausweitung der Meldepflicht ware daher als inkonsistent
Zu bewerten.

Auch hinsichtlich der Granularitat der Meldepflicht bestehen Bedenken. Wahrend Versorgungs-
stbrungen bei unterschiedlichen Dosierungsstarken und Darreichungsformen eines melde-
pflichtigen Medikaments bereits meldepflichtig sind, gilt dies derzeit nicht flr verschiedene Pa-
ckungsgrissen. Die voribergehende Nichtverflgbarkeit einer einzelnen Packungsgrisse stellt
keinen meldepflichtigen Versorgungsengpass dar, da im klinischen Alltag auf alternative Pa-
ckungsgrossen ausgewichen werden kann. Dies muss auch in Zukunft berlcksichtigt werden.

Moglichst viele Arzneimittel missen eine Zulassung in der Schweiz haben. Anbietervielfalt
schafft Rechts- und Versorgungssicherheit flr deren Anwender, verhindert Ineffizienz und er-
hoht die Transparenz. Ohne eine Zulassung fallt auch das Monitoring fiir diese Arzneimittel
weg, weil es keinerlei Meldeverpflichtung gibt. Auch Pflichtlager sind so nicht moglich. Deshalb
sollten die Rahmenbedingungen so gestaltet werden, dass die Zulassung und Vergltung von
Arzneimitteln in der Schweiz attraktiver werden.

Das bestehende Konzept der Melde- und Pflichtlagerpflicht soll beibehalten und nur punktuell
ausgebaut werden. Die Finanzierung von Monitoring und Pflichtlagern soll dber einen solidari-
schen Zuschlag auf den Fabrikabgabepreis (FAP) erfolgen. Dabei muss Giber einen Mechanismus
sichergestellt sein, dass der Bestandteil im FAP separat ausgewiesen und bei Preisiberpriifun-
gen beibehalten wird.

Absatz 3

Direkter Gegenvorschlag

Anpassungsvorschlag

Art. 117¢ Versorgung mit
wichtigen medizinischen Gu-
tern

3 Er kann, soweit erforder-
lich, Massnahmen zur Si-
cherstellung der Versorgung
mit solchen Gitern treffen.
Er kann insbesondere die

Art. 117c Versorgung mit
wichtigen medizinischen Gi-
tern

3 Er schafft glinstige Rah-
menbedingungen fir die
Entwicklung und Herstellung
sowie den Zugang zu sol-
chen Gltern. Erkann—soweit
erforderichMassnahmen
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Versorgung mit solchen Gii-
tern mit wirtschaftlichen An-
reizen fordern und solche
Giter beschaffen, herstellen
oder herstellen lassen.

zur-Sichersteliurg-derver-
treffers Er kann insbeson-
dere die Versorgung mit sol-
chen Gitern mit wirtschaftli-

chen Anreizen fordern und
diese selehe-Giiter beschaf-
fen,—herstellen eder her-
stellen lassen oder in Notla-
gen selbst herstellen.

Der erlauternde Bericht fahrt aus, dass der Bund Massnahmen nur «soweit erforderlich» er-
greifen soll. Dies ist begrissenswert. Hier soll in der Botschaft ausserdem auf die Artikel 64
(Forschung), 94 (Grundsatze der Wirtschaftsordnung) sowie 102 (Landesversorgung) verwie-
sen und deren Bedeutung in Bezug auf den neuen Verfassungsartikel erldutert werden, Es ist
aus Sicht von Interpharma unerlasslich, dass die Subsidiaritat staatlichen Handelns, die Ver-
haltnismadssigkeit der Massnahmen sowie die Wirtschaftsfreiheit bei der Festlegung von Mass-
nahmen gewahrt werden. Es ist daher wichtig, bei der Ausarbeitung der entsprechenden Ge-
setzesbestimmungen zu definieren, wie diese Kriterien geprift und eingehalten werden sollen.

Als strukturelle Massnahme schlagt der Bund vor, dass Preiserhéhungsgesuche den Marktrick-
zug von tiefpreisigen Medikamenten verhindern kénnen. Dieser Ansatz ist sehr zu begriissen.

Kapazitdtsvertrage sind wirksame Instrumente, um in aktuellen Krisensituationen eine Be-
schaffung von bestimmten medizinischen Gltern zu erleichtern. Der Bund hat bereits mehrmals
positive Erfahrungen mit diesem Instrument gesammelt. Kapazitatsvertrédge schliessen aller-
dings immer auch eine Reservationsgeblhr ein. Die Finanzierung dieser Geblhren muss geklart
werden und darf nicht zu Lasten der Industrie erfolgen.

Die Produktion der Pharmaunternehmen ist global ausgerichtet. Bis ein fertiges Medikament
bei den Patientinnen und Patienten landet, Gberguert es im Fertigungsprozess mehrere Male
die Grenzen. Eine rein einheimische Produktion ist daher wenig realistisch. Attraktive Rahmen-
bedingungen kénnen den Verbleib bestehender Produktion in der Schweiz gewédhrleisten sowie
die Ansiedelung neuer Produktionsstatten fardern.

Der erlauternde Bericht schlagt auch die Einflihrung von Versorgungskriterien vor und erwahnt
dabei die finanziellen Anreize zugunsten der Zulassungsinhaberinnen. Als versorgungsrele-
vante Kriterien werden dabei z.B. eine resiliente Produktion, diversifizierte Lieferketten und
auch Notfallproduktionskapazitaten genannt. Grundsatzlich sind jegliche Anreizsysteme zu be-
grissen, nur muss auch deren Finanzierung geklart werden. Ein Malus System lehnen wir klar
ab, da dies das Risiko birgt, dass Hersteller Produkte mit unzuverldassiger Supply Chain vom
Markt zurtckziehen, um dem Risiko einer Strafe zu entgehen. Dieser Mechanismus wirde dann
nur zu einer verschlechterten Marktsituation flhren. Auch Verpflichtungen kénnen zu Hirden
flr die Markteinfihrung oder Markterhaltung fihren und sollten deshalb keinesfalls eingefihrt
werden.

Der Bericht fihrt leider die Finanzierung der Pflichtlager nicht auf. Diese tragen erheblich zur
Verbesserung der Versorgung in Mangellagen bei, da sie kurzfristige Versorgungsstérungen

319/ 454



interpharmaph

abfedern kénnen. Die Pflichtlager flir Arzneimittel werden aktuell vollumfanglich von der In-
dustrie finanziert, was einer Ungleichbehandlung mit den Pflichtlagern flir andere Giter ent-
spricht. Die Finanzierung von Monitoring und Pflichtlagern soll Gber einen solidarischen Zu-
schlag auf den Fabrikabgabepreis (FAP) erfolgen. Dabei muss Uber einen Mechanismus si-
chergestellt sein, dass der Bestandteil im FAP separat ausgewiesen und bei Preisiiberpriifun-
gen beibehalten wird. In Pandemielagen ist die Bedeutung von Pflichtlagern weniger ausge-
pragt, da in kurzer Zeit grosse Mengen bestimmter Medikamente bendtigt werden. Funktio-
nierende Produktionskapazitaten sowie Zugang zu internationalen Versorgungsketten sind in
Pandemielagen weit zuverldassigere Sicherungsmechanismen als Pflichtlager im Inland, wie
die COVID-Pandemie eindricklich aufgezeigt hat.

Der Bund als Hersteller oder Beschaffer von medizinischen Giltern: Wenn der Bund als Be-
schaffer oder Hersteller von medizinischen Gitern auftritt, konkurriert er mit bestehenden Akt-
euren beziehungsweise Zulassungsinhaberinnen. In diesem Zusammenhang stellen sich heil-
mittelrechtliche Fragen hinsichtlich der Verantwortung fir den Vertrieb und die Haftung dieser
Produkte. Sollten solche Massnahmen durch den Bund umgesetzt werden, unterliegt er den-
selben gesetzlichen Rahmenbedingungen wie andere Marktteilnehmer. Da der Vorschlag des
Bundesrats sehr weitgehende Kompetenzen in Bezug auf die Herstellung medizinischer Giter
durch den Bund erlauben wiirde, spezifiziert unser Anpassungsvorschlag, dass dies nur in Not-
lagen der Fall sein soll.

Aus einer Versorgungsoptik sind auch Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln in der
Schweiz sowie der Zugang zu innovativen Arzneimitteln zentral. Ein attraktiver Forschungs-
standort ermoglicht friihen Zugang zu innovativen Therapien und schafft Expertise und Stand-
ortvisibilitat.

Das heutige Preisfestsetzungssystem flr Medikamente ist veraltet und flhrt seit Jahren zu
grossen Verzigerungen im Zugang zu innovativen Therapien. Interpharma hat bereits im Juni
2024 einen konkreten und im gesetzlichen Rahmen umsetzbaren Vorschiag mit den folgenden
Massnahmen vorgelegt: Der Auslandspreisvergleich (APY) und der therapeutische Querver-
gleich (TQV) missen als Preishildungselemente von Gesetzesrang bei allen Preisiberpriifungen
gleichberechtigt angewendet werden. Ein transparenter Ansatz fir die Optimierung der Aus-
wahl der Vergleichstherapie(n}, um einen TQV als angemessene Grundlage fir die Preisgestal-
tung zu erstellen. Massnahme als Gegenvorschlag zum heutigen Innovationzuschlag, der sehr
birokratisch zu ermitteln ist, nur selten vergeben wird und dann meist kaum Impact hat: Ein
pragmatischer Ansatz zur Bewertung des Produktnutzens aus der Perspektive der klinischen
Praxis, des Gesundheitswesens und der Gesellschaft. Die Bewertung des Nutzens dient als
Grundlage fir eine Anpassung der Preisbasis.

Speziell zu erwahnen ist an dieser Stelle auch die Versorgung der Schweiz mit Antibiotika. Auch
hier geht es nicht ausschliesslich um die reibungslose Versorgung mit bestehenden Produkten,
sondern in Anbetracht der zunehmenden Resistenzen darum, dass auch in Zukunft wirkungs-
volle Alternativen zur Verflgung stehen. Um einen Anreiz flr die Versorgung der Schweiz mit
neuen Antibiotika zu schaffen, sollte die Schweiz daher so schnell wie méglich auf sogenannte
Pull-Incentives setzen, ein Mechanismus, der in anderen Landern bereits erfolgreich etabliert
wurde.

Um diesen Punkten Rechnung zu tragen, haben wir unseren Anpassungsvorschlag entspre-
chend formuliert,

320/ 454



interpharmaph

Absatz 4

Er setzt sich im Rahmen der aussenpolitischen Beziehungen fir die Sichersteflung der Versor-
gung mit solchen Giitern ein.

Wir begrussen, dass der Bund anerkennt, dass die Herstellungsketten von Medikamenten glo-
bal und nicht national organisiert sind. Herstellungsketten sind komplex und hoch reguliert.
Ziel einer behutsamen Wirtschaftspolitik muss sein, Rahmenbedingungen zu schaffen, welche
die Ansiedelung von Wirkstoffherstellern in der Schweiz und Europa fordert.

Die Schweiz muss sich im internationalen Kontext weiter positionieren und vernetzen, um Ak-
tivitdten mit anderen Staaten zu initileren oder zu koordinieren und Synergien zu schaffen.
Dazu gehort der krisensichere Zugang der Schweiz zum EU-Binnenmarkt und zu den weltweit
wichtigsten Exportmarkten.

Fazit

Die Versorgungssicherheit muss ganzheitlich ausgelegt werden: sie umfasst die Versorgung
von Schweizer Patientinnen und Patienten mit neuen innovativen Therapien wie auch mit Me-
dikamenten der Grundversorgung.

Ein starker Forschungs- und Produktionsstandort garantiert die Versorgungssicherheit: eine
Life-Science-Strategie ist flr den Erhalt der Wettbewerbsfahigkeit der Schweiz zwingend.

Wir bedanken uns fir die Bericksichtigung unserer Anliegen,

Freundliche Grisse

Z bk =T Gl

Dr. René Buholzer Dr. Tanja Colin
Geschaftsfuhrer und Leiterin Marktzulassung und
Delegierter des Vorstandes Mitglied der Geschdftsleitung
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c, Absatz 1
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung
Gegenvorschlag Absatz 1:

«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern fiir
Mensch und Tier ein.»

Begriindung Absatz 1 halt fest, dass Bund und Kantone im Rahmen ihrer
Zustandigkeiten die Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern
sicherstellen sollen. Dies umfasst neben essenziellen Heilmitteln auch
Medizinprodukte und Schutzausriistung. Die bisherige Gesetzgebung deckt
viele Versorgungsaspekte nicht ab, weshalb Interpharma eine erweiterte
Bundeskompetenz unterstutzt. Allerdings muss die erweitertet
Bundeskompetenz dem Prinzip der Verhaltnismassigkeit folgen und darf die
Subsidiaritat nicht gefahrden. Ziel muss es sein, die Zusammenarbeit zu
starken und die Aufgaben klar und mit dem nétigen Augen-mass zu
definieren.

Gemass dem erlauternden Bericht liegt der Fokus auf den fiir die
medizinische Grundversorgung wichtigen medizinischen Gutern, die héaufig
von Versorgungsproblemen betroffen sind, insbesondere auf den
patentabgelaufenen und nicht-patentgeschiitzten Arzneimitteln wie
Generika. Somit wird eine gesundheitspolitische Leitlinie definiert, wonach
die medizinische Grundversorgung primar auf patentfrei erhaltlichen und
nicht patentgeschiitzten Arzneimitteln wie Generika basiert. Es bleibt unklar,
nach welchen Kriterien die Grundversorgung definiert wird und wer fir diese
Definition verantwortlich ist.

Versorgungssicherheit bedeutet auch Zugang fiir Patientinnen und
Patienten zu allen Medikamenten. Neben einem sicheren Zugang zu
Medikamenten der Grundversorgung muss auch die Versorgung mit
innovativen Therapien gesichert sein. Obwohl die Versorgung mit bereits
zugelassenen innovativen Arzneimitteln oft gut funktioniert, dauert es im
internationalen Vergleich lange, bis neue Arzneimittel in der Schweiz
zugelassen und vergttet wer-den. Hier besteht das Risiko, dass sich die
Situation weiter verschlechtert. Die Schweiz rutscht beim Zugang zu neuen
innovativen Medikamenten im europaischen Vergleich ab. Beispielsweise ist
nur etwa die Halfte (54%) der in Deutschland vergiteten neuen innovativen
Medikamente auch in der Schweiz standardmassig auf der SL und damit fur
alle Patientinnen und Patienten gleichermassen verfiigbar. Gegeniber dem
Vorjahr entspricht dies einer Verschlechterung um 8 Prozentpunkte, wobei
der Negativtrend schon seit Jahren er-sichtlich ist.
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Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung mit Anpassung

Absatz 2 verpflichtet den Bund, die Versorgungslage wichtiger
medizinischer Guter aktiv zu Uberwachen. Dafir soll das bestehende
Meldesystem zu einem modernen Monitoringsystem ausgebaut werden
(Phase 1 dieser neuen Meldeplattform ist seit dem 01.07.2025 in Betrieb).
Den im erlauternden Bericht vorgestellten Ansatz zur Ausweitung der
Meldepflicht auf Arzneimittel, die bislang nicht meldepflichtig sind, sehen wir
kritisch. Das genaue Ausmass dieser potenziellen Erweiterung bleibt unklar
und sollte in der Botschaft deutlich konkreter ausformuliert werden. Sollte
sich geméass Absatz 1 die Grundversorgung auf patentfreie Medikamente
und Generika beschréanken, waren innovative Arzneimittel folgerichtig nicht
von der erweiterten Meldepflicht betroffen. Eine allgemeine Ausweitung der
Meldepflicht ware daher als inkonsistent zu bewerten.

Auch hinsichtlich der Granularitét der Meldepflicht bestehen Bedenken.
Wahrend Versorgungsstdrungen bei unterschiedlichen Dosierungsstéarken
und Darreichungsformen eines meldepflichtigen Medikaments bereits
meldepflichtig sind, gilt dies derzeit nicht fur verschiedene
Packungsgrossen. Die voriibergehende Nichtverfiigbarkeit einer einzelnen
Packungsgrosse stellt keinen meldepflichtigen Versorgungsengpass dar, da
im Kklinischen Alltag auf alternative Packungsgréssen ausgewichen werden
kann. Dies muss auch in Zukunft beriicksichtigt werden.

Mdoglichst viele Arzneimittel miissen eine Zulassung in der Schweiz haben.
Anbietervielfalt schafft Rechts- und Versorgungssicherheit fir deren
Anwender, verhindert Ineffizienz und erhoht die Transparenz. Ohne eine
Zulassung fallt auch das Monitoring fur diese Arzneimittel weg, weil es
keinerlei Meldeverpflichtung gibt. Auch Pflichtlager sind so nicht méglich.
Deshalb sollten die Rahmenbedingungen so gestaltet werden, dass die
Zulassung und Vergitung von Arzneimitteln in der Schweiz attraktiver
werden.

Das bestehende Konzept der Melde- und Pflichtlagerpflicht soll beibehalten
und nur punktuell ausgebaut werden. Die Finanzierung von Monitoring und
Pflichtlagern soll ber einen solidarischen Zuschlag auf den
Fabrikabgabepreis (FAP) erfolgen. Dabei muss Uber einen Mechanismus
sichergestellt sein, dass der Bestandteil im FAP separat ausgewiesen und
bei Preistiberpriifungen beibehalten wird.

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

«Er schafft gunstige Rahmenbedingungen fir die Entwicklung und
Herstellung sowie den Zugang zu solchen Gutern. Er kann insbesondere
die Versorgung mit solchen Gitern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern
und diese beschaffen, herstellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen.»

Der erlauternde Bericht fuhrt aus, dass der Bund Massnahmen nur «soweit
erforderlich» er-greifen soll. Dies ist begriissenswert. Hier soll in der
Botschaft ausserdem auf die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsatze der
Wirtschaftsordnung) sowie 102 (Landesversorgung) verwiesen und deren
Bedeutung in Bezug auf den neuen Verfassungsartikel erlautert werden. Es
ist aus Sicht von Interpharma unerlésslich, dass die Subsidiaritat staatlichen
Handelns, die Verhaltnismassigkeit der Massnahmen sowie die
Wirtschaftsfreiheit bei der Festlegung von Mass-nahmen gewahrt werden.
Es ist daher wichtig, bei der Ausarbeitung der entsprechenden
Gesetzesbestimmungen zu definieren, wie diese Kriterien geprift und
eingehalten werden sollen.

Als strukturelle Massnahme schlagt der Bund vor, dass
Preiserhdhungsgesuche den Marktriickzug von tiefpreisigen Medikamenten
verhindern kénnen. Dieser Ansatz ist sehr zu begriissen.

Kapazitatsvertrage sind wirksame Instrumente, um in aktuellen
Krisensituationen eine Beschaffung von bestimmten medizinischen Gutern
zu erleichtern. Der Bund hat bereits mehrmals positive Erfahrungen mit
diesem Instrument gesammelt. Kapazitatsvertrage schliessen allerdings
immer auch eine Reservationsgebiihr ein. Die Finanzierung dieser
Gebuhren muss geklart werden und darf nicht zu Lasten der Industrie
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erfolgen.

Die Produktion der Pharmaunternehmen ist global ausgerichtet. Bis ein
fertiges Medikament bei den Patientinnen und Patienten landet, Uberquert
es im Fertigungsprozess mehrere Male die Grenzen. Eine rein einheimische
Produktion ist daher wenig realistisch. Attraktive Rahmenbedingungen
kénnen den Verbleib bestehender Produktion in der Schweiz gewahrleisten
sowie die Ansiedelung neuer Produktionsstatten férdern.

Der erlauternde Bericht schlagt auch die Einfiihrung von
Versorgungskriterien vor und erwéahnt dabei die finanziellen Anreize
zugunsten der Zulassungsinhaberinnen. Als versorgungsrelevante Kriterien
werden dabei z.B. eine resiliente Produktion, diversifizierte Lieferketten und
auch Notfallproduktionskapazitdten genannt. Grundséatzlich sind jegliche
Anreizsysteme zu begriissen, nur muss auch deren Finanzierung geklart
werden. Ein Malus System lehnen wir klar ab, da dies das Risiko birgt, dass
Hersteller Produkte mit unzuverlassiger Supply Chain vom Markt
zuriickziehen, um dem Risiko einer Strafe zu entgehen. Dieser
Mechanismus wirde dann nur zu einer verschlechterten Marktsituation
fuhren. Auch Verpflichtungen kénnen zu Hirden fur die Markteinfiihrung
oder Markterhaltung fuhren und sollten deshalb keinesfalls eingeftihrt
werden.

Der Bericht fiihrt leider die Finanzierung der Pflichtlager nicht auf. Diese
tragen erheblich zur Verbesserung der Versorgung in Mangellagen bei, da
sie kurzfristige Versorgungsstorungen abfedern kénnen. Die Pflichtlager fiir
Arzneimittel werden aktuell vollumfanglich von der Industrie finanziert, was
einer Ungleichbehandlung mit den Pflichtlagern fir andere Guter entspricht.
Die Finanzierung von Monitoring und Pflichtlagern soll tiber einen
solidarischen Zuschlag auf den Fabrikabgabepreis (FAP) erfolgen. Dabei
muss Uber einen Mechanismus sichergestellt sein, dass der Bestandteil im
FAP separat ausgewiesen und bei Preisiiberpriifungen beibehalten wird. In
Pandemielagen ist die Bedeutung von Pflichtlagern weniger ausgepragt, da
in kurzer Zeit grosse Mengen bestimmter Medikamente benétigt werden.
Funktionierende Produktionskapazitaten sowie Zugang zu internationalen
Versorgungsketten sind in Pandemielagen weit zuverlassigere
Sicherungsmechanismen als Pflichtlager im Inland, wie die COVID-
Pandemie eindriicklich aufgezeigt hat.

Der Bund als Hersteller oder Beschaffer von medizinischen Gitern: Wenn
der Bund als Beschaffer oder Hersteller von medizinischen Gitern auftritt,
konkurriert er mit bestehenden Akteuren beziehungsweise
Zulassungsinhaberinnen. In diesem Zusammenhang stellen sich
heilmittelrechtliche Fragen hinsichtlich der Verantwortung fiir den Vertrieb
und die Haftung dieser Produkte. Sollten solche Massnahmen durch den
Bund umgesetzt werden, unterliegt er denselben gesetzlichen
Rahmenbedingungen wie andere Marktteilnehmer. Da der Vorschlag des
Bundesrats sehr weitgehende Kompetenzen in Bezug auf die Herstellung
medizinischer Giter durch den Bund erlauben wiirde, spezifiziert unser
Anpassungsvorschlag, dass dies nur in Notlagen der Fall sein soll.

Aus einer Versorgungsoptik sind auch Forschung und Entwicklung von
Arzneimitteln in der Schweiz sowie der Zugang zu innovativen Arzneimitteln
zentral. Ein attraktiver Forschungsstandort ermdglicht frihen Zugang zu
innovativen Therapien und schafft Expertise und Stand-ortvisibilitat.

Das heutige Preisfestsetzungssystem fir Medikamente ist veraltet und fuhrt
seit Jahren zu grossen Verzogerungen im Zugang zu innovativen
Therapien. Interpharma hat bereits im Juni 2024 einen konkreten und im
gesetzlichen Rahmen umsetzbaren Vorschlag mit den folgenden
Massnahmen vorgelegt: Der Auslandspreisvergleich (APV) und der
therapeutische Quervergleich (TQV) missen als Preisbildungselemente von
Gesetzesrang bei allen Preistiberprifungen gleichberechtigt angewendet
werden. Ein transparenter Ansatz fir die Optimierung der Auswahl der
Vergleichstherapie(n), um einen TQV als angemessene Grundlage fiir die
Preisgestaltung zu erstellen. Massnahme als Gegenvorschlag zum heutigen
Innovationzuschlag, der sehr birokratisch zu ermitteln ist, nur selten
vergeben wird und dann meist kaum Impact hat: Ein pragmatischer Ansatz
zur Bewertung des Produktnutzens aus der Perspektive der klinischen
Praxis, des Gesundheitswesens und der Gesellschaft. Die Bewertung des
Nutzens dient als Grundlage fiir eine Anpassung der Preisbasis.

Speziell zu erwahnen ist an dieser Stelle auch die Versorgung der Schweiz
mit Antibiotika. Auch hier geht es nicht ausschliesslich um die reibungslose
Versorgung mit bestehenden Produkten, sondern in Anbetracht der
zunehmenden Resistenzen darum, dass auch in Zukunft wirkungs-volle
Alternativen zur Verfigung stehen. Um einen Anreiz fur die Versorgung der
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KAV Association des pharmaciens cantonaux

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage

Begrundung:

Zustimmung

L'initiative reprend une préoccupation essentielle qui touche a
I'approvisionnement en médicaments et en biens médicaux de la Suisse ;
I'objectif est d'élargir les compétences de la Confédération en la matiére par le
biais d'une modification de la Constitution. A I'avenir, cette modification de la
Constitution doit permettre a la Confédération d'agir en matiere de garantie de
I'approvisionnement en médicaments et en biens médicaux importants. En
effet, la Confédération doit avoir la possibilité d'agir au niveau international et
national afin d'éviter les pénuries et de pouvoir réagir pour y remédier.

Le texte de l'initiative vise toutefois a réglementer de maniere trop détaillée
I'ensemble de la chaine de valeur des produits thérapeutiques et des biens
médicaux, alors que, comme le précise le Conseil fédéral, il existe déja en
partie d'autres réglementations qui répartissent clairement les compétences.
Notamment, l'organisation de la remise et de la distribution de ces produits
essentiels est de la compétence des cantons et doit le rester.

En outre, la Confédération se verrait attribuer des compétences et des taches
qui ne sont guere pertinentes pour les problemes actuels en matiére de
sécurité de I'approvisionnement. Comme I'explique le Conseil fédéral, ce sont
surtout les médicaments contenant des principes actifs anciens dont le brevet
a expiré qui sont touchés par des pénuries, et des mesures sont donc
nécessaires dans ce domaine. Il n'‘est donc pas nécessaire que la
Confédération prenne des mesures supplémentaires allant au-dela des tache:s
et compétences existantes pour garantir la recherche et le développement de
médicaments. En outre, la formulation du texte de l'initiative a l'al. 1, let. b,
pourrait entrainer des co(ts supplémentaires considérables pour la
Confédération et les cantons, car il n'est pas clair comment une compensatior
appropriée serait calculée et qui devrait supporter ces colts.

Il est & souligner que ce contre-projet reprend les recommandations émises
dans le cadre du rapport final du 22 juillet 2024 du groupe de travail
interdisciplinaire, intitulé «Propositions de mise en ceuvre pour les mesures
préconisées dans le rapport de 'OFSP sur les pénuries de médicaments »,
sous la direction du Département fédéral de l'intérieur (DFI) et du Départemer
fédéral de I'économie et de la recherche (DEFR)

Anhang: 20250709_Prise_position_contreprojet_approv_KAV.pdf

326 /454



m
=
QD
]
(2]
Z
-
[EEN
v}
0]
—
=
('_D.
=
—
D
92}
—
o
c
>
«Q
>
Q
>0
3
(¢)

333 /454



Titel Weitere Bemerkungen
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag L'insécurité de I'approvisionnement et les goulets d'étranglement entrainent
des colts supplémentaires considérables et un approvisionnement
insuffisant de la population suisse : les patients ne peuvent pas toujours
étre traités avec les moyens les plus appropriés et les professionnels de la
santé consacrent beaucoup de temps a la recherche d'autres sources
d'approvisionnement et d'alternatives thérapeutiques. Les traitements
alternatifs sont souvent plus colteux que ceux initialement prévus voir
nécessitent des importations.

L'approvisionnement en médicaments et en biens médicaux importants est
donc une tache centrale et essentielle pour garantir une bonne prise en
charge de la population suisse, dont la Confédération doit désormais
assumer la responsabilité. Le message du Conseil fédéral doit indiquer plus
clairement gqu'il s'agit d'une nouvelle compétence fédérale, car cela ne
ressort pas suffisamment de la formulation de I'alinéa 1. Il convient
également de mentionner les conséquences et les colts d'un
approvisionnement insuffisant.

Il est essentiel que la garantie de I'approvisionnement reléve principalement
de la compétence de la Confédération, les cantons devant toutefois
continuer a étre impliqués. Cela doit également étre précisé dans le
message. En outre, il conviendra de clarifier au niveau de la loi et des
ordonnances quelles taches relevent de la compétence de la Confédération
et lesquelles relévent de celle des cantons. Il faut également éviter des
divergences dans la mise en ceuvre entre les différents cantons.

Tant dans le message que dans la loi et les ordonnances d'application, il
convient de préciser en détail les conditions dans lesquelles des mesures
d'incitation financiere (cf. al. 3 du contre-projet) peuvent étre prises. Il faut
éviter des incitations inappropriées et des colts supplémentaires sans effet
sur l'approvisionnement et en faveur de l'industrie pharmaceutique ou
d'autres acteurs concernés. La fabrication en pharmacie doit étre
encouragée comme méthode de production alternative et des tarifs
appropriés doivent étre prévus a cet effet. Le message relatif au contre-
projet doit donc indiquer que le tarif de la liste des médicaments avec tarif
(LMT) doit étre fondamentalement révisé a cet effet.

Actuellement, I'Office fédéral pour I'approvisionnement économique du pays
ne surveille que I'approvisionnement en médicaments essentiels, ce qui
signifie qu'il n'existe pas de vue d'ensemble suffisante de la disponibilité des
médicaments en Suisse et que celle-ci est surveillée par des acteurs privés
qui font de leur mieux, sans soutien financier important. Le Conseil fédéral a
heureusement reconnu la nécessité d'agir et a chargé le DEFR, plus
précisément I'Office fédéral pour I'approvisionnement économique du pays,
deés janvier 2024 de développer le service d'annonce correspondant afin de
surveiller également les médicaments soumis a ordonnance et ceux figurant
sur la liste des spécialités. Il est impératif de maintenir ce projet a I'avenir.
Malheureusement, les résultats de I'analyse d'impact de la réglementation
n'étaient pas encore disponibles au moment de la consultation. Le rapport
explicatif présente les premiéres estimations issues de I'analyse, qui
montrent que l'analyse d'impact de la réglementation contiendra des
informations essentielles sur les conséquences de la nouvelle
réglementation, que ce soit sur la base de I'acceptation de l'initiative
populaire ou du contre-projet direct. Il est essentiel que toutes les
personnes concernées sachent a quelles charges supplémentaires elles
pourraient étre confrontées.

Begrundung -
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KAV Association des pharmaciens cantonaux

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Die Initiative nimmt ein wesentliches Anliegen auf. In der Verfassung sollen
kiinftig insbesondere die Kompetenzen des Bundes zur Sicherung der
Versorgung

mit wichtigen Arzneimitteln und medizinischen Gutern erweitert werden. Der
Bund soll die Méglichkeit erhalten, international und national zu agieren,
um Versorgungsengpasse zu vermeiden resp. auch reagieren kénnen, um
Versorgungsengpasse zu beheben.

Der Initiativtext will jedoch zu detailliert entlang der gesamten
Wertschopfungskette von Heilmitteln und medizinischen Giitern
Zustandigkeiten regulieren,

fur die es, wie der Bundesrat ausfiihrt, teilweise bereits andere
Regulierungen mit klarer Kompetenzverteilung gibt. Zudem sollen dem
Bund Kompetenzen

und Aufgaben zugeteilt werden, die fir die bestehenden Problemen bei der
Versorgungssicherheit wenig relevant sind. Wie der Bundesrat ausfihrt, sind
vor allem Arzneimittel mit alteren Wirkstoffen, deren Patentschutz
abgelaufen ist, von Lieferengpéssen betroffen und es sind entsprechend
Massnahmen

in diesem Bereich angezeigt. Es ist somit nicht nétig, dass der Bund tiber
die bestehenden Aufgaben und Kompetenzen hinaus noch mehr
Massnahmen

treffen muss, um die Erforschung und Entwicklung von Arzneimitteln zu
gewahrleisten. Uberdies kénnen fir Bund und Kantone erhebliche
Mehrkosten

aufgrund der Formulierung des Initiativtextes in Abs. 1 Bst. b resultieren, da
unklar ist, wie eine angemessene Abgeltung bemessen wirde und wer fur
diese Kosten aufkommen musste.

Der vorliegende Gegenentwurf folgt dem Ansinnen der Initiative, dass der
Bund Massnahmen zur besseren Versorgung der Schweizer Bevoélkerung
mit

Arzneimitteln und medizinischen Giitern ergreifen soll. Dabei beinhaltet er
richtigerweise auch Elemente, die im Schlussbericht vom 22. Juli 2024 von
der

interdisziplindren Arbeitsgruppe festgehalten worden sind, die unter der
Leitung des Eidgendéssischen Departementes des Innern (EDI) und des
Eidgendssischen

Departementes fur Wirtschaft und Forschung (WBF) die Massnahmen des
Berichts "Versorgungsengpasse mit Humanarzneimitteln in der Schweiz:
Situationsanalyse und zu priufende Verbesserungsmassnahmen” des
Bundesamtes fir Gesundheit (BAG) aus dem Jahr 2022 gepruft und
Umsetzungsvorschlage

erarbeitet hat.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriindung -
Titel Artikel 117c, Absatz 1
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriindung --
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Titel Weitere Bemerkungen
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriindung Mangelnde Versorgungssicherheit und Lieferengpasse flihren zu massiven
Mehrkosten und einer ungeniigenden Versorgung der Schweizer
Bevdlkerung:

Patientinnen und Patienten kdnnen nicht immer mit den geeignetsten
Mitteln behandelt werden und die Leistungserbringer investieren viel Zeit in
die Abklarungen nach alternativen Bezugsquellen und
Therapiemdglichkeiten. Alternative Behandlungsmaglichkeiten sind oft auch
teurer als die urspriinglich
vorgesehenen Behandlungen.

Die Versorgung mit wichtigen Arzneimitteln und medizinischen Gitern ist
somit eine zentrale und wichtige Aufgabe zu Gunsten einer guten
Versorgung
der Schweizer Bevolkerung, bei welcher neu der Bund die Filhrung
Ubernehmen soll. Es muss in der Botschaft klarer dargestellt werden, dass
es sich
um eine neue Bundeskompetenz handelt, denn aus der Formulierung in
Absatz 1 ist dies nicht ausreichend ersichtlich. Ebenfalls ist auf die
Auswirkungen
und Kosten aufgrund einer ungentigenden Versorgung hinzuweisen.

Es ist wesentlich, dass die Sicherstellung der Versorgung vor allem in der
Kompetenz des Bundes liegen wird, wobei auch die Kantone weiterhin
involviert sein missen. Dies ist in der Botschaft ebenfalls festzuhalten.
Zudem wird auf Stufe Gesetz und Verordnungen genau zu kléren sein,
welche
Aufgaben in der Kompetenz des Bundes und welche Aufgaben in der
Kompetenz der Kantone liegen. Es ist auch zu vermeiden, dass es zu
unterschiedlichen
Umsetzungen in verschiedenen Kantonen kommt.

Sowohl in der Botschaft als auch in Gesetz und Verordnung ist in Bezug
auf finanzielle Anreizmassnahmen (vgl. Absatz 3 des Gegenentwurfs)
ausfuhrlich
auf die Bedingungen einzugehen, unter welchen solche Massnahmen
moglich sind. Falsche Anreize und Mehrkosten ohne Wirkung zu Gunsten
der Pharmaindustrie oder weiterer Involvierter sind zu vermeiden. Die
Herstellung in Apotheken soll als alternative Produktionsmethode geférdert
werden
und es sind dafiir angemessene Tarife vorzusehen. In der Botschaft zum
Gegenentwurf ist deshalb darauf hinzuweisen, dass der Bearbeitungstarif
der
Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) dafir grundlegend uberarbeitet werden
muss.

Aktuell Gberwacht das Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung nur
die Versorgung mit lebenswichtigen Arzneimitteln, was dazu fuhrt, dass
eine ausreichende Ubersicht iiber die Erhaltlichkeit der Arzneimittel in der
Schweiz fehlt und von Privaten nach best effort und ohne breit abgestutzte
finanzielle Unterstiitzung berwacht wird. Der Bundesrat hat
erfreulicherweise den entsprechenden Handlungsbedarf erkannt und das
WBF, konkret
das Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung, bereits im Januar
2024 beauftragt, die entsprechende Meldestelle auszubauen, um
verschreibungspflichtige
Arzneimittel und die Arzneimittel der Spezialitatenliste ebenfalls zu
tiberwachen. An diesem Vorhaben ist zwingend auch in Zukunft
festzuhalten.

Fir die vorliegende Vernehmlassung lagen bedauerlicherweise noch keine
Ergebnisse der Regulierungsfolgeabschéatzung vor. Im erlauternden Bericht
werden erste Schatzungen aus der Analyse wiedergegeben, was zeigt,
dass die Regulierungsfolgeabschatzung wesentliche Informationen zu den
Folgen der neuen Regulierung, sei es aufgrund einer Annahme der
Volksinitiative oder aufgrund des direkten Gegenentwurfs, beinhalten wird.
Fur alle
Betroffenen ist es wesentlich zu wissen, welche Mehraufwande und
Mehrkosten auf sie zukommen kénnten.
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Kantonsspital Winterthur (KSW)

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: -
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LUKS Gruppe (Luzerner Kantonsspital AG)

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme
Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: Die LUKS Gruppe schliesst sich der Stellungnahme des Schweizerischen
Vereins der Amts- und Spitalapotheker (GSASA) resp. des Initiativkomitees a
Diese begriissen den Gegenentwurf des Bundesrates grundsatzlich, aber
verlangen zwingend notwendige Anpassungen am Verfassungstext und
wesentliche Erganzungen und Konkretisierungen im erlauternden Bericht.
Zudem wird ein umfassendes Monitoring (lieferbar /nicht lieferbar) fur alle
verschreibungspflichtigen Medikamente der Schweiz gefordert. Die digitalen
Daten sind so bereit zu stellen, dass sie von den Systemen in den Spitélern
und Apotheken verwertet werden kénnen. Weiter wird die Nachreichung der
Regulierungsfolgeabschéatzung mit Mdglichkeit zur Stellungnahme durch die
Vernehmlassungsempfénger beantragt.

Anhang: 20251007_Stellungnahe GSASA_DirGegEntwVersorglnit.pdf
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel

Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Zustimmung mit Anpassung

Der Verfassungstext ist zwingend anzupassen (siehe unten).

Zudem wird ein umfassendes Monitoring (lieferbar /nicht lieferbar) fur alle
verschreibungspflichtigen Medikamente der Schweiz gefordert. Die digitalen
Daten sind so bereit zu stellen, dass sie von den Systemen in den Spitélern
und Apotheken verwertet werden kénnen.

Weiter wird die Nachreichung der Regulierungsfolgeabschéatzung mit
Mdoglichkeit zur Stellungnahme durch die Vernehmlassungsempfanger
beantragt.

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:

«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern fur
Mensch und Tier ein.»

Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die
Formulierung nicht gentigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer
formuliert werden.

Innovation, Forschung und Entwicklung sind nach wie vor nicht geniigend
erfasst und die Produktion von kritischen Heilmitteln in der Schweiz und in
zuverlassigen Lieferstaaten fehlt. Diese Elemente sind aber von grosser
Bedeutung, um einerseits die Eigenversorgung der Schweiz zu starken und
andererseits eine mdglichst bedeutende Rolle im internationalen Kontext zu
haben.

Die Veterinarmedizin muss durch die Formulierung ,Mensch und Tier*
beriicksichtigt und explizit genannt werden.

Artikel 117c, Absatz 3

Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

«Er schafft gunstige Rahmenbedingungen fir die Entwicklung und
Herstellung sowie den Zugang zu solchen Gitern. Er kann insbesondere
die Versorgung mit solchen Gitern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern
und diese beschaffen, herstellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen.»

In Frage kommt nur eine subsididare Kompetenz in Notlagen, wie im
Initiativtext formuliert.

Weitere Bemerkungen
Zustimmung mit Anpassung

Der erlauternde Bericht bedarf wesentlicher Erganzungen und
Konkretisierungen. Siehe Beilage.

Siehe Beilage

Anhang: 20251007_Stellungnahe GSASA_DirGegEntwVersorglnit.pdf
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Schweizarischar Varein der Amts- und Spitalapotheker

Association suisse des pharmaciens de 'administration et des hipitaux
Associazione svizzera del farmacisti dell'amministrazione e degli ospedali
Swiss Association of Public Health Administration and Hospital Pharmacists

| GSASA

Bundesamt fur Gesundheit
SChWEIFZ&I‘IbLII’QStI‘ESSE 157
3003 Bern

CCVS@bag.admin.ch
GEVER@bag.admin.ch

Bern, 7. Oktober 2025

Vernehmlassung direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit» - Stellungnahme der GSASA

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Departements des Innern
(EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis 10. Oktober 2025 eroffnet.
Fristgerecht lassen wir lhnen nachstehend die Stellungnahme der GSASA (Schweizerischer Verein
der Amts- und Spitalapotheker) zukommen.

Wir schliessen uns vollumfanglich der Stellungnahme des Initiativkomitees (ab Seite 2 dieses
Schreibens) an mit folgenden flr uns elementaren Bemerkungen:

Unsererseits gibt es eine klare Forderung nach einem umfassenden Monitoring (lieferbar/nicht
lieferbar) fir alle verschreibungspflichtigen Medikamente der Schweiz.

Die digitalen Daten sollen so bereitgestelit werden, dass sie von den Systemen in Apotheken und
Spitdlern verwertet werden konnen. Ein Vorzeigemodell gibt es in Belgien
(https://pharmastatut.be/).

Mit freundlichen Griissen

GSASA
A I/—|
| { ;_a 4
l .I15 n | .-’.I \_:f’l 2|
PL | l";'l'l.;- h | % s
etra Strub Henz Sara lten
Past-Prasidentin Geschaftsfihrerin
\erantwortliche Bereich Public Affairs
GSASA, Schweizerischer Verein Phone +41 (0) 848 04 7272
der Amts- und Spitalapotheker gsasa({@gsasa.ch
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OPTIKSCHWEIZ der Verband fur Optik und Optometrie

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung
Begrundung: Der direkte Gegenvorschlag zur Volksinitiative findet unsere volle
Unterstitzung.

OPTIKSCHWEIZ erachtet es als wichtig, dass in der Schweiz eine sichere
Versorgung durch Arzneimittel gewahrleistet wird und eine Uberwachung
durch den Bund sichergestellt ist. Der direkte Gegenvorschlag deckt das
zentrale Anliegen ab, ohne in den Beschaffungsmechanismus einzugreifen
und beriicksichtigt die Kompetenzen und Verantwortlichkeiten des Bundes
und der Kantone.
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Round Table Antibiotika Schweiz

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Titel Weitere Bemerkungen
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Der Verfassungstext ist auf der richtigen Abstraktionsebene formuliert. Die
Botschaft ans Parlament sollte jedoch folgende Punkte konkretisieren, die
fur die Versorgungssicherheit mit Antibiotika und antimikrobiellen
Wirkstoffen besonders relevant sind:

* Internationale Beschaffungskompetenz: Die Beschaffungskompetenz
(Absatz 3) versetzt die Schweiz in die Lage, sich an internationalen
Beschaffungsinitiativen wie den von der Health Emergency Preparedness
and Response Authority (HERA) vermittelten «Joint Procurement
Framework Contracts» zu beteiligen. Dies ist besonders wichtig fir den
Zugang zu lebenswichtigen medizinischen Gutern, die nur sporadisch und
in geringen Mengen bendtigt werden und ohne koordinierte internationale
Beschaffung der Schweiz womdglich nicht verkauft wiirden. Beispiele daftr
sind Reserveantibiotika gegen multiresistente Erreger oder andere selten
bendtigte antimikrobielle Wirkstoffe.

* Rahmenbedingungen fiir Produktion: Die Rahmenbedingungen sollten so
gestaltet werden, dass die Produktion kritischer Heilmittel in der Schweiz
und in zuverlassigen Lieferstaaten ermdglicht und gestarkt wird. Dies erhéht
die Versorgungssicherheit und reduziert die Abh&ngigkeit von einzelnen
Produktionsstandorten.

* Zugang zu Versorgungsdaten: Das Monitoring (Absatz 2) muss so
gestaltet sein, dass Versorgungsdaten nicht nur fiir Bundesbehérden,
sondern auch fiir externe Akteure wie die Wissenschatft,
Versorgungsforschung und Fachorganisationen zuganglich sind. Nur durch
transparente Daten kénnen Versorgungsengpasse von verschiedenen
Akteuren frihzeitig erkannt und wissenschaftlich begleitet werden.

Begriindung =
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SPOG Schweizerische Padiatrische Onkologie Gruppe

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage Keine Rickmeldung

Begrundung: -

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel

Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Titel

Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Zustimmung mit Anpassung

Wir stimmen dem direkten Gegenentwurf grundsatzlich zu. Die
Begriindungen im erlauternden Bericht sind fur uns nachvollziehbar und
sinnvoll. Eine Erganzung schlagen wir vor bei Absatz 3.

Artikel 117c, Absatz 1

Zustimmung

Die Licke in der Kompetenz des Bundes bei der Sicherstellung der
Versorgungssicherheit muss unbedingt geschlossen werden. Nach Absatz
1.2.2 des erlauternden Berichts obliegt die Sicherstellung der
Versorgungssicherheit gemass geltender Kompetenzregelung in erster Linie
den Kantonen und der Privatwirtschaft. Dies ist aus zwei Griinden unginstig:
1. Herausforderungen bei der Versorgungssicherheit machen weder an den
Kantonsgrenzen noch an der Landesgrenze Halt.

2. Die Privatwirtschaft versorgt die Bevdlkerung in erster Linie entlang
wirtschaftlicher Interessen, was dem Grundsatz der Zugangsgerechtigkeit
fur alle Teile der Bevolkerung nicht immer in ausreichendem Mass
Rechnung tragt.

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Um notwendige Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgungssicherheit
frih genug ergreifen zu kénnen ist ein Monitoring grundlegend wichtig.

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern treffen. Er kann inshesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern und
solche Giter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen.» Dabei die ist
Zuganggerechtigkeit fur alle Teile der Bevolkerung zu berticksichtigen.

Patient:innen mit seltenen Erkrankungen und/oder speziellen Bedurfnissen
mussen bei der Sicherstellung der Versorgungssicherheit unbedingt
mitberticksichtigt werden. Kinder kénnen beispielsweise bis zu einem
gewissen Alter keine Tabletten schlucken. Deshalb sollten flissige
Darreichungsformen im Markt erhaltlich bleiben. Und auch
patentabgelaufene, wirtschaftlich nicht weniger interessante Medikamente,
die nur von wenigen Patient:innen benétigt werden, kénnen fiir diese
grundlegend wichtig oder sogar Uiberlebensnotwendig sein.
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Schweizer Dachverband der Arztenetze

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: medswissnet begrisst, dass die medizinische Versorgungssicherheit auf
Verfassungsebene aufgenommen wird und der Wichtigkeit der
Versorgungssicherheit Rechnung getragen wird.

Viele Punkte der Initiative nimmt der Gegenentwurf des Bundesrates auf:
Monitoring, Beschaffung, Anreize fiir inlandische Herstellung und die
internationale Zusammenarbeit. Zentrale Punkte wie Forschung &
Entwicklung, Pflichtlager, Vertriebsfragen, dezentrale Abgabe und die
Abdeckung anderer medizinischer Giter (z. B. Diagnostik) wurden im
Gegenentwurf nicht beriicksichtigt.

Forschung und Entwicklung: Die Initiative sieht vor, dass der Bund
Forschung und Entwicklung fordert. Der Gegenentwurf lasst dies aus. Die
Zahl klinischer Arzneimittelstudien in der Schweiz ist riicklaufig. Weniger
Studien bedeuten verspateten Zugang zu innovativen Therapien. Das
Argument Forschung und Entwicklung gehdére nicht in die
Versorgungssicherheit greift zu kurz. Ohne Forschung und friihe klinische
Entwicklung in der Schweiz gibt es weder lokale Produktionskapazitaten
noch frilhen Patientenzugang. Forschung und Entwicklung ist das
Fundament einer resilienten Versorgung, vor allem in den medizinischen
Fachbereichen, wo neue Therapien den Standard laufend verandern.
Vorrate / Pflichtlager: Die Initiative fordert explizit ausreichende Vorrate. Der
Gegenentwurf bleibt diesbeziiglich vage. Beispielsweise braucht es in der
der Onkologie Pflichtlager fiir essenzielle Generika (z. B.
Platinverbindungen, Methotrexat, 5-FU und andere meist billige Generika).
Das Kostenargument greift zu kurz und tibersieht die Folgekosten.
Therapieabbriiche und Notfallimporte sind teurer — sowohl finanziell als
auch fur die Patientensicherheit.

Vertrieb und Abgabe Die Initiative verlangt geordnete Verteilung und
dezentrale Abgabe mit Beratung. Der Gegenentwurf nimmt diesen Punkt
nicht auf. In Engpass-Situationen missen Medikamente koordiniert verteilt
werden kénnen.

Andere medizinische Guter: Die Initiative erfasst auch andere medizinische
Giter (z. B. Diagnostikmaterialien, Radiopharmazeutika). Der Gegenentwurf
spricht primar von Arzneimitteln. Fir die Arztinnen und Arzte sind aber auch
z.B. diagnostische Kits, Kontrastmittel und Radiotherapeutika kritisch und
sind deshalb mitabzubilden.

Der direkte Gegenentwurf ist ein wichtiger Schritt, bleibt aber zu eng
gefasst. Ohne Forschung und Entwicklung, Vorréte, Vertriebsrechte und
Abdeckung anderer Giter schafft er keine robuste Versorgungssicherheit.
Fur Patientinnen und Patienten sind Zuverlassigkeit, Schnelligkeit und
Zugang lebensentscheidend. Versorgungssicherheit heisst strukturelle
Resilienz aufzubauen.

medswissnet fordert, dass die zentralen Elemente der Volksinitiative —
insbesondere Forschung und Entwicklung, Vorrate und Vertrieb — im
Gegenentwurf erganzt werden. Weiter fordert medswissnet die direkte
Bundeskompetenz zur Produktion gestrichen wird. In Frage kommt nur eine
subsidiare Kompetenz in Notlagen.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befiirworten, sind Sie mit dem
Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begriindung medswissnet fordert, dass die zentralen Elemente der Volksinitiative —
insbesondere Forschung und Entwicklung, Vorrate und Vertrieb — im
Gegenentwurf erganzt werden. Weiter fordert medswissnet die direkte
Bundeskompetenz zur Produktion gestrichen wird. In Frage kommt nur eine
subsidiare Kompetenz in Notlagen.
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Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:
"Bund und Kantone stellen im Rahmen ihrer Zustandigkeiten die
Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern sicher."

Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch diese
Formulierung nicht gentigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer
formuliert sein.

Der Einbezug der arztlichen und medizinischen Expertise muss
sichergestellt sein.

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Die Uberwachung und die im erlauternden Bericht (Seite 21) erwéhnte
erganzende Meldepflicht diirfen bei den Leistungserbringer, den Arztinnen
und Arzte zu keinem weiteren administrativen Mehraufwand fithren und
keine zusatzlichen Kosten verursachen, welche nicht in den
betriebswirtschaftlichen Tarifen abgebildet sind. Das geplante proaktive und
zentrale Monitoring muss in Zusammenarbeit mit den betroffenen Akteuren
erfolgen.

Artikel 117c, Absatz 3
Ablehnung

Absatz 3:

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Giitern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern."

medswissnet beflrwortet im Grundsatz die Klarung der Zustandigkeiten,
sieht aber Risiken in der Kompetenzerweiterung des Bundes, beispielsweise
die Setzung von Anreizen, die eine Verzerrung der Heilmittelpreise
bewirken kénnte und die Zunahme von Burokratie und Regulierungen, die
eine starkere staatliche Uberwachung nach sich zieht. Beides kénnte sich
negativ auf die Leistungserbringer auswirken, insbesondere fiir
selbstdispensierende

Praxen. Hierbei ist sicherzustellen, dass der burokratische Mehraufwand bei
den Leistungserbringern nicht vergréssert wird und allfallige Mehrkosten
mussen in den betriebswirtschaftlichen Tarifen abgebildet sein. Auch darf
die Auslibung des medizinischen Kerngeschafts nicht behindert werden.

Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird von medswissnet

zuriickgewiesen und muss gestrichen werden. In Frage kommt nur eine
subsididre Kompetenz in Notlagen.

Artikel 117c, Absatz 4

Zustimmung

Weitere Bemerkungen
Zustimmung
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Schweizerische Gesellschaft fir Allgemeine Innere Medizin (SGAIM) / Société Suisse de
Médecine Interne Générale / Societa Svizzera di Medicina Interna Generale

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riickmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Die vorliegende Vernehmlassungsantwort der SGAIM basiert auf der
Vorlage der FMH, die die SGAIM voll und ganz unterstitzt.
Die SGAIM begrisst, dass die medizinische Versorgungssicherheit auf
Verfassungsebene aufgenommen wird und der Wichtigkeit der
Versorgungssicherheit Rechnung getragen wird.
Viele Punkte der Initiative nimmt der Gegenentwurf des Bundesrates auf:
Monitoring, Beschaffung, Anreize fir inlandische Herstellung und die
internationale Zusammenarbeit. Zentrale Punkte wie Forschung &
Entwicklung, Pflichtlager, Vertriebsfragen, dezentrale Abgabe und die
Abdeckung anderer medizinischer Giter (z. B. Diagnostik) wurden im
Gegenentwurf nicht berticksichtigt.
Forschung und Entwicklung: Die Initiative sieht vor, dass der Bund
Forschung und Entwicklung fordert. Der Gegenentwurf lasst dies aus. Die
Zahl klinischer Arzneimittelstudien in der Schweiz ist riicklaufig. Weniger
Studien bedeuten verspateten Zugang zu innovativen Therapien. Das
Argument Forschung und Entwicklung gehore nicht in die
Versorgungssicherheit greift zu kurz. Ohne Forschung und friihe klinische
Entwicklung in der Schweiz gibt es weder lokale Produktionskapazitaten
noch frilhen Patientenzugang. Forschung und Entwicklung ist das
Fundament einer resilienten Versorgung, vor allem in den medizinischen
Fachbereichen, wo neue Therapien den Standard laufend verandern.
Vorréte / Pflichtlager: Die Initiative fordert explizit ausreichende Vorréate. Der
Gegenentwurf bleibt diesbeziiglich vage. Beispielsweise braucht es in der
der Onkologie Pflichtlager fir essenzielle Generika (z. B.
Platinverbindungen, Methotrexat, 5-FU und andere meist billige Generika).
Das Kostenargument greift zu kurz und tbersieht die Folgekosten.
Therapieabbriiche und Notfallimporte sind teurer — sowohl finanziell als
auch fur die Patientensicherheit.
Vertrieb und Abgabe Die Initiative verlangt geordnete Verteilung und
dezentrale Abgabe mit Beratung. Der Gegenentwurf nimmt diesen Punkt
nicht auf. In Engpass-Situationen missen Medikamente koordiniert verteilt
werden kénnen.
Andere medizinische Guter: Die Initiative erfasst auch andere medizinische
Glter (z. B. Diagnostikmaterialien, Radiopharmazeutika). Der Gegenentwurf
spricht priméar von Arzneimitteln. Fir die Arztinnen und Arzte sind aber auch
z.B. diagnostische Kits, Kontrastmittel und Radiotherapeutika kritisch und
sind deshalb mitabzubilden.
Der direkte Gegenentwurf ist ein wichtiger Schritt, bleibt aber zu eng
gefasst. Ohne Forschung und Entwicklung, Vorréate, Vertriebsrechte und
Abdeckung anderer Giiter schafft er keine robuste Versorgungssicherheit.
Fir Patientinnen und Patienten sind Zuverlassigkeit, Schnelligkeit und
Zugang lebensentscheidend. Versorgungssicherheit heisst strukturelle
Resilienz aufzubauen.
Die SGAIM fordert, dass die zentralen Elemente der Volksinitiative —
insbesondere Forschung und Entwicklung, Vorrate und Vertrieb — im
Gegenentwurf erganzt werden. Weiter fordert die SGAIM die direkte
Bundeskompetenz zur Produktion gestrichen wird. In Frage kommt nur eine
subsididre Kompetenz in Notlagen.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117¢c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf beflirworten, sind Sie mit dem

Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begrundung -
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Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:
"Bund und Kantone stellen im Rahmen ihrer Zustandigkeiten die
Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern sicher."

Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch diese
Formulierung nicht gentigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer
formuliert sein.

Der Einbezug der arztlichen und medizinischen Expertise muss
sichergestellt sein.

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Die Uberwachung und die im erlauternden Bericht (Seite 21) erwéhnte
erganzende Meldepflicht diirfen bei den Leistungserbringer, den Arztinnen
und Arzte zu keinem weiteren administrativen Mehraufwand fithren und
keine zusatzlichen Kosten verursachen, welche nicht in den
betriebswirtschaftlichen Tarifen abgebildet sind. Das geplante proaktive und
zentrale Monitoring muss in Zusammenarbeit mit den betroffenen Akteuren
erfolgen.

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gitern mit wirtschaftlichen Anreizen fordern."

Die SGAIM befirwortet im Grundsatz die Klarung der Zustéandigkeiten, sieht
aber Risiken in der Kompetenzerweiterung des Bundes, beispielsweise

die Setzung von Anreizen, die eine Verzerrung der Heilmittelpreise
bewirken kénnte und die Zunahme von Burokratie und Regulierungen, die
eine starkere staatliche Uberwachung nach sich zieht. Beides kénnte sich
negativ auf die Leistungserbringer auswirken, insbesondere fir
selbstdispensierende

Praxen. Hierbei ist sicherzustellen, dass der blirokratische Mehraufwand bei
den Leistungserbringern nicht vergréssert und allfallige Mehrkosten miissen
in den betriebswirtschaftlichen Tarifen abgebildet sein. Auch darf die
Ausiibung des medizinischen Kerngeschéafts nicht behindert werden.

Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird von der SGAIM

zuriickgewiesen und muss gestrichen werden. In Frage kommt nur eine
subsidiare Kompetenz in Notlagen.

Artikel 117c, Absatz 4
Zustimmung

Weitere Bemerkungen

Zustimmung
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Honferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone
direktarinnen und -direktaren Speichergasse 6, CH-3001 Bem
Conférence des directrices et directeurs +41 31 356 20 20

cantonaux de la santé affice@gdk-cds.ch

Conferenza delle direttricl e dei direttord www.gdk-cds.ch

cantonall della sanitd

Envoi par courriel

Département fédéral de 'Intérieur DFI
Conseillere fedérale Elisabeth Baume-Schneider
Inselgasse 1

3003 Berne

gever@baqg.admin.ch

7-8
Berne, 28 aolt 2025

Prise de position de la CDS : consultation sur le contre-projet direct a l'initiative populaire « Oui a
la sécurité de I'approvisionnement médical »

Madame la Conseillére fédérale,
Madame, Monsieur,

Nous vous remercions de la possibilité de prendre position sur le contre-projet direct & l'initiative populaire
« Oui a la sécurité de I'approvisionnement meédical » dans le cadre de la procédure de consultation ouverte
le 20 juin 2025. Comme établi dans le tout demier rapport sur 'analyse de la situation de I'Office fedéral
pour I'approvisionnement économique du pays, 'approvisionnement suisse en produits theérapeutiques est
jugé critique. Les directions cantonales attachent une importance particuliére a la sécunte de I'approvi-
sionnement médical, car elles assument la responsabilité fondamentale en ce qui concerne la mise en
ceuvre des soins de santé.

Initiative et contre-projet direct

A l'instar du Conseil fédéral, la CDS aussi soutient en général les demandes exprimées dans l'initiative
visant a assurer de fagon pérenne la disponibilité de produits médicaux importants, a améliorer la relation
de collaboration entre sphére politique, administration, filiére et fournisseurs de prestations ainsi qu'a aug-
menter la fiabilité des chaines d'approvisionnement venant de |'étranger. Les interdépendances a I'échelle
planétaire dans la filiere médicale actuelle et fortement mondialisée requiérent une coordination plus in-
tense en matiere d'acquisition, de conservation et de distribution de biens médicaux.

Le rapport explicatif du Conseil fédéral relatif au contre-projet direct explique en détail pourquoi I'extension
de la compétence fédérale dans le texte de l'initiative n'est pas suffisamment focalisée sur la résolution
des problémes de I'approvisionnement en Suisse. Le contre-projet prévoit une extension de compétence
pour la Confédération dans les domaines de la surveillance de I'état du marché, de I'acquisition de médi-
caments, des incitations économiques a la production et de la coopération internationale.

SN _GDK_medizinische Versorgungasicherheit 20250828 f 12
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Appréciation de la CDS

La CDS salue l'objectif du contre-projet qui vise & clarifier la répartition des taches en cas de pénurie
d'approvisionnement en medicaments et autres biens medicaux importants, en se concentrant sur les
principaux défis, ainsi qu'a combler les lacunes juridiques existantes. A ce jour, il n'existe pas de mandat
legal sur le plan étatique visant a assurer de fagon générale la securité de 'approvisionnement en biens
meédicaux, soit en dehors de situations extraordinaires telles que des pénuries graves, des menaces de
guerre ou des maladies répandues. C'est pourguoi nous soutenons |'extension de compeétences de la
Confedération, lui permettant non seulement de se procurer des biens de premiére nécessité en période
de grave pénurie en vue de protéger I'économie (art. 102 Cst.) ou des principes actifs visant a |utter cantre
les maladies transmissibles, les maladies trés répandues et les maladies particuliérement dangereuses
{art. 118, al. 2. let. b, Cst.), mais également de contribuer a anticiper les éventuelles pénuries d'approvi-
sionnement dans le domaine de la sante.

Le contre-projet définit une compétence explicite de la Confédération en matiére de surveillance de I'ap-
provisionnement (art. 117¢, al. 2}, de creation de mesures incitatives économiques (art. 117¢, al. 3) ainsi
gue de relations politiques extérieures (art. 117¢, al. 4). La CDS estime qu'une extension des compétences
fédérales dans ces domaines est de fagon générale pertinente. Cependant, du point de vue des cantons,
il est dans I'ensemble essentiel que la Confédération prenne en charge 'approvisionnement uniquement
dans les domaines pour lesquels I'approvisionnement ne peut étre assuré par les acteurs cantonaux ou
economiques de maniére adequate. De ce fait, il s'agira de préciser ou de développer davantage
l'art. 117¢, al. 1 — qui définit les compétences générales de la Confédération et des cantons visant a assu-
rer 'approvisionnement — au moment d'élaborer la legislation. De plus, une étroite concertation avec les
autorités cantonales s'impose en particulier lors de la formulation de mesures concrétes.

Mous vous remercions de prendre en considération notre point de vue et nous tenons a votre entiére dis-
position pour tout échange.

Veuillez agréer, Madame la Conseillere federale, Madame, Monsieur, I'assurance de notre respectususe
considération.

A

Lukas Engelberger, consdfjler d'Etat Kathrin Huber
Président CDS Secrétaire générale

a2

362 /454



Honferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone

direktorinnen und -direktoren Speichergasse 6, CH-3001 Bem
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Bern, 28. August 2025

Stellungnahme der GDK: Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf Volksinitiative «Ja zur me-
dizinischen Versorgungssicherheit»

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Moglichkeit, im Rahmen der am 20. Juni 2025 erdffneten Vernehmlassung zum
direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» Stellung neh-
men zu kdnnen. Wie im jingsten Bericht zur Lagebeurteilung des Bundesamts fiir Wirtschaftliche Lan-
desversorgung festgehalten, wird die schweilzweite Versorgung mit Heilmitteln weiterhin als kritisch ein-
geschatzt. Das Thema der medizinischen Versorgungssicherheit ist fir die kantonalen Gesundheitsdirek-
tionen von besonderer Bedeutung, da sie die grundsétzliche Verantwortung fir die Umsetzung der ge-
sundheitlichen Versorgung tragen.

Initiative und direkter Gegenentwurf

Wie der Bundesrat unterstiitzt auch die GDK grundséatzlich die Anliegen der Initiative, die Verflgbarkeit
von wichtigen medizinischen Giitern nachhaltig sicherzustellen, die partnerschaftliche Zusammenarbeit
zwischen Politik, Werwaltung, Industrie und Leistungserbringern zu verbessern sowie die Zuverldssigkeit
der Lieferketten aus dem Ausland zu erhéhen. Die internationalen Abhangigkeiten in der heutigen, stark
globalisierten medizinischen Industrie erfordern eine verstarkte Koordination in der Beschaffung, Aufbe-
wahrung und Verteilung von medizinischen Gltern.

Der erlduternde Bericht des Bundesrates zum direkten Gegenentwurf legt ausfiihrlich dar, weshalb die
Ausweitung der Bundeskompetenz im Initiativtext nicht spezifisch genug auf eine Lisung der medizini-
schen Versorgungsprobleme in der Schweiz zugeschnitten ist. Der Gegenentwurf sieht eine Kompe-
tenzerweiterung fir den Bund in den Bereichen Monitoring der Marktsituation, Beschaffung von Arznei-
mitteln, wirtschaftliche Anreize fur die Herstellung sowie internationale Zusammenarbeit vor.

SH_GDK_medizinische Versorgungssicherheit_ 20250828 d 12
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Beurteilung der GDK

Die GDK begriisst das Ziel des Gegenentwurfs, die Aufgabenteilung bei Versorgungsengpassen von
Medikamenten und anderen wichtigen medizinischen Gitern mit Fokus auf die hauptsachlichen Heraus-
forderungen zu kiaren und aktuell bestehende rechtliche Licken zu schliessen. Bislang gibt es auf staat-
licher Ebene keinen bundesrechtlichen Auftrag, die Versorgungssicherheit mit medizinischen Gilitern
grundsétzlich sicherzustellen, sprich ausserhalb von ausserordentlichen Situationen wie bei schweren
Mangellagen, kriegerischen Bedrohungen oder verbreiteten Krankheiten. Wir unterstiitzen daher die
Ausweitung der Versorgungskompetenzen des Bundes, womit dieser nicht nur lebenswichtige Giter in
schweren Mangellagen zum Schutz der Volkswirtschaft (Art. 102 BY) oder Wirkstoffe zur Bekampfung
Ubertragbarer, stark verbreiteter oder bdsartiger Krankheiten (Art. 118 Abs. 2 Bst. b BV) beschaffen
kann, sondern auch proaktiv zur frihzeitigen Vorbeugung von Versorgungsengpassen im Gesundheits-
bereich beitragt.

Im Gegenentwurf wird eine explizite Zustandigkeit des Bundes bei der Uberwachung der Versorgung
(Art. 117 ¢ Abs. 2), bei der Schaffung von wirtschaftlichen Anreizen (Art. 117¢c Abs. 3) sowie bei den aus-
senpolitischen Beziehungen (Art. 117¢c Abs. 4) festgehalten. Die GDK erachtet eine Erweiterung der
Bundeskompetenzen in diesen Bereichen grundséatzlich als zielfiihrend. Aus Sicht der Kantone ist es je-
doch insgesaml entscheidend, dass der Bund die Versorgung nur in den Bereichen Ubernimmt, bei de-
nen die VYersorgung durch kantonale oder wirtschaftliche Akteure nicht zweckmassig sichergestellt wer-
den kann. Art. 117c Abs. 1, der die generellen Zust&ndigkeiten von Bund und Kantone zur SiChEFStEHUHQ
der Versorgung festhalt, ist deshalb bei der Ausarbeitung auf Gesetzesstufe noch genauer zu klaren
bzw. auszufihren. Insbesondere bei der Formulierung konkreter Massnahmen ist zudem eine enge Ab-
stimmung mit den kantonalen Stellen notwendig.

Wir danken Ihnen fir die Beriicksichtigung unserer Sichtweise und stehen fir den Austausch gerne zur

Verfligung.

Ragierungsrat Lukas En ber‘ger Kathrin' Huber
Prasident GDK Generalsekretarin

Freundliche Griisse

a2
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Schweizerische Organisation der Wirtschaft fir Umweltschutz Arbeitssicherheit und
Gesundheitsschutz (eco-swiss) / Organisation de I'économie suisse pour la protection de
I'environnement, la sécurité et la santé au travail

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme
Riuckmeldung zur Gesamtvorlage Verzicht auf Stellungnahme
Begrundung: Sehr geehrte Damen und Herren

Wir haben lhre E-Mail zur Er6ffnung der Vernehmlassung erhalten und
bedanken uns fiir die Méglichkeit daran teilzunehmen.

Da diese Vernehmlassung nicht zu unseren Kernkompetenzen zahlt,
verzichtet ECO SWISS auf eine Stellungnahme.

Besten Dank und freundliche Griisse
Sylvia Jaus
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Schweizerischer Apothekerverband (pharmasuisse) / Société suisse des pharmaciens /
Societa svizzera dei farmacisti

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riickmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung
Begrundung: Der Schweizerischer Apothekerverband pharmaSuisse begrisst, dass der
Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf Verfassungsebene vorlegen
will und damit der Wichtigkeit des Themas und dem Anliegen der
Initiantinnen und Initianten Rechnung tragt. Die genannten Handlungsfelder
und Feststellungen sind weitestgehend zutreffend.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Titel Artikel 117¢c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befiirworten, sind Sie mit dem
Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begriindung Auch wenn pharmaSuisse den direkten Gegenentwurf begrisst, fehlen
noch einige wichtige Punkte und es bedarf bereits in dieser Phase einer
Konkretisierung betreffend Umsetzung. Dies muss im erlauternden Bericht
ans Parlament klar, eindeutig und in der notwendigen Ausfuhrlichkeit zum
Ausdruck gebracht werden. Nur so entstehen verlassliche
Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit, was die Grundlage fur eine
intakte Heilmittelversorgung darstellt. Als Mitglied des Initiativekomitees
mochten wir festhalten, dass keine Moglichkeit bestand, zentrale
Ausfuihrungen in einem erlauternden Bericht zur Vernehmlassung
respektive im erlauternden Bericht an das Parlament anzubringen. Ein
Initiativkomitee ist immer gezwungen, eine Art von Gesetzesinitiative zu
formulieren, da ihm kein Instrument analog dem erlauternden Bericht zur
Verfligung steht. Deshalb mussten alle Anliegen im Initiativtext vorgebracht
werden.

EDI und BAG streben Flexibilitat statt Konkretisierung / Verfassungsbindung
an, um Handlungsspielraum zu behalten. Auch deshalb weicht der
Verfassungstext stark vom Initiativtext ab. Der erlauternde Bericht nimmt
nur einige Anliegen der Initiative auf, ist unvollstandig und erlautert den
direkten Gegenvorschlag nur rudimentér, unbestimmte Rechtsbegriffe
werden nicht oder ungeniigend konkretisiert, zur Umsetzung wird praktisch
nichts gesagt. Es darf keinesfalls zu einer zu offenen Formulierung der
Verfassungsbestimmung und Rechtsunsicherheit fihren, weil damit kaum
Guidelines fur den Gesetzgebungsprozess, also die Umsetzung bestehen.
Man muss einen Teil der Inhalte zwingend, detailliert und klar im
erlauternden Bericht platzieren, der hier sehr hohe Bedeutung zukommen
wird.

Die Botschaft muss deshalb signifikant aussagekréftiger und konkreter als
der erlauternde Bericht werden, da sie als Bestandteil der Materialien eine
ausserst wichtige Auslegungshilfe fir die Umsetzung des
Verfassungstextes sein wird und Unklarheiten / Missverstandnisse im
parlamentarischen Prozess verhindern muss. So missen dort
beispielsweise alle offenen Formulierungen respektive unbestimmten
Rechtsbegriffe klar und im Detail definiert werden, zum Beispiel: «wichtige
medizinische Guter», «<Rahmenbedingungen», «beschaffen» und
«herstellen».

Ebenfalls zu beriicksichtigen ist, dass es nicht um Lagerbestéande geht,
sondern um die Frage, ob Arzneimittel Uberhaupt verfugbar sind. Fehlende
Verfluigbarkeitsinformationen fuhren zu ineffizienten Prozessen, vielen
Ruckfragen und unnétigen Abklarungen. Diese Informationen mussten
direkt am Ort der Entscheidung vorliegen. Der Einwand, dass es rote Linien
bei der Weitergabe solcher Informationen gabe, wird kritisch hinterfragt —
mit dem Hinweis, dass die Patientenversorgung im Vordergrund stehen
sollte. Beispiele aus anderen europaischen Landern (Belgien, Spanien,
Finnland) zeigen, dass dort Systeme existieren, tiber die Arzt:innen oder
sogar Patient:innen die aktuelle Verfugbarkeit von Medikamenten einsehen
kdnnen.

Folgende Punkte sind grundsatzlich zu beachten und im erlauternden
Bericht in genligender Ausfihrlichkeit zu behandeln:

- Die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsatze der Wirtschaftsordnung) und
102 (Landesversorgung) der Bundesverfassung miissen beachtet, erwahnt
und in Bezug auf den neuen Verfassungsartikel erlautert werden.

- Es wird eine zielfihrende Kommunikation dahingehend erwartet, dass die
Erhdhung der Versorgungssicherheit auch eine kostendampfende Wirkung
hat. Hierzu existiert bereits Evidenz.

- Es braucht in der Umsetzung des Initiativtextes substanzielle, weitgehende
Reformen und konkrete Massnahmen, nicht bloss eine Inventarisierung
laufender Revisionen.

Auf konkrete Anpassungen des Verfassungstextes gehen wir nachfolgend
ein.
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Titel Weitere Bemerkungen
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Haben Sie weitere Bemerkungen zur Vernehmlassungsvorlage oder zum
erlauternden Bericht?

Begrundung Folgende Punkte sind nicht genligend oder falsch erfasst und miissen
prominent im erlauternden Bericht behandelt werden:
- Medizinische Innovation, Forschung und Entwicklung miissen gezielter
gefordert werden, vor allem durch Public Private Partnerships zwischen
Universitaten, Hochschulen und Unternehmen.
- Die Distribution der wichtigen medizinischen Guter muss vollstandig
erfasst werden, also von der Herstellung bis zur Abgabe an Patientinnen /
Patienten.
- Die Herstellung in Apotheken muss als Kompetenz der Apothekerschaft
und alternative Produktionsmethode anerkannt und korrekt tarifiert und
damit angemessen abgegolten werden. Dies beinhaltet die grundlegende
Revision des ALT-Tarifes.
- Es braucht eine klare Definition, was versorgungsnotwendig ist. Dabei gilt
es zu beachten, dass diese nicht zu eng gefasst ist. Insbesondere sollten
Heilmittel der Grundversorgung explizit berucksichtigt werden, da sie eine
zentrale Rolle fur die Versorgungssicherheit spielen.
- Begriffe wie «wichtige medizinische Gliter», «<Rahmenbedingungen»,
«Zugang», «notfalls», «beschaffen» und «herstellen» sind zu definieren.
Dabei ist auch klarzustellen, dass es nicht nur um Arzneimittel geht,
sondern um Heilmittel, beispielsweise auch um Diagnostika und
Medizinprodukte.
- Es braucht liefersichere Produktionsstatten in der Schweiz und in
zuverlassigen Lieferstaaten, insbesondere im europaischen Ausland sowie
eine Liste kritischer Heilmittel, die in der Schweiz produziert oder im
Ausland mit bindenden Vertragen beschafft werden kdnnen.
- Mdglichst viele der kritischen Arzneimittel miissen eine Zulassung in der
Schweiz haben. Anbietervielfalt schafft Rechtsund Versorgungssicherheit
fur deren Anwender, verhindert Ineffizienz und erhdht die Transparenz.
Ohne eine Zulassung fallt auch das Monitoring fiir diese Arzneimittel weg,
weil es keinerlei Meldeverpflichtung gibt. Auch Pflichtlager sind so nicht
moglich. Deshalb sollten die Rahmenbedingungen so gestaltet werden,
dass die Zulassung und Vergutung kritischer Arzneimittel in der Schweiz
attraktiver werden.
- Die Schweiz muss sich im internationalen Kontext viel starker positionieren
und vernetzen, um Aktivitaten mit anderen Staaten zu initiieren oder zu
koordinieren und Synergien zu schaffen. Dazu gehort der krisensichere
Zugang der Schweiz zum EU-Binnenmarkt und zu den weltweit wichtigsten
Exportméarkten.
- Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass Daten
fur die zusténdigen Akteure und die Wissenschaft verfiigbar sind und in die
Verordnungs- respektive Logistiksysteme der Leistungserbringer integriert
werden kénnen.
- Monitoring und Pflichtlager miissen tber einen Zuschlag auf den ex-
factory-Preis solidarisch finanziert werden. Belastet werden sollten alle
Arzneimittel. Sonst werden genau jene Arzneimittel zusétzlich belastet,
deren Versorgungssituation ohnehin schon kritisch ist.
- Das Problem der ,Minimum Order Quantity” (MOQ —
Mindestbestellmengen) muss bei der Preisfestsetzung fir
versorgungsrelevante Arzneimittel beriicksichtigt werden.
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Schweizerischer Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner (SBK) /
Association suisse des infirmieres et infirmiers (ASI) / Associazione svizzera delle
infermiere e degli infermieri

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riuckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung
Begrundung: Eher Zustimmung

Der Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachménner SBK — ASI
bedankt sich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zum direkten
Gegenvorschlag zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit». Er begriisst die Absicht sowohl der Volksinitiative
als auch des direkten Gegenvorschlags die Versorgungssicherheit von
Medikamenten und medi-zinischem Material sicherzustellen und sieht wie
die Initianten und wie der Bundesrat Hand-lungsbedarf.
Pflegefachpersonen und ihr Verband setzen sich fir ein resilientes
Gesundheitssystem ein (Pflege 2030). Wie der Bundesrat sieht der SBK —
ASI die Gefahr von Versorgungsliicken insbesondere bei Medikamenten
und medizinischen Produkten, die oft gebraucht, jedoch we-gen
abgelaufenen Patenten nicht mehr in der Schweiz oder Europa produziert
werden. Stérungen in den internationalen Lieferketten haben daher einen
grossen Einfluss auf die Verfugbarkeit dieser Produkte in der Schweiz. Der
direkte Gegenvorschlag des Bundesrates be-riicksichtigt die heutigen
Strukturen und greift nur subsidiar ein. Welche Massnahmen der Bund
genau Ubernimmt bleibt mit dem vorliegenden direkten Gegenvorschlag
offen. Wichtig scheint aus Sicht der Pflege zu betonen, dass bei einer
Mangellage eine ubergeordnete Koor-dination notwendig sein kann. Dass
der Bund die Aufgabe Gbernimmt fiir die Versorgungssicherheit von
Medikamenten und medizinischem Material zu sorgen ist sinnvoll.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriindung Aus Sicht der Pflege ist es sinnvoll, dass der Fokus auf den fiir die
medizinische Grundversorgung wichtigen medizinischen Gutern liegt, die
héaufig von Versorgungsproblemen betroffen sind. Auch ist es aus einer One
Health Perspektive sinnvoll ebenfalls Tierarzneimittel zu berticksichtigen.

Titel Artikel 117c, Absatz 1

Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag --

Begriindung Der SBK — ASI unterstitzt die Idee des Bundesrates, dass die bestehende
Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen (sowie der Privatwirtschaft)
bertcksichtigt wird. Dennoch scheint es wichtig zu betonen, dass die
Aufgaben und Prozesse im Falle einer Mangellage klar definiert sind. Es
darf nicht sein, dass sich Bund und Kantone in einem solchen Fall
gegenseitig die Verantwortung zuschieben.
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Schweizerischer Drogistenverband / Association suisse des droguistes

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Ablehnung

Begrundung: vgl. hochgeladenes Dokument

Anhang: 251001 Stellungnahme SDV zum Gegenentwurf zur Volksinitiative Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit .pd
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SCHWEIZERISCHER DROGISTENVERBAND

ASSOCIATION SUISSE DES DROGUISTES

Eidg. Departement des Innern
Bundesamt flir Gesundheit
Scharzenburgstrasse 157
3003 Bern

via Plattform "Consultations”

Biel, 1. Oktober 2025

Vernehmlassung direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Namen des Schweizerischen Drogistenverbandes (SDV) bedanken wir uns fir die Méglichkeit, unsere
Position zum direkien Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit»

darzulegen.

Drogerien und Apotheken

Die Drogerien und Apotheken tragen als zentrale Anlaufstelle insbesandere in der Herstellung von Arzneimitteln
gemiss Artikel 9 Abs. 2 lit. b und ¢ HMG massgeblich zur besseren Verfigbarkeit von Arzneimitteln und damit
zur Versargungssicherhelt in der Schweiz bei.

Machfolgend nehmen wir als Unterstitzer der Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit»

gerne Stellung wie folgt.
1. Regulierungsfolgenabschitzung verspitet

Die Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) zum direkten Gegenvorschlag hatte friher in Auftrag gegeben
werden miissen, da sie von grosser Relevanz fiir die Beurteilung des direkten Gegenvorschlages ist. Deshalb
beantragen wir, die RFA so zeitnah wie maoglich fertigzustellen und den Vernehmlassungsempfangern zur
Stellungnahme zukommen zu lassen, Vem Inhalt her muss die Regulierungsfolgenabschitzung die
Auswirkungen ven Versorgungsengpdssen vollumfanglich erfassen: Gefdhrdung der Patientensicherheit,
allgemeine Mehrkosten durch Substitution (z.B. Anpassungen Therapien) und Mehrkosten durch Substitution
mit teureren Medikamenten, Mehraufwand in den Apotheken, Drogerien und Arztpraxen mit Mehrkosten
(zusétzliche Konsultationen in Arztpraxen, Herstellungen von Ersatzpraparaten in Apotheken, Drogerien etc.).
Eine korrekte und umfassende Beurteilung wiirde die zwingende Notwendigkeit der Massnahmen zur Erhohung
der Versorgungssicherheit aufzeigen und eindeutig ergeben, dass die Erhdhung der Versorgungssicherheit

Kosten einspart.

SDV Schweizerischer Drogistenverband  ASD Association suisse des droguistes
Thomas-Wyttenbach-Strasse 2 2502 Biel/Bienne Telefon 032 328 50 30 Fax 032 328 50 31 info@drogistenverband.ch drogerie.ch
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SCHWEIZERISCHER DROGISTENVERBAND

ASSOCIATION SUISSE DES DROGUISTES

2. Grundsdtzliche Wiirdigung des direkten Gegenvorschlages

Es ist zu begrissen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf Verfassungsebene vorlegen will und

damit der Wichtigkeit des Themas und dem Anliegen der Initiantinnen und Initianten Rechnung tragt.

Es fehlen darin aber einige wichtige Punkte und es bedarf bereits jetzt einer Konkretisierung betreffend
Umsetzung. Dies muss in der Botschaft ans Parlament klar, eindeutig und in der notwendigen Ausfihrlichkeit
zum Ausdruck gebracht werden. Nur so entstehen verlassliche Rahmenbedingungen und Rechtssicherhelt, was

die Grundlage lUr eine intakte Hellmittelversorgung darstellt.

Zur Kritik am Initiativtext Ist festzuhalten, dass das Initiativkomitee gezwungen ist, de facto eine Art von
Gesetzesinitiative zu formulieren, da ihm - im Gegensatz zum Bundesrat - kein Instrument vergleichbar mit
einer Botschaft ans Parlament zur Verfiigung steht. Deshalb mussten alle Anliegen im Initiativtext vorgebracht
werden.

3. Mangelhafter erlduternder Bericht, hohe Bedeutung der Botschaft ans Parlament

Der Bundesrat strebt offenbar mit der Formulierung des direkten Gegenvorschlages méglichst weltgehenden
Handlungsspielraum in der Umsetzung des neuen Verfassungsartikels statt Konkretisierung und
Verfassungsbindung an. Auch deshalb weicht der Verfassungstext wohl stark vem Initiativtext ab., Der
erlduternde Bericht nimmt aber nur einige Anliegen der Initiative auf, ist unvollstandig und erldutert den
direkten Gegenvorschlag nur rudimentar, unbestimmte Rechtsbegriffe werden nicht eder nur ungenigend
konkretisiert, zur Umsetzung wird praktisch nichts gesagt. Es darf keinesfalls zu einer zu offenen Formulierung
der Verfassungsbestimmung und Rechtsunsicherheit kommen, weil damit kaum Guidelines fur den
Gesetzgebungsprozess, also die Umsetzung bestehen. Bei einem so kurzen und unvollstandig formulierten
Verfassungstext muss ein Teil der Inhalte zwingend, detailliert und klar in der Botschaft platziert werden, der
hier sehr hohe Bedeutung zukommen wird. Die Botschaft muss deshalb signifikank aussagekraftiger und
konkreter als der erluternde Bericht werden, da sie als Bestandteil der Materialien eine &usserst wichtige
Auslegungshilfe fiir die Umsetzung des Verfassungstextes sein wird und Unklarheiten { Missverstéandnisse im
parlamentarischen Prozess und bei der spateren Auslegung des Verfassungstextes verhindern muss. So miissen
dort beispielsweise alle offenen Formulierungen respektive unbestimmten Rechtsbegriffe klar und im Detail
definiert werden.

4. Anpassungen am Text des direkten Gegenvorschlages sind zwingend notwendig
Folgende Punkte sind im Text des direkten Gegenvorschlages nicht geniigend oder falsch erfasst und miissen
im Verfassungstext korrigiert und zusétzlich in der Botschaft konkretisiert werden:

(1) Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die Formulierung nicht geniigend zum
Ausdruck gebracht, dies muss klarer formuliert werden.

(2)  Die Veterindrmedizin muss durch die Formulierung .Mensch und Tier" berlcksichtigt und explizit genannt
werden.

5DV Schweizerischer Drogistenverband  ASD Association suisse des droguistes
Thomas-Wyttenbach-Strasse 2 2502 Biel/Bienne Telefon 032 328 50 30 Fax 032 2328 50 31 info@drogistenverband.ch drogerie.ch
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SCHWEIZERISCHER DROGISTENVERBAND

ASSOCIATION SUISSE DES DROGUISTES

{3) Innovation, Forschung und Entwicklung sind nach wie ver nicht geniigend erfasst und die Produktion von
kritischen Heilmitteln in der Schweiz und in zuveridssigen Lieferstaaten fehlt. Diese Elemente sind aber
von grosser Bedeutung, um einerseits die Eigenversorgung der Schweiz zu starken und andererseits gine

maglichst bedeutende Rolle im internationalen Kontext zu haben.

(4) Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird zuriickgewiesen und muss gestrichen werden. In
Frage kommt nur eine subsidiire Kompetenz in Notlagen, wie im Initiativtext fermuliert. Unter MNotlagen™

mwmwwm

nter Abkla al iterien ermi rden.

Wir beantragen geshalb folaende Anpassungen am Verfassungstext des direkten Geaenvorschlages:
Art. 117c Versorgung mit wichtigen medizinischen Gltern

1
Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustdndigkeiten fiir die Sicherstellung der Versorgung mit
wichtigen medizinischen Gitern fir Mensch und Tier ein.

2
Der Bund iiberwacht die Versorgung mit selchen Gitern.

Er schafft giinstige Rahrm:nhedmgungen fiir die Entwlcklung und Herstellung sowie den Zugang

zu solchen Giitern.
Giskerm-breffen. Er kann mshesunde«-e die Versorgung mit solchen Gitern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern

und diese selehe-Giterbeschaffen, —herstetierseder-herstellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen,

&

Er setzt sich im Rahmen der aussenpolitischen Beziehungen fir die Sicherstellung der Versorgung mit
solchen Gitern ein.
5. Grundsitzliche Ausfilhrungen im Rahmen der Botschaft

Folgende Punkte sind grundsitzlich zu beachten und in der Botschaft an das Parlament in genigender
Ausfuhrlichkeit zu behandeln:

(1) Die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsdtze der Wirtschaftsordnung) und 102 (Landesversorgung) der
Bundesverfassung missen beachtet, erwdhnt und in Bezug zum neuen Verfassungsartikel erldutert

werden. Sie haben wichtigen Einfluss auf die Auslegung des kinftigen Verfassungstextes.

{2) Es bedarf klarer Ausfilhrungen zur Tatsache, dass die Erhohung der Versorgungssicherheit eine
kostendampfende Wirkung hat. Hierzu existiert bereits Evidenz.

(3) Es braucht in der Umsetzung des Initiativtextes substanzielle, weitgehende Reformen und konkrete

Massnahmen, nicht bloss eine Inventarisierung laufender Revisionen,

6. Zwingender Inhalt der Botschaft an das Parlament

Folgende Punkte sind nicht geniigend oder falsch erfasst und missen prominent in der Botschaft behandelt

werden:

SDV Schweizerischer Drogistenverband  ASD Association suisse des droguistes
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SCHWEIZERISCHER DROGISTENVERBAND

ASSOCIATION SUISSE DES DROGUISTES

(1)

(2)

(3)

(4

(5)

(6)

{7)

(8)

(9)

(10)

(11)

Medizinische Innovation, Forschung und Entwicklung miissen gezielter geférdert werden, vor allem durch
Public Private Partnerships zwischen Universititen, Hochschulen und Unternehmen,

Die Distribution der wichtigen medizinischen Giiter muss vollstindig erfasst werden, also vom Vertrieb
bis zur Abgabe an Patientinnen / Patienten.

Die Herstellung in Apotheken und Drogerien muss als Kompetenz und alternative Produktionsmethode
anerkannt werden. Dies beinhaltet die korrekte Tarifierung und die grundiegende Revision des ALT-
Tarifes.

Es braucht eine klare Definition, was versorgungsnotwendig ist. Dabel gilt es zu beachten, dass diese
nicht zu eng gefasst ist. Insbesondere sollten Heilmittel der Grundversorgung explizit berlicksichtigt
werden, da sie eine zentrale Rolle fiir die Versorgungssicherheit spielen.

Begriffe wie «wichtige medizinische Giiter», «beschaffen», «herstellen» und =Notlagens sind zu
definieren. Dabei ist auch klarzustellen, dass es nicht nur um Arzneimittel geht, sondern um Heilmittel,
beispielsweise auch um Diagnostika und Medizinprodukte.

Es braucht liefersichere Produktionsstitten in der Schweiz und in zuverlissigen Lieferstaaten,
insbesondere im européischen Ausland sowie eine Liste kritischer Heilmittel, die in der Schwelz produziert
oder im Ausland mit bindenden Vertrigen beschafft werden kiinnen.

Mdglichst viele Arzneimittel missen eine Zulassung in der Schweiz haben, Anbietervielfalt schafft Rechts-
und Versorgungssicherheit fur deren Anwender, verhindert Ineffizienz und erhoht die Transparenz. Ohne
eine Zulassung fallt auch das Monitoring fiir diese Arzneimittel weg, well es kelnerlei Meldeverpflichtung
gibt. Auch Pflichtlager sind so nicht méglich. Deshalb soliten die Rahmenbedingungen so gestaltet
werden, dass die Zulassung und Vergltung von Arzneimitteln in der Schweiz attraktiver werden.

Die Schwelz muss sich im Internationalen Kantext viel stirker positionleren und vernetzen, um Aktivititen
mit anderen Staaten zu initiieren oder zu koordinieren und Synergien zu schaffen. Dazu gehért der
krisensichere Zugang der Schwelz zum EU-Binnenmarkt und zu den weltwelt wichtigsten Exportmadrkten.

Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass Informationen fir die zustdndigen
Akteure und die Wissenschaft (Versorgungsforschung) verflgbar sind.

Monitering und Pflichtlager missen (iber einen Zuschlag auf den ex-factory-Preis solidarisch finanziert
werden. Dieser Zuschlag sollte auf allen Arzneimitteln erhoben werden, sonst werden genau jene

Arzneimittel zusatzlich belastet, deren Versorgungssituation chnehin schon kritisch ist.

Das Problem der .Minimum Order Quantity” (MOQ - Mindestbestellmengen) muss bei der
Preisfestsetzung fir versorgungsrelevante Arzneimittel beriicksichtigt werden.

45
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SCHWEIZERISCHER DROGISTENVERBAND

ASSOCIATION SUISSE DES DROGUISTES

Wir danken im Namen unserer Mitglieder fir eine Bericksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Griisse

C

Christa Hofmann
g, fur. / EMBA FHNW
Fachexpertin Recht und Politik

c.hofmann@drogistenvernand.ch
Telefon +41 32 328 50 32

Andrea Ullius

Leiter Polilik ung Branche
GeschaftsfGhrer
a.ulius@drogistenverband.ch
Telefon +41 79 211 13 23
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Schweizerischer Verband Freiberuflicher Physiotherapeuten (SVFP) / Association Suisse
des Physiothérapeutes Indépendants / Associazione Svizzera Fisiatri Indipendenti

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Schweizerischer Verband der Diagnostikindustrie (SVDI) / Association suisse de l'industrie
diagnostique ASID

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riickmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Der SVDI sagt mit Vorbehalt ja zum direkten Gegenentwurf des Bundesrats

Position SVDI: Ablehnung der Initiative, Zustimmung zum Gegenentwurf mit
Vorbehalt

Der Schweizerische Verband der Diagnostik-Industrie (SVDI) begrusst im
Grundsatz das Anliegen der Initiative sowie des Gegenvorschlages, die
medizinische Versorgungssicherheit in der Schweiz zu stérken. Die In-vitro-
Diagnostik (IVD) ist von zentraler Bedeutung fiir die medizinische
Versorgungssicherheit. Rund 70% aller medizinischen Entscheidungen — von
der Diagnose bis zur Therapie — basieren auf den Ergebnissen der
Labordiagnostik. Die IVD-Branche sichert dadurch die qualitativ hochwertige
Gesundheitsversorgung, die den Behandlungserfolg direkt beeinflusst und
somit fundamental zur Stabilitédt des gesamten Gesundheitssystems beitragt.

Wir sehen jedoch, dass der vorliegende Gegenvorschlag fur den Bereich der
IVD zu breit formuliert ist und das Risiko in sich birgt, mit pauschalen
Lésungen die Besonderheiten der IVD-Branche zu ibersehen. In der
Normallage bestehen keine Engpasse bei IVD-Produkten. Die Gestaltung von
allfélligen zusatzlichen Massnahmen im Normalfall, zum Beispiel ein
Monitoring der Versorgungslage, muss dringend die Charakteristiken der IVD-
Branche und die Versorgungsstruktur der Labordiagnostik beriicksichtigen. Fi
den Krisenfall, wie beispielsweise eine Pandemie, bestehen bereits
Grundlagen wie der Pandemieplan und das Epidemiengesetz, welche
entsprechend beriicksichtigt werden sollten.

Die Initiative lehnt der SVDI zugunsten des Gegenvorschlags ab.

Charakteristiken der In-vitro Diagnostikindustrie und Versorgung der
Labordiagnostik beachten

IVD-Produkte und die Versorgungsstruktur der Labordiagnostik unterscheiden
sich grundlegend von anderen Medizinprodukten und von Arzneimitteln. Die
IVD-Industrie in der Schweiz ist hauptséachlich ein Importmarkt. Als priméare
Anwender arbeiten Labore in einer heterogenen, dezentralen Struktur und
fuhren Laboranalysen auf Geréaten mit Reagenzien verschiedener Anbieter
durch. Hinzu kommt, dass die IVD-Produkte oft eine kurze Haltbarkeit von
wenigen Monaten haben. Wir sind der Uberzeugung, dass deshalb eine
einheitliche Regulierung von Bestéanden von IVD-Produkten und ein
entsprechendes Monitoring der Versorgungssituation wenig zielfuhrend ist.

Stattdessen schlagt der SVDI vor, die Verantwortung fur eine flexible und
effiziente Ressourcenplanung bei den Leistungserbringern und der Industrie z
belassen. Um die Versorgungssicherheit dieser Produkte zu gewahrleisten,
muss die Attraktivitat des Schweizer Marktes nicht unnétig durch zusatzliche
Massnahmen vermindert werden. Staatliche Massnahmen sollten sich darauf
konzentrieren, Anreize fur eine effektive Krisenvorsorge und Investitionen in
widerstandsfahige Logistik zu schaffen. Eine direkte Bundeskompetenz zur
Produktion von IVD-Produkten sollte nur in klar definierten Notlagen zum
Einsatz kommen koénnen.

Bei Annahme des bundesratlichen Gegenvorschlags zur Initiative durch das
Volk bitten wir, dass die IVD-Industrie bei der Umsetzung der neuen
Bestimmungen direkt miteinbezogen wird.

Anhang: 2025 - Vernehmlassungsantwort_Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit_def.pdf
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SVDI

Volksinitiative
«Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit»

Der SVDI sagt mit Vorbehalt ja zum
direkten Gegenentwurf des Bundesrats

Position SVDI: Ablehnung der Initiative, Zustimmung zum Gegenentwurf mit Vorbehalt

Der Schweizerische Verband der Diagnostik-Industrie (SVDI) begriisst im Grundsatz das
Anliegen der Initiative sowie des Gegenvorschlages, die medizinische Versorgungssicherheit in
der Schweiz zu stérken. Die In-vitro-Diagnostik (IVD} ist von zentraler Bedeutung fiir die
medizinische Versorgungssicherheit. Rund 70% aller medizinischen Entscheidungen — von der
Diagnose his zur Therapie — basieren auf den Ergebnissen der Labordiagnostik. Die IVD-
Branche sichert dadurch die qualitativ hochwertige Gesundheitsversorgung, die den
Behandlungserfolg direkt beeinflusst und somit fundamental zur Stabilitat des gesamten
Gesundheitssystems beitragt.

Wir sehen jedoch, dass der vorliegende Gegenvorschlag fur den Bereich der IVD zu breit
formuliert ist und das Risiko in sich birgt, mit pauschalen Losungen die Besonderheiten der IVD-
Branche zu Gbersehen. In der Normallage bestehen keine Engpésse bei IVD-Produkten. Die
Gestaltung von allfélligen zusdtzlichen Massnahmen im Normalfall, zum Beispiel ein Monitoring
der Versorgungslage, muss dringend die Charakteristiken der IVD-Branche und die
Versorgungsstruktur der Labordiagnostik bertcksichtigen. Flr den Krisenfall, wie
beispielsweise eine Pandemie, bestehen bereits Grundlagen wie der Pandemieplan und das
Epidemiengesetz, welche entsprechend berlicksichtigt werden sollten.

Die Initiative lehnt der SVDI zugunsten des Gegenvorschlags ab.

Charakteristiken der In-vitro Diagnostikindustrie und Versorgung der Labordiagnostik
beachten

IVD-Produkte und die Versorgungsstruktur der Labordiagnostik unterscheiden sich
grundlegend von anderen Medizinprodukten und von Arzneimitteln. Die IVD-Industrie in der
Schweiz ist hauptsachlich ein Importmarkt. Als primare Anwender arbeiten Labore in einer
heterogenen, dezentralen Struktur und fiihren Laboranalysen auf Gerdten mit Reagenzien
verschiedener Anbieter durch. Hinzu kommt, dass die IVD-Produkte oft eine kurze Haltbarkeit
von wenigen Monaten haben. Wir sind der Uberzeugung, dass deshalb eine einheitliche
Regulierung von Bestédnden von IVD-Produkten und ein entsprechendes Monitoring der
Versorgungssituation wenig zielfihrend ist.

Stattdessen schlagt der SVDI vor, die Verantwortung flr eine flexible und effiziente
Ressourcenplanung bei den Leistungserbringern und der Industrie zu belassen. Um die
Versorgungssicherheit dieser Produkte zu gewahrleisten, muss die Attraktivitat des Schweizer
Marktes nicht unndtig durch zusatzliche Massnahmen vermindert werden. Staatliche
Massnahmen sollten sich darauf konzentrieren, Anreize fiir eine effektive Krisenvorsorge und
Investitionen in widerstandsfahige Logistik zu schaffen. Eine direkte Bundeskompetenz zur
Produktion von IVD-Produkten sollte nur in klar definierten Notlagen zum Einsatz kommen
kdnnen.

SVDI-ASID Effingerstrasse 6A, 3011 Bern 03152950 20
admin@svdi.ch
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Bei Annahme des bundesratlichen Gegenvorschlags zur Initiative durch das Volk bitten wir,
dass die IVD-Industrie bei der Umsetzung der neuen Bestimmungen direkt miteinbezogen wird.

Bern, 7. Oktober 2025

Schweizerischer Verband der Diagnostik-Industrie SVDI-ASID

. Bl B Blekom

PD Dr. Patricia Blank Peter Biedermann
Leiterin Arbeitsgruppe Gesundheitspolitik Geschaftsleiter
SVDI-ASID Effingerstrasse 64, 3011 Bern 031529 50 20

admin@svdi.ch
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Schweizerischer Verband der Generika- und Biosimilar-Hersteller (Intergenerika) /
Organisation faitiére des fabricants de génériques et de biosimilaires / Axel Muller

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riickmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Es ist zu begrissen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag fur
die Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» auf Verfas-
sungsebene vorlegen will und damit der Wichtigkeit des Themas und dem
Anliegen der Initiantinnen und Initianten Rechnung tréagt.

Im aktuellen Entwurf sind jedoch einige wesentliche Punkte nicht enthalten
oder unprazis ausformuliert, und es besteht bereits jetzt Klarungsbedarf hin-
sichtlich der Umsetzung. Im Gegensatz zum erlduternden Bericht miissen in
der Botschaft an das Parlament alle offenen Formulierungen respektive un-
bestimmten Rechtsbegriffe klar und im Detail definiert werden. Ebenso
mussen klare Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit gewahrleistet
werden, um eine funktionierende Heilmittelversorgung sicherzustellen.
Begriffe wie «wichtige medizinische Guter», «beschaffen» und «herstellen»
sind zu definie-ren. Dabei ist auch klarzustellen, dass es nicht nur um
Arzneimittel geht, sondern um Heilmittel, beispielsweise auch um
Diagnostika und Medizinprodukte.

Der Bundesrat will mit seinem Gegenvorschlag mdéglichst viel
Handlungsspielraum bei der Umsetzung des neuen Verfassungsartikels
behalten, statt klare Vorgaben zu schaffen. Der Verfassungstext weicht
daher stark vom Initiativtext ab. Im erlauternden Bericht werden nur
ausgewahlte Anliegen angespro-chen, viele Punkte bleiben unklar,
rechtliche Begriffe sind unscharf definiert, und zur praktischen Umsetzung
gibt es kaum Informationen.

Eine zu vage Verfassung hietet dem Gesetzgeber kaum Orientierung und
kann Rechtsunsicherheit verursachen. Besonders bei kurzen und
ungenauen Texten ist es daher entscheidend, zentrale Inhalte klar und
ausfuhrlich in der Botschaft darzustellen.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf beflrworten, sind Sie mit dem

Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begriindung Folgende Punkte sind im Text des direkten Gegenvorschlages nicht
genigend oder falsch erfasst und miissen im Verfassungstext korrigiert und
zusétzlich in der Botschaft konkretisiert werden:
1.Die Bundeskompetenz muss klarer formuliert werden. Es braucht eine
zentrale Ubergeordnete Stelle, welche die Kompetenz hat, schnell und ziel-
gerichtete Massnahmen umzusetzen. Zum heutigen Zeitpunkt werden im
Zusammenhang mit der Versorgungsproblematik immer vier Instanzen ins
Spiel gebracht: die Kantone, die Swissmedic, das Bundesamt fur
Gesundheit und das Bundesamt flr wirtschaftliche Landesversorgung. Mit
diesen Strukturen ist heute véllig unklar, wer letztlich fir die Sicherung der
Versorgung mit lebenswichtigen Heilmitteln verantwortlich ist und die
Entscheidungskompetenz besitzt, Probleme anzupacken und zu lésen.
2.Die Veterinarmedizin sollte explizit in der Formulierung ,Mensch und Tier*
erwahnt sein.
3.Innovation, Forschung und die Herstellung im In- oder Ausland kritischer
Heilmittel sind unzureichend beriicksichtigt; sie sind zentral fir die Versor-
gung und die internationale Rolle der Schweiz.
4.Eine direkte Bundeskompetenz fir die Produktion wird abgelehnt. Es soll
nur eine subsididre Kompetenz in Notlagen geben, wie im Initiativtext vor-
geschlagen.

384 /454



Titel Artikel 117c, Absatz 1
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Absatz 1:
«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern ein.»
ANDERUNGSVORSCHLAG: «Bund und Kantone setzen sich im Rahmen
ihrer Zustandigkeiten fur die Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen
medizinischen Gitern fir Mensch und Tier ein.»

Begriindung Absatz 1 stellt klar, dass Bund und Kantone im Rahmen ihrer jeweiligen
Zustandigkeiten die Versorgung mit essenziellen medizinischen Gitern
gewahrleis-ten sollen. Dazu zahlen neben unentbehrlichen Arzneimitteln
auch Medizinprodukte und Schutzausristung. Die derzeitige Gesetzgebung
beriicksichtigt zahlreiche Aspekte der Versorgung nicht vollstandig, weshalb
Intergenerika eine erweiterte Kompetenz des Bundes befiirwortet. Diese
muss Ubergeordnet agieren konnen, jedoch dem Grundsatz der
Verhaltnismassigkeit entsprechen und das Subsidiaritatsprinzip wahren. Im
Vordergrund stehen die Starkung der Zusammenarbeit sowie eine klare und
angemessene Aufgabenverteilung.

Laut dem erlauternden Bericht richtet sich der Fokus auf medizinische
Guter, die fir die Grundversorgung essenziell sind und haufig von
Lieferengpéassen betroffen sein kdnnen, inshesondere patentfreie sowie
nicht-patentgeschitzte Arzneimittel wie Generika. Damit wird impliziert,
dass die medizinische Grundversorgung vorrangig auf generischen und
nicht patentgeschitzten Arzneimitteln basiert. Versorgungssicherheit
umfasst aber den uneingeschrank-ten Zugang der Patientinnen und
Patienten zu sdmtlichen lebenswichtigen Medikamenten.

Es bleibt unklar, nach welchen Kriterien die Grundversorgung definiert wird
und wer fur diese Definition verantwortlich ist.

Titel Artikel 117c, Absatz 2
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung
Gegenvorschlag Absatz 2:

«Der Bund Uberwacht die Versorgung mit solchen Gutern.»

Begriindung Mdoglichst viele Arzneimittel miissen eine Zulassung in der Schweiz haben.
Anbietervielfalt schafft Rechts- und Versorgungssicherheit fir deren
Anwender, verhindert Ineffizienz und erhoht die Transparenz. Ohne eine
Zulassung fallt auch das Monitoring fur diese Arzneimittel weg, weil es
keinerlei Meldepflicht gibt. Auch Pflichtlager sind so nicht mdglich. Deshalb
sollten die Rahmenbedingungen derart gestaltet werden, dass die
Zulassung und Vergitung von Arz-neimitteln in der Schweiz attraktiver
werden.

Absatz 2 verpflichtet den Bund, die Versorgung mit wichtigen medizinischen
Glutern aktiv zu Uberwachen. Hierzu wird das Meldesystem zu einer moder-
nen Monitoringplattform ausgebaut (Phase 1 ist seit dem 1. Juli 2025 aktiv).
Die mogliche Ausweitung der Meldepflicht auf weitere Arzneimittel wird auf-
merksam verfolgt, das genaue Ausmass sollte jedoch klarer formuliert
werden. Obwohl aus Erfahrung die Grundversorgung mit essenziellen
Medikamen-ten sehr oft mit Versorgungsproblemen behaftet ist, sollte die
Formulierung so gewahlt werden, damit alle lebensnotwendigen Heilmittel
abgedeckt werden.

Es bestehen Bedenken beziiglich der Meldepflicht fur
Versorgungsstdrungen: Wahrend verschiedene Dosierungsstarken und
Darreichungsformen eines Medikaments meldepflichtig sind, gilt dies nicht
fur unterschiedliche Packungsgréssen. Da im Klinikalltag meist auf andere
Packungsgrossen ausgewichen werden kann, sehen wir voriibergehende
Engpéasse bei einzelnen Packungen nicht als meldepflichtig an. Das sollte
auch weiterhin beachtet werden.

Das bestehende Konzept der Melde- und Pflichtlagerhaltung bleibt
grundsatzlich erhalten und wird lediglich gezielt weiterentwickelt. Die
Finanzierung fur Monitoring sowie Pflichtlager soll Gber einen solidarischen
Zuschlag zum Fabrikabgabepreis (FAP) erfolgen. Dabei ist sicherzustellen,
dass dieser Anteil zum FAP klar ausgewiesen wird und bei Preisprifungen
jederzeit nachvollziehbar bleibt.
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Begriindung Der erlauternde Bericht stellt fest, dass der Bund Massnahmen lediglich
~soweit erforderlich” ergreifen soll. In der Botschaft wird zudem auf die
Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsatze der Wirtschaftsordnung) sowie 102
(Landesversorgung) hingewiesen und deren Relevanz im Zusammenhang
mit dem neu-en Verfassungsartikel erlautert. Dabei ist es aus Sicht von
Intergenerika wesentlich, dass bei staatlichem Handeln Subsidiaritat,
Verhéltnismassigkeit der Massnahmen und Wirtschaftsfreiheit berticksichtigt
werden. Es erscheint daher sinnvoll, im Rahmen der Ausarbeitung der
entsprechenden Gesetzesbe-stimmungen festzulegen, wie diese Kriterien
Uberprift und eingehalten werden.

Der Bund schlagt als strukturelle Massnahme vor, dass
Preiserh6hungsantrage dazu beitragen kénnen, den Riickzug
preisgiinstiger Medikamente vom Markt zu verhindern. Intergenerika
begrisst diesen Ansatz ausdricklich. Es muss jedoch im Vollzug
sichergestellt werden, dass die dazu geltenden Vor-gaben verhaltnisméassig
ausgestaltet werden und dem Grundziel der Sicherstellung der Versorgung
gerecht werden.

Kapazitatsvertrage dienen dazu, die Beschaffung bestimmter medizinischer
Giter in Krisensituationen zu erleichtern. Der Bund hat dieses Instrument
be-reits mehrfach eingesetzt. Kapazitatsvertrage beinhalten immer eine
Reservationsgebuhr. Die Finanzierung dieser Gebiihr muss geklart werden
und soll nicht durch die Industrie getragen werden.

Der erlauternde Bericht schlégt die Einfiihrung von Versorgungskriterien vor
und verweist auf finanzielle Anreize zugunsten von
Zulassungsinhaberinnen. Zu den versorgungsrelevanten Kriterien zahlen
beispielsweise eine widerstandsféhige Produktion, diversifizierte
Lieferketten sowie Notfallproduktionska-pazitaten. Die Einflihrung von
Anreizsystemen erfordert eine Klarung der Finanzierung. Ein Malus-System
wird abgelehnt, da dadurch das Risiko besteht, dass Hersteller Produkte mit
unsicheren Lieferketten vom Markt nehmen, um Sanktionen zu vermeiden,
was sich negativ auf die Marktsituation auswirken kénnte. Ebenso kénnen
Verpflichtungen Hurden fur die Markteinfuhrung oder Markterhaltung
darstellen und werden daher nicht empfohlen.

Der Bericht erwahnt die Finanzierung der Pflichtlager nicht. Diese Lager
leisten einen wichtigen Beitrag zur Versorgungssicherheit, da sie kurzfristige
Ver-sorgungsstorungen und Lieferengpéasse uberbriicken kdnnen. Die
Pflichtlager fur Arzneimittel werden derzeit vollsténdig von der Industrie
finanziert, was sich von der Finanzierung der Pflichtlager anderer Guter
unterscheidet. Wie bei diesen muss die Finanzierung von Monitoring und
Pflichtlagern durch ei-nen Zuschlag auf den Fabrikabgabepreis (FAP) auf
die Konsumenten tUberwalzt werden kdnnen. Hierbei ist zu gewahrleisten,
dass dieser Anteil separat zum FAP ausgewiesen und bei
Preisuberprifungen beibehalten wird.

Tritt der Bund subsidiéar als Hersteller oder Beschaffer medizinischer Guter
auf, agiert er in direkter Konkurrenz zu bestehenden Marktteilnehmern
bezie-hungsweise Zulassungsinhaberinnen. In diesem Zusammenhang
ergeben sich heilmittelrechtliche Fragestellungen hinsichtlich der
Verantwortlichkeiten fiir Vertrieb und Haftung dieser Produkte. Sollte der
Bund entsprechende Massnahmen umsetzen, gelten fur ihn die gleichen
gesetzlichen Rahmenbedingun-gen wie fiir andere Akteure am Markt. Da
der Vorschlag des Bundesrats dem Bund sehr weitreichende Kompetenzen
im Hinblick auf die Herstellung me-dizinischer Guter einrdumen wirde, sieht
unser Anpassungsvorschlag vor, diese Méglichkeiten ausschliesslich auf
Notlagen zu beschranken. Und nur in Situationen, in welchen die
Privatwirtschaft nicht mehr in der Lage ist, den anstehenden Bedarf zu
decken.
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Titel Weitere Bemerkungen
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriindung Grundsétzliche Ausfiihrungen im Rahmen der Botschaft
Folgende Punkte sind grundsatzlich zu beachten und in der Botschaft an
das Parlament in genligender Ausfiihrlichkeit zu behandeln:
1.Die Artikel 64 (Forschung), Artikel 94 (Grundsétze der
Wirtschaftsordnung) und Artikel 102 (Landesversorgung) der
Bundesverfassung miissen beachtet, erwahnt und in Bezug zum neuen
Verfassungsartikel erlautert werden. Diese haben wichtigen Einfluss auf die
Auslegung des kiinftigen Verfassungstextes.
2.Es bedarf klarer Ausfiihrungen zur Tatsache, dass die Erh6hung der
Versorgungssicherheit eine kostendampfende Wirkung hat. Hierzu existiert
bereits Evidenz.
3.Es braucht in der Umsetzung des Initiativtextes substanzielle,
weitgehende Reformen und konkrete Massnahmen, nicht bloss eine
Inventarisierung laufender Revisionen.

Zwingender Inhalt der Botschaft an das Parlament

Folgende Punkte sind nicht geniigend oder falsch erfasst und missen
prominent in der Botschaft behandelt werden:

1.Die Forderung medizinischer Innovation, Forschung und Entwicklung
sollte gezielter erfolgen, beispielsweise durch Public Private Partnerships
zwi-schen Universitaten, Hochschulen und Unternehmen.

2.Der gesamte Distributionsprozess wichtiger medizinischer Giter, vom
Vertrieb bis zur Abgabe an Patientinnen und Patienten, ist vollstandig zu er-
fassen.

3.Die Herstellung in Apotheken und Drogerien ist als Kompetenz sowie als
alternative Produktionsmethode anzuerkennen; dies schliesst eine ange-
messene Tarifierung und die Uberpriifung des ALT-Tarifes ein.

4.Eine klare Definition der versorgungsnotwendigen Giter ist erforderlich.
Dabei ist sicherzustellen, dass diese Definition ausreichend breit gefasst
wird. Heilmittel der Grundversorgung sollten explizit berlicksichtigt werden,
da diese eine bedeutende Rolle fir die Versorgungssicherheit haben.
5.Begriffe wie ,wichtige medizinische Guter", ,beschaffen” und ,herstellen*
sind prazise zu definieren. Dabei ist festzuhalten, dass nicht nur Arznei-
mittel, sondern auch Heilmittel wie Diagnostika und Medizinprodukte
umfasst sind.

6.Zudem ist eine Liste kritischer Heilmittel notwendig, die entweder in der
Schweiz produziert oder im Ausland auf vertraglicher Basis beschafft wer-
den kdnnen (Kapazitatsvertrage).

7.Es ist anzustreben, dass maglichst viele Arzneimittel iber eine Zulassung
in der Schweiz verfugen. Eine breite Anbieterstruktur erhéht die Rechts- und
Versorgungssicherheit, beugt Ineffizienzen vor und trégt zur Transparenz
bei. Ohne Zulassung entfallen Meldeverpflichtungen und Monitoring,
ebenso wie Pflichtlager. Daher sollten die Rahmenbedingungen so gestaltet
sein, dass Zulassung und Vermarktung von Arzneimitteln in der Schweiz
attraktiver werden.

8.Die internationale Positionierung und Vernetzung der Schweiz ist
auszubauen, um Aktivitaten mit anderen Staaten zu initiieren oder zu
koordinieren und Synergien zu nutzen. Dies beinhaltet den sicheren Zugang
zum EU-Binnenmarkt und zu wichtigen internationalen Exportmarkten.
9.Das Monitoring kritischer Heilmittel ist so zu gestalten, dass relevante
Informationen fiir zustandige Akteure und die Wissenschaft (Versorgungsfor-
schung) verfugbar sind.

10.Die Finanzierung von Monitoring und Pflichtlagern soll solidarisch tber
einen Zuschlag auf den Fabrikabgabepreis aller Arzneimittel erfolgen, um
eine zusatzliche Belastung bereits kritischer Arzneimittel zu vermeiden.
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Schweizerischer Verband fur komplementarmedizinische Heilmittel (SVKH) / Association
suisse pour les médicaments de la médecine complémentaire (ASMC) / Associazione
Svizzera per i medicamenti della medicina complementare (ASMC)

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riuckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Der Schweizerische Verband fiir komplementarmedizinische Heilmittel
SVKH begrusst den indirekten Gegenvorschlag der Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit» des Bundesrats.

Wir empfehlen, den wichtigen Bereich der Pravention explizit anzusprechen.
Namentlich in Epidemien und Pandemien ist es zentral, das Immunsystem
rechtzeitig zu starken. Deshalb schlagen wir vor, den Verfassungsartikel
entsprechend zu erweitern.

In der Schweiz gibt es deutlich weniger zugelassene und verfigbare
Arzneimittel als im Ausland. Die Griinde hierfiir sind vielfaltig. Der Markt ist
klein, die regulatorischen Hirden sind hoch (z.B. beziiglich
Mehrsprachigkeit der Fach- und Patienteninformationen) und die SL-Preise
sind im Verhéaltnis zur Marktgrésse gering. Mit dem Verfassungsartikel soll
der Bund verpflichtet werden, die Rahmenbedingungen fiir Arzneimittel
(Zulassung und Produktion) zu kostendeckenden Preisen zu ermdglichen.
Namentlich miissen die Rahmenbedingungen dem geringen Risikopotenzial
von Phyto- und Komplementararzneimittel gerecht werden. Dies misste
bereits aufgrund von BV Art. 118a Komplementérmedizin erfolgen.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befiirworten, sind Sie mit dem

Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begriindung --

Titel Artikel 117c, Absatz 1

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Absatz 1:
«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern fur
Mensch und Tier ein, die fur Kuration und Préavention eingesetzt werden.»

Begriindung Der neue Verfassungsartikel soll sowohl fiir die Human- als auch fur die

Veterinarmedizin gelten. Daher schlagen wir die explizite Erganzung
"Mensch und Tier" vor. Dies ist insbesondere relevant, da Massnahmen im
Falle einer Epidemie oder Pandemie gegebenenfalls auch im
Veterinarbereich oder ausschliesslich dort notwendig sind. Die
Einbeziehung des Veterinarbereichs tragt zudem dazu bei, dass der kleine
Schweizer Markt etwas grosser wird.

Die Corona-Pandemie hat gezeigt, wie wichtig die Starkung des
Immunsystems ist und wie rasch entsprechende Produkte ausverkauft sein
kénnen. Aus diesem Grund empfehlen wir nicht nur den kurativen Bereich,
sondern auch die Pravention im Verfassungsartikel explizit zu nennen.
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Société médicale du Valais

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»
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Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: La SMVS salue le fait que la sécurité de I'approvisionnement médical soit
inscrite au niveau constitutionnel et que l'importance de la sécurité de
I'approvisionnement soit prise en compte. Le contre-projet du Conseil
fédéral reprend de nombreux points de l'initiative : surveillance,
approvisionnement, incitations a la production nationale et coopération
internationale. Des points centraux tels que la recherche et le
développement, les stocks obligatoires, les questions de distribution, la
distribution décentralisée et la couverture d'autres biens médicaux (p. ex. le
diagnostic) n'ont pas été pris en compte dans le contre-projet.

Recherche et développement : l'initiative prévoit que la Confédération
encourage la recherche et le développement. Le contre-projet ne le
mentionne pas. Le nombre d'études cliniques sur les médicaments en
Suisse est en baisse. Moins d'études signifient un acces retardé aux
thérapies innovantes. L'argument selon lequel la recherche et le
développement n'ont pas leur place dans la sécurité d'approvisionnement
est insuffisant. Sans recherche et développement clinique précoce en
Suisse, il n'y a ni capacités de production locales ni accés précoce pour les
patients. La recherche et le développement sont le fondement d'un
approvisionnement résilient, en particulier dans les domaines médicaux
spécialisés ou les nouvelles thérapies modifient en permanence les normes.
Réserves / stocks obligatoires : l'initiative exige explicitement des réserves
suffisantes. Le contre-projet reste vague a ce sujet. En oncologie, par
exemple, il est nécessaire de disposer de stocks obligatoires de
médicaments génériques essentiels (p. ex. composés de platine,
méthotrexate, 5-FU et autres génériques généralement bon marché).
L'argument des colts est insuffisant et néglige les colts induits. Les
interruptions de traitement et les importations d'urgence sont plus
colteuses, tant sur le plan financier que pour la sécurité des patients.
Distribution et remise L'initiative exige une distribution ordonnée et une
remise décentralisée accompagnée de conseils. Le contre-projet ne reprend
pas ce point. En cas de pénurie, les médicaments doivent pouvoir étre
distribués de maniére coordonnée

Autres produits médicaux : l'initiative couvre également d'autres produits
médicaux (par exemple, les matériels de diagnostic, les produits
radiopharmaceutiques). Le contre-projet traite principalement des
médicaments. Pour les médecins, cependant, les kits de diagnostic, les
produits de contraste et les produits radiothérapeutiques, par exemple, sont
€galement essentiels et doivent donc étre pris en compte.

Le contre-projet direct est une étape importante, mais il reste trop restrictif.
Sans recherche et développement, sans stocks, sans droits de distribution
et sans couverture d'autres biens, il ne permet pas d'assurer une sécurité
d'approvisionnement solide. Pour les patients, la fiabilité, la rapidité et
I'acces sont vitaux. La sécurité d'approvisionnement passe par le
renforcement de la résilience structurelle

La SMVS demande que les éléments centraux de l'initiative populaire — en
particulier la recherche et le développement, les réserves et la distribution —
soient complétés dans le contre-projet. La FMH demande en outre que la
compétence fédérale directe en matiere de production soit supprimée.
Seule une compétence subsidiaire en cas d'urgence peut étre envisagée.
BegrundungSi on considere les médicaments, objets de pénurie les plus
criants en temps de crise, il est impératif que des stocks soient exigés, soit
sous forme de produits finis, soit sous forme de matiére premiére et exiger
des acteurs de production la garantie que les processus de fabrication
puissent étre en tout temps activés et garantir ainsi la mise a disposition des
produits essentiels. La Suisse est un pays qui peut se targuer d'un tissu
industriel exceptionnel en pharma et matériel médical, et imposer a tous les
acteurs une obligation dans ce sens est tout a fait réalisable, p.ex. obliger
chaque acteur de la pharma a garantir la production en tout temps de
quelques dizaines de médicaments essentiels, selon leurs compétences.
Cela impliquerait des stocks de matiére premiere et de maintenir les
processus de conditionnement, rien de plus contraignamt que de stocker de
la nourriture, du pétrole ou des munitions comme cela doit étre.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begrundung

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:
«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern ein.»

Alinéa 1:

« La Confédération et les cantons assurent, dans le cadre de leurs
compétences respectives, I' approvisionnement en biens médicaux
importants. »

Cette formulation ne reflete pas suffisamment la création d'une compétence
fédérale claire ; cela doit étre formulé plus clairement.
L'intégration de I'expertise médicale doit étre garantie.

Artikel 117c, Absatz 2
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 2:
«Der Bund uberwacht die Versorgung mit solchen Gutern.»

La surveillance et I'obligation de déclaration complémentaire mentionnée
dans le rapport explicatif (page 21) ne doivent pas entrainer de charge
administrative supplémentaire pour les prestataires de services et les
médecins ni engendrer de colts supplémentaires qui ne sont pas pris en
compte dans les tarifs économiques. La surveillance proactive et centralisée
prévue doit étre mise en place en collaboration avec les acteurs concernés.

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern und
solche Guter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen.»

Alinéa 3 :

« Il peut, dans la mesure nécessaire, prendre des mesures pour garantir
I'approvisionnement en ces biens. Il peut notamment encourager
I'approvisionnement en ces biens par des incitations économiques. »

La SMVS approuve en principe la clarification des compétences, mais voit
des risques dans I'extension des compétences de la Confédération, par
exemple la mise en place d'incitations qui pourraient entrainer une
distorsion des prix des médicaments

et I'augmentation de la bureaucratie et des réglementations, qui
entrainerait une surveillance accrue de la part de I'Etat. Ces deux éléments
pourraient avoir un impact négatif sur les prestataires de services, en
particulier pour les cabinets dispensant eux-mémes des médicaments.

Il convient ici de veiller a ce que la charge administrative supplémentaire
pour les prestataires de services ne soit pas alourdie et que les éventuels
colts supplémentaires soient répercutés dans les tarifs économiques. De
méme, I'exercice de l'activité médicale principale ne doit pas étre entravé.
La SMVS approuve l'idée d'une compétence fédérale directe en matiére de
production et estime qu'elle doit étre supprimée.

Artikel 117c, Absatz 4
Zustimmung
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Spitex Schweiz

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: Spitex Schweiz begriisst grundsatzlich die Absicht des Bundesrates, die
Versorgungssicherheit mit wichtigen medizinischen Gutern durch eine neue
Verfassungsgrundlage zu stérken. Anstelle einer weiteren spezifischen
Verfassungsgrundlage zu einem Einzelthema wiirde Spitex Schweiz eine
grundlegende Verfassungsbestimmung zur Gesundheit und
Gesundheitsversorgung in der Verfassung begriissen.

Die Versorgung mit Medikamenten, Hilfsmitteln und medizinischen
Verbrauchsgutern ist fiir die Erbringung der Spitex-Leistungen zentral. Auch
wenn die Spitex im Gegenentwurf nicht explizit erwahnt wird, ist sie als
Leistungserbringerin in der medizinischen Grundversorgung betroffen. Die
ambulante Versorgung ist auf stabile Lieferketten, funktionierende
Distributionswege und die Verfiigbarkeit von lebens- und alltagsrelevanten
medizinischen Gltern angewiesen.

Spitex Schweiz beschrénkt sich bei der weiteren Riickmeldung auf
allgemeine Bemerkungen.

Spitex Schweiz unterstitzt das Ziel einer gezielten Bundeskompetenz zur
Verbesserung der Versorgungssicherheit und betont die Bedeutung der
Zusammenarbeit mit den Kantonen, der Privatwirtschaft sowie den Akteuren
der ambulanten Pflege und Betreuung.

Bei der konkreten Ausgestaltung der gesetzlichen Grundlagen und der
weiteren Ausfihrungsbestimmungen missen auch ambulante
Leistungserbringer — so auch die Spitex — einbezogen werden. Die
Integration der Spitex in die strategische Planung ist notwendig, um die
Resilienz der Grundversorgung flachendeckend zu sichern.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Weitere Bemerkungen
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriindung Spitex Schweiz ist der nationale Dachverband von Spitex-
Kantonalverbanden und weiteren Organisationen fiir professionelle Pflege
und Unterstiitzung zu Hause. Er setzt sich auf nationaler Ebene fir die
Interessen der Mitglieder und deren lokalen Spitex-Organisationen ein und
stellt Dienstleistungen fir die gesamte Branche zur Verfiigung. Rund 400
Organisationen mit Giber 40'000 Mitarbeitenden pflegen und betreuen
Menschen jeden Alters, damit diese weiterhin in ihrer gewohnten
Umgebung leben kdnnen. Unsere Organisationen versorgen rund drei
Viertel der Spitex-Klientinnen und -Klienten in der ganzen Schweiz. www.
spitex.ch
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Swiss Clinical Trial Organization (SCTO)

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: -

Anhang: 251007_SCTO statement_security_medical_sign.pdf
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SWISS

clinical

trial
organisation

Federal Office of Public Health (FOPH)
Per e-mail to:
CCVS@bag.admin.ch

Bern, 07 October 2025

Position Statement of the Swiss Clinical Trial Organisation on the Federal Council's Project for
Securing the Supply of Essential Medical Goods

Dear Madam, Dear Sir,

The Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO) welcomes and supports the Federal Council's
counterproposal to strengthen the security of the supply of essential medical goods in Switzerland.
Ensuring reliable access to these goods is crucial for patients, healthcare providers, and the healthcare
system.

The counterproposal focuses on strengthening supply chains through monitoring, regulation, and
production measures. These are important steps for safeguarding patient care. While the proposal does
not directly address clinical research and innovation, we note with appreciation the reference to granting
the Confederation greater scope to promote not only the manufacture but also the research and
development of important medical products. We encourage that this aspect be further specified and
translated into concrete measures. Long-term security of medication depends not only on resilient supply
chains but also on sustained investment in research and clinical trials that bring new therapies to patients.
We also welcome the proposal’s recognition of international collaboration. Clinical research thrives on
global exchange, and Switzerland’s active participation in international partnerships and trials strengthens
both our research community and patient access to innovative treatments. The proposed financial
incentives for the production and marketing of essential medical goods can further contribute to making
Switzerland an attractive location for clinical trials and research investments. At the same time, it will be
important to ensure that any new regulatory or reporting requirements are implemented in a way that does
not overburden clinical research institutions, allowing them to focus on their core mission of advancing
medical knowledge and improving patient care.

The SCTO supports the counter-proposal’'s measures to secure essential medical goods and calls for
research and development to be an integral part of these efforts. This dual focus will help Switzerland
maintain its leadership in medical progress while ensuring high-quality care for its citizens. The SCTO is
committed to contributing its expertise so that future measures address both today's medication security
and tomorrow’s treatments.

Yours Sincerely,
Swiss Clinical Trial Organisation

Pref. ar. Alereandre Cevchi Victeria Sarraf
Prof Dr Alessandro Ceschi Victoria Sarraf
President Managing Director

Effingerstrasse 35, CH-3008 Bern, +417 31 307 10 40, www.scto.ch
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Swiss Medtech

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Ablehnung

Begriindung: Swiss Medtech lehnt den direkten Gegenentwurf ab, weil er die Unterschiede
zwischen Medizinprodukten und Arzneimitteln nicht gentigend beriicksichtigt.
Die im direkten Gegenentwurf vorgeschlagenen Massnahmen sind auf
Arzneimittel zugeschnitten und fiir Medizinprodukte nur begrenzt geeignet. Dit
Gewabhrleistung der Versorgungssicherheit im Bereich der Medizinprodukte
braucht andere Ansétze, welche im direkten Gegenentwurf nicht vorkommen.
Ausserdem ist Swiss Medtech der Auffassung, dass die verfassungsmassige
Grundverantwortung der Kantone auch im Bereich der Versorgungssicherheit
nicht durch neue Bundeskompetenzen geschwacht werden soll. Vielmehr soll
die Subsidiaritét auch im Bereich der Versorgungssicherheit mit anderen
Mitteln geférdert und gestarkt werden.

Anhang: 2025_SMT_VNL_Versorgungssicherheit.pdf
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SWISS MEDTECH .

Bern, 26.09.2025

Vernehmlassung Direkter Gegenentwurf zur
Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit»

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Die Versorgungssicherheit mit medizinischen Giitern ist fir das Schweizer Gesundheitswesen und die
dffentliche Gesundheit von zentraler Bedeutung. Es ist unbestritten, dass diese Versorgungslage seit
mehreren Jahren angespannt ist. Die Engp&sse bleiben auch nach der COVID-Pandemie bestehen
und betreffen mittlerweile nicht nur lebenswichtige medizinische Giter, sondermn auch Medizinprodukie
und Arzneimittel des taglichen Bedarfs. Swiss Medtech begriisst deshalb, dass Losungsansatze zur
Behebung dieser ernst zu nehmenden Mangellage entwickelt werden, und dankt |hnen fir die
Einladung zur Stellungnahme in der Yernehmilassung des direkten Gegenentwurfs.

Die Einordnung von sowohl Medizinprodukten als auch Arzneimitteln unter den Oberbegriff
«Heilmittels greift in der Praxis oft zu kurz. Das Thema Versorgungssicherheit ist dafiir ein gutes
Bespiel. Medizinprodukte sind von Versorgungsengpassen anders und aus anderen Grinden
betroffen als Arzneimittel. Es bedarf deshalb auch anderer Ansatze, um die Versorgungssicherheit im
Bereich der Medizintechnik zu gewahrleisten.

Unsere Position

Swiss Medtech lehnt den direkten Gegenentwurf ab, weil er die Unterschiede zwischen
Medizinprodukten und Arzneimitteln nicht gentigend beriicksichtigt. Die im direkten Gegenentwurf
vorgeschlagenen Massnahmen sind auf Arzneimittel zugeschnitten und fir Medizinprodukte nur
begrenzt geeignet. Die Gewahrleistung der Versorgungssicherheit im Bereich der Medizinprodukte
braucht andere Ansatze, welche im direkten Gegenentwurf nicht vorkommen.

Ausserdem ist Swiss Medtech der Auffassung, dass die verfassungsmassige Grundverantwortung
der Kantone auch im Bereich der Versorgungssicherheit nicht durch neue Bundeskompetenzen
geschwacht werden soll. Vielmehr soll die Subsidiaritat auch im Bereich der Versorgungssicherheit
mit anderen Mitteln gefordert und gestarkt werden,

Unsere Argumente im Detail:
1. Medizinprodukte und Arzneimittel: Differenzierung nétig

Der wichtigste Grund fur den Versorgungsengpass im Bereich der Medizinprodukte ist die
Uberregulierung. Dieser Umstand wird im direkten Gegenentwurf nicht geniigend beriicksichtigt. In
der Schweiz gibt es rund 6'000 zugelassene Arzneimittel, aber rund 500'000 Medizinprodukte. Diese
reichen von einfachen Produkten des taglichen Bedarfs bis hin zu hochkomplexen Instrumenten fir
den Operationssaal. Fir Medizinprodukte sind die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen, die
Zulassungsbestimmungen und die regulatorischen Anforderungen deshalb ganz anders als flr
Arzneimittel. Eine entsprechende Differenzierung ist notig.

Freiburgstrasse 3 | CH-3010 Bern swiss-mecdtech.ch
+41 31 33097 /9 | office@swiss-medtech.ch

400/ 454



SWISS MEDTECH .

2. Medizinprodukte: spezifische Massnahmen erforderlich

Um die Marktverfugbameit von Medizinprodukten zu gewahrleisten, braucht es regulatorische
Entlastung, eine Aktualisierung des Mutual Recognition Agreement MRA und die geregelte Zulassung
von nicht-CE-zertifizierten Medizinprodukten auf dem Schweizer Markl. Keines dieser Elemente wird
mit dem direkten Gegenentwurf geregelt. Die vorgeschlagenen Massnahmen fokussieren einseitig auf
Arzneimittel und verbessern die Wersorgungssicherheit im Bereich der Medizinprodukte nur

geringflgig.
3. Schaffung neuer Bundeskompetenzen: nicht zielfiihrend

Die Situation der Wersorgungssicherheit ist zwar komplex, doch daraus folgt nicht zwingend, dass
neue Bundeskompetenzen geschaffen werden missen. Aus Sicht von Swiss Medtech wurden
foderalistische Anreize im Bereich der Versorgungssicherheit wie zum Beispiel die Schaffung eines
interkantonalen Konkordats nicht genligend ausgeschopft. Zudem flihren zentralistische Massnahmen
in der foderalistischen Schweiz meistens zu erheblichen Umsetzungsschwierigkeiten. Es ist deshalb
zu bezweifeln, ob die vorgeschlagenen Massnahmen die Versorgungssicherheit in der Schweiz
tatsachlich nachhaltig verbessern kénnen.

Fiir eine Sicherung der Versorgung mit Medizinprodukten sind differenzierte regulatorische
Massnahmen und eine Starkung der foderalen Verantwortung zielfihrender als neue
Bundeskompetenzen. Swiss Medtech lehnt deshalb den direklen Gegenentwurf ab.

Wir danken Ihnen fiir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grisse
Swiss Medtech

Carina Schaller
Leiterin Public Affairs
Mitglied der Geschaftsleitung

Seite 2/2
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Weitere Bemerkungen
Akzeptanz Ablehnung
Gegenvorschlag Haben Sie weitere Bemerkungen zur Vernehmlassungsvorlage oder zum

erlauternden Bericht?

Begrundung Unsere Argumente im Detail:
1.Medizinprodukte und Arzneimittel: Differenzierung notig
Der wichtigste Grund fur den Versorgungsengpass im Bereich der
Medizinprodukte ist die Uberregulierung. Dieser Umstand wird im direkten
Gegenentwurf nicht gentigend bertcksichtigt. In der Schweiz gibt es rund
6'000 zugelassene Arzneimittel, aber rund 500'000 Medizinprodukte. Diese
reichen von einfachen Produkten des taglichen Bedarfs bis hin zu
hochkomplexen Instrumenten fir den Operationssaal. Fir Medizinprodukte
sind die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen, die
Zulassungsbestimmungen und die regulatorischen Anforderungen deshalb
ganz anders als fir Arzneimittel. Eine entsprechende Differenzierung ist
notig.
2.Medizinprodukte: spezifische Massnahmen erforderlich
Um die Marktverfugbarkeit von Medizinprodukten zu gewahrleisten, braucht
es regulatorische Entlastung, eine Aktualisierung des Mutual Recognition
Agreement MRA und die geregelte Zulassung von nicht-CE-zertifizierten
Medizinprodukten auf dem Schweizer Markt. Keines dieser Elemente wird
mit dem direkten Gegenentwurf geregelt. Die vorgeschlagenen
Massnahmen fokussieren einseitig auf Arzneimittel und verbessern die
Versorgungssicherheit im Bereich der Medizinprodukte nur geringfiigig.
3.Schaffung neuer Bundeskompetenzen: nicht zielfihrend
Die Situation der Versorgungssicherheit ist zwar komplex, doch daraus folgt
nicht zwingend, dass neue Bundeskompetenzen geschaffen werden
mussen. Aus Sicht von Swiss Medtech wurden foderalistische Anreize im
Bereich der Versorgungssicherheit wie zum Beispiel die Schaffung eines
interkantonalen Konkordats nicht geniigend ausgeschopft. Zudem fuihren
zentralistische Massnahmen in der féderalistischen Schweiz meistens zu
erheblichen Umsetzungsschwierigkeiten. Es ist deshalb zu bezweifeln, ob
die vorgeschlagenen Massnahmen die Versorgungssicherheit in der
Schweiz tatsachlich nachhaltig verbessern kdnnen.
Fur eine Sicherung der Versorgung mit Medizinprodukten sind differenzierte
regulatorische Massnahmen und eine Starkung der féderalen
Verantwortung zielfihrender als neue Bundeskompetenzen. Swiss Medtech
lehnt deshalb den direkten Gegenentwurf ab.
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Ganaeralsekrotarial, Hochschulsirasse B, 30T2 Bem
Bundesamt fur Gesundheit
Kompetenzzentrum fir Versorgungssicherheit Rektorat
Schwarzenburgstrasse 157 Generalsekretariat

3003 Bern

Bern, 8. September 2025

Direkte Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit»

Sehr geehrte Damen und Herren
Wir bedanken uns bestens fur die Gelegenheit. Zum oben aurgamhrlen GEQBHBM\HUH S!ellung
nehmen zu konnen.

In der Beilage senden wir lhnen die von der Medizinischen Fakultat der Universitat Bern ausge-

arbeitete Stellungnahme.

Vielen Dank fir Ihre Kenntnisnahme und fiir Ihre Bemihungen.

Mit freundlichen Grussen

Dr. Christoph Pappa, retar

Beilage:
= Siellungnahme der Medizinischen Fakultat

Kopie z. K
- Universitatsleitung

Dr. Christoph Pappa, Fursprecher Tel. +41 (0)31 684 52 35
Generalsekretis/Leiler Rechisdienst christoph.pappai@unibe.ch
Hochschulstrasse & www.generalsakretariat.unibe.ch
3012 Bern
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Stellungnahme zum direkten Gegenentwurf des Bundesrats zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Wir begriissen, dass der Bundesrat mit dem Gegenvorschlag die Bedeutung der
Versorgungssicherheit hervorhebt. Aus unserer Sicht bleibt der Entwurf jedoch zu allgemein
formuliert, um die bestehenden Engpisse wirksam zu beheben.

Zentrale Punkte sind:

1.

Fazit

Bundesweite Verantwortung

Die Aufteilung der Zustandigkeiten zwischen Kantonen, Leistu ngserbringern und
Marktakteuren birgt die Gefahr einer Fragmentierung, In Krisen braucht es eine klare
nationale Steuerung und Koordination. Eine klarere Rolle des Bundes ware hier
wunschenswert.

Klarheit und Verbindlichkeit

Die Formulierungen sind zu offen, um konkrete Verantwortung und Handlungspflichten
abzuleiten. Notwendig sind prézisere Vorgaben zu den zu sichernden Produkten,
Zustandigkeiten und Instrumenten,

Breiterer Ansatz
Die Versorgungssicherheit sollte sowohl Human- als auch Veterinarm edizin umfassen.
Auch Medizinprodukte und Diagnostika sollten beriicksichtigt werden,

Herstellung und Versorgung

Eine direkte staatliche Produktion erscheint in der Umsetzung als eher schwierig.
Zielfiihrender wire es, die inldndische Industrie gezielt bei der Herstellung kritischer
Medikamente zu unterstitzen und deren Kapazitaten zu starken. Erganzend sollten
Apotheken - insbesondere 6ffentliche und Spitalapotheken —ausdricklich
beriicksichtigt werden, da sie kurzfristig Herstellungsmiglichkeiten bereitstellen
kinnen, sofern hierfir eine angemessene Entschadigung vorgesehen ist. Eine
Ubernahme der Produktion durch den Bund solite auf Notlagen beschrankt bleiben.

Konkrete Instrumente erforderlich

Um Versorgungssicherheit effektiv zu gewahrleisten, braucht es verbindliche
Massnahmen. Dazu gehdren obligatorische Pflichtlager mit einem effizienten
Rotationssystem, ein zentrales Monitoring kritischer Medikamente sowie wirtschaftlich
tragbare Preismodelle fur Risikomedikamente, beispielsweise durch solidarische
Marktbeitrdge. Ebenso wichtig sind der Aufbau und die Sicherung verlasslicher
Produktionskapazitéten in der Schweiz und im Ausland sowie eine transparente,
regelméssige Evaluation der getroffenen Massnahmen.

Internationale Zusammenarbeit

Die Schweiz sollte ihre Einbindung in internationale Versorgungsnetzwerke —
insbesondere in Zusammenarbeit mit der EU — verbessern. Dies schafft Flexibilitat in
Krisenzeiten und ermoglicht temporare Uberbrickungslosungen.

Der Gegenvorschlag geht in die richtige Richtung, bleibt aber in wichtigen Aspekten unprazise.
Eine klarere Verankerung der Bundeskompetenzen, prazisere Vorgaben und konkrete
Instrumente sind erforderlich, um die Versorgungssicherheit langfristig und krisenfest zu
gewdhrleisten.
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befiirworten, sind Sie mit dem

Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begriindung Aus unserer Sicht bleibt der Entwurf jedoch zu allgemein formuliert, um die
bestehenden Engpasse wirksamzu beheben.

Bundesweite Verantwortung

Die Aufteilung der Zustandigkeiten zwischen Kantonen, Leistungserbringern
und

Marktakteuren birgt die Gefahr einer Fragmentierung. In Krisen braucht es
eine klare

nationale Steuerungund Koordination. Eine klarere Rolle des Bundes ware
hier

winschenswert.

2. Klarheit und Verbindlichkeit

Die Formutierungen sind zu offen, um konkrete Verantwortung und
Handlungspflichten

abzuleiten. Notwendig sind prézisere Vorgaben zu den zu sichernden
Produkten,

Zustandigkeiten und Instrumenten.

3. Breiterer Ansatz

Die Versorgungssicherheit sollte sowohl Human- als auch Veterinarmedizin
umfassen.

Auch Medizinprodukte und Diagnostika sollten berticksichtigt werden.

4. Herstellung und Versorgung

Eine direkte staatliche Produktion erscheint in der Umsetzungals eher
schwierig.

Zielfuhrender ware es, die inlandische Industrie gezielt bei der Herstellung
kritischer

Medikamente zu unterstiitzen und deren Kapazitaten zu starken. Erganzend
sollten

Apotheken - insbesondere 6ffentliche und Spitalapotheken - ausdricklich
berticksichtigt werden, da sie kurzfristig Herstellungsméglichkeiten
bereitstellen

kdénnen, sofern hierfur eine angemessene Entschadigung vorgesehen ist.
Eine

Ubernahme der Produktion durch den Bund sollte auf Notlagen beschrénkt
bleiben.

5. Konkrete Instrumente erforderlich

Um Versorgungssicherheit effektiv zu gewahrleisten, braucht es verbindliche
Massnahmen. Dazu gehéren obligatorische Pflichtlager mit einem effizienten
Rotationssystem, ein zentrales Monitoring kritischer Medikamente sowie
wirtschaftlich

tragbare Preismodelle fir Risikomedikamente, beispielsweise durch
solidarische

Marktbeitrage. Ebenso wichtig sind der Aufbau und
dieSicherungverlasslicher

Produktionskapazitaten in der Schweiz und im Ausland sowie eine
transparente,

regelmassige Evaluation der getroffenen Massnahmen.

6. Internationale Zusammenarbeit

Die Schweiz sollte ihre Einbindung in internationale Versorgungsnetzwerke -
insbesondere in Zusammenarbeit mit der EU - verbessern. Dies schafft
Flexibilitéat in

Krisenzeiten und ermdglicht temporare Uberbriickungslésungen.

Fazit

Der Gegenvorschlag geht in die richtige Richtung, bleibt aber in wichtigen
Aspekten unprazise.

Eine klarere Verankerung der Bundeskompetenzen, prazisere Vorgaben
und konkrete

Instrumente sind erforderlich, um die Versorgungssicherheit langfristig und
krisenfestzu

gewahrleisten.
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Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:
«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern ein.»

Die Aufteilung der Zustandigkeiten zwischen Kantonen, Leistungserbringern
und

Marktakteuren birgt die Gefahr einer Fragmentierung. In Krisen braucht es
eine klare

nationale Steuerungund Koordination. Eine klarere Rolle des Bundes ware
hier

winschenswert.

Artikel 117c, Absatz 2
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 2:
«Der Bund Uberwacht die Versorgung mit solchen Gutern.»

Die Versorgungssicherheit sollte sowohl Human- als auch Veterindrmedizin
umfassen.
Auch Medizinprodukte und Diagnostika sollten berticksichtigt werden.

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gitern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern und
solche Giter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen.»

Eine direkte staatliche Produktion erscheint in der Umsetzungals eher
schwierig.

Zielfuhrender ware es, die inlandische Industrie gezielt bei der Herstellung
kritischer

Medikamente zu unterstitzen und deren Kapazitaten zu stérken. Erganzend
sollten

Apotheken - insbesondere 6ffentliche und Spitalapotheken - ausdrtcklich
beriicksichtigt werden, da sie kurzfristig Herstellungsmdglichkeiten
bereitstellen

kdnnen, sofern hierfur eine angemessene Entschadigung vorgesehen ist.
Eine

Ubernahme der Produktion durch den Bund sollte auf Notlagen beschrénkt
bleiben.

Artikel 117c, Absatz 4

Zustimmung

Die Schweiz sollte ihre Einbindung in internationale Versorgungsnetzwerke
- insbesondere in Zusammenarbeit mit der EU - verbessern. Dies schafft
Flexibilitét in Krisenzeiten und ermdglicht temporéare
Uberbriickungslésungen.
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Université de Geneve (UNIGE)

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung:

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Le contre-projet permet de bien articuler les différents textes officiels et
organes déja en vigueur et compléter les manques en tenant compte des
demandes de l'initiative populaire.

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag

Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befiirworten, sind Sie mit dem
Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begriindung Le contre-projet proposé répond partiellement aux problématiques
d'approvisionnement, mais manque de précision, en particulier dans les
roles respectifs de la Confédération et des cantons. Cet élément nous parait
tout particulierement crucial et sensible, et nécessite plus d'attention.

Titel Artikel 117c, Absatz 1

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag

Absatz 1:
«Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern ein.»

Begriindung Le texte de loi devrait mieux mettre en évidence que la sécurité
d'approvisionnement devient une compétence de la Confédération. Les
responsabilités complémentaires de la Confédération (et des cantons)
devraient ainsi étre clarifiées.

Titel Artikel 117c, Absatz 2

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag

Absatz 2:
«Der Bund uberwacht die Versorgung mit solchen Gutern.»

Begriindung Le texte de loi devrait clairement mettre en évidence que la sécurité
d'approvisionnement devient une compétence de la Confédération.

Titel Artikel 117c, Absatz 3

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag

Begrindung

Absatz 3:

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern treffen. Er kann inshesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern und
solche Giiter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen.»

Le texte ne passe pas en revue les mesures autres que économiques. Y en
aurait-il et lesquelles ?

Pour ce qui est des incitatifs économiques, une révision des tarifs de la LMT
(Liste des médicaments avec tarif) pourrait étre envisagée pour renforcer le
réle des pharmacies sur le terrain lors des ruptures d'approvisionnement
(ex. pour renforcer les possibilités de fabrication).
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VASOS FARES FAPAS

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: Vielen Dank fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme, die wir als VASOS
gerne wahrnehmen.
Die Versorgung mit Medikamenten steht seit Jahren unter Druck. Die
Lieferengpasse nehmen stetig zu und sind eine ernste Herausforderung fiir
die Gesundheitsversorgung. Derzeit sind Uber 760 Medikamente von
Engpassen betroffen. Im neuesten Bericht des Bundesamts fir
wirtschaftliche Landesversorgung wird die Situation als kritisch eingeschétzt.
Von solchen Engpéssen konnen alle Menschen betroffen sein. Besonders
stark sind altere Menschen betroffen, da sie haufiger spezielle Medikamente
benotigen. Zudem nehmen viele Altere mehrere Medikamente gleichzeitig,
was Ersatzpraparate riskant macht: Es drohen Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen, falsche Dosierungen und Probleme bei der
Vertraglichkeit. Ersatzmedikamente sind oft auch teurer, was die Kosten im
Gesundheitswesen weiter steigen lasst.
Um Engpésse zu lindern, braucht es mehr Transparenz, Meldepflichten,
bessere Vorrate, vielfaltigere Produktionsstandorte und vorausschauende
Planung — besonders fiir Kinder und altere Menschen.
Initiative und direkter Gegenvorschlag
Wie der Bundesrat unterstitzt auch VASOS die Ziele der Initiative: die
sichere Versorgung mit medizinischen Gitern, eine bessere
Zusammenarbeit zwischen Politik, Verwaltung und Leistungserbringern
sowie verlasslichere Lieferketten aus dem Ausland.
Da die Medizinindustrie stark globalisiert ist, braucht es bessere
Koordination bei Beschaffung, Lagerung und Verteilung.
Seit Jahren zeigt sich, dass Kantone und Privatwirtschaft keine sichere
Versorgung garantieren kdnnen. Deshalb begrisst die VASOS, dass der
Bundesrat in seinem Gegenvorschlag dem Bund mehr Kompetenzen geben
will — etwa bei internationaler Zusammenarbeit, Marktiiberwachung und der
Beschaffung von medizinischen Gutern, die er selbst fordern, kaufen oder
herstellen (lassen) kann.
Wichtig ist dabei der Fokus auf die Grundversorgung. Dazu gehért aber
auch die Versorgung mit Antibiotika. Angesichts zunehmender Resistenzen
und fehlender neuer wirksamer Antibiotika vermissen wir konkrete
Massnahmen zur Férderung von Forschung und Entwicklung. Da sich neue
Antibiotika finanziell kaum lohnen, ist die Forschung seit Jahren
geschwacht, und der Mangel wird schlimmer. Ohne gezielte Férderung wird
sich die Lage nicht verbessern.
Wir unterstiitzen eine Ausweitung der Kompetenzen des Bundes. Damit
tragt er auch die Verantwortung, frihzeitig Massnahmen gegen Engpésse
zu ergreifen.
Doch wir zweifeln, dass der Gegenvorschlag in seiner jetzigen Form eine
echte Verbesserung bringt. Denn im erlauternden Bericht schrénkt der
Bundesrat seine erweiterten Befugnisse gleich wieder ein: Die
Privatwirtschaft soll weiterhin die Hauptverantwortung tragen, und der Staat
soll nur «subsidiar» einspringen. Das ist zu unklar und zu schwach.
Angesichts zunehmender Medikamentenknappheiten sollten, wie in
Osterreich und Frankreich, auch direkte Produktionsauftrage maglich sein.
Die entsprechenden rechtlichen Grundlagen sind zu schaffen. Mit diesem
direkten Gegenvorschlag sollen zudem rechtliche Voraussetzungen
geschaffen werden, um durch eine Erweiterung des Auftrags an die
Armeeapotheke und/oder die Schaffung einer Bundesapotheke die
Verflgbarkeit versorgungsrelevanter Arzneimittel rechtzeitig — und nicht erst
in Notlagen — sicherzustellen.
Weite schlagen wir vor, den Gegenvorschlag mit Transparenzregeln zu
erganzen. Heute bedeutet ein «Lieferengpass» nur, dass ein Medikament
beim Grossisten nicht mehr erhaltlich ist. Es gibt aber keine Ubersicht, wie
viele Packungen noch insgesamt in der Schweiz verfiigbar sind. Ohne
solche Ubersicht ist eine vorausschauende Planung unmdglich. Darum soll
die neue Heilmittel-Plattform ausgebaut werden, sodass sie den ganzen
Markt abbildet. Auch eine Anbindung an internationale Plattformen wie die
EMA sollte geprift werden.
Weiter kritisieren wir, dass der Gegenvorschlag die Probleme der
Lieferketten nicht berticksichtigt. Wie in Europa diskutiert, wére es sinnvoll,
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mehr Medikamente und Wirkstoffe in Europa zu produ-zieren. Heute
kommen zu viele Wirkstoffe fast ausschliesslich aus Indien und China.
Diese Abhang-igkeit gefahrdet die Versorgungssicherheit. In Europa gibt es
Initiativen zur Stérkung der eigenen Pharmaindustrie. Die Schweiz sollte
sich daran beteiligen, um Produktionsstatten wieder naher nach Europa zu
holen. Zudem sollte sie enger mit der EMA zusammenarbeiten, z.B. indem
Zulassungen der EMA auch fir die Schweiz gelten — zumindest fir
Medikamente, die seit Jahren auf dem Markt sind.

Eine starkere Vielfalt von Produzenten und Lieferketten sowie engere
internationale Zusammenar-beit kdnnten die Versorgungssicherheit
entscheidend verbessern. Auch die Pflichtlager sollten auf alle wichtigen
medizinischen Guter, Wirkstoffe, Medikamente, Diagnostika und Geréte
ausgeweitet werden.

Zusammenfassung

Fur eine bessere Versorgungslage ist eine nationale Planung und
Organisation des Gesundheits-wesens zentral. Der Bund braucht dafir die
oberste Kompetenz und muss eine Ubersicht tiber die Bestéande haben.
Darum unterstiitzen wir den Gegenvorschlag des Bundesrates. Wir
schlagen aber vor, ihn mit klaren Massnahmen zu ergéanzen, damit die
Versorgung mit Heilmitteln in der Schweiz wirklich sicherer und
transparenter wird.

Abschliessend bedauern wir, dass die Vernehmlassung durchgefiihrt wird,
ohne dass die Ergebnisse der laufenden Regulierungsfolgen-Abschatzung
(RFA) vorliegen. Diese untersucht den Regulierungs-bedarf, alternative
Massnahmen sowie die Umsetzbarkeit von Initiative und Gegenvorschlag.
VASOS bedauert, dass die Stellungnahme ohne diese wichtigen
Informationen erfolgen muss.

Wir danken fir die Beruicksichtigung unserer Anliegen.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117¢c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befiirworten, sind Sie mit dem
Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begriindung Wir unterstiitzen eine Ausweitung der Kompetenzen des Bundes. Damit
tréagt er auch die Verantwortung, frihzeitig Massnahmen gegen Engpasse
zu ergreifen.

Doch wir zweifeln, dass der Gegenvorschlag in seiner jetzigen Form eine
echte Verbesserung bringt. Denn im erlauternden Bericht schrankt der
Bundesrat seine erweiterten Befugnisse gleich wieder ein: Die
Privatwirtschaft soll weiterhin die Hauptverantwortung tragen, und der Staat
soll nur «subsidiéar» einspringen. Das ist zu unklar und zu schwach.

Titel Artikel 117c, Absatz 1
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung
Gegenvorschlag Al. 1:

« La Confédération et les cantons s'emploient dans le cadre de leurs
compétences a promouvoir la sécurité de I'approvisionnement en biens
médicaux importants. »

Begriindung -
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Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c, Absatz 2
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 2:
«Der Bund Uiberwacht die Versorgung mit solchen Gutern.»

Weite schlagen wir vor, den Gegenvorschlag mit Transparenzregeln zu
erganzen. Heute bedeutet ein «Lieferengpass» nur, dass ein Medikament
beim Grossisten nicht mehr erhéltlich ist. Es gibt aber keine Ubersicht, wie
viele Packungen noch insgesamt in der Schweiz verfugbar sind. Ohne
solche Ubersicht ist eine vorausschauende Planung unmdglich. Darum soll
die neue Heilmittel-Plattform ausgebaut werden, sodass sie den ganzen
Markt abbildet. Auch eine Anbindung an internationale Plattformen wie die
EMA sollte geprift werden.

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern und
solche Giter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen.»

Wichtig ist dabei der Fokus auf die Grundversorgung. Dazu gehért aber
auch die Versorgung mit Antibiotika. Angesichts zunehmender Resistenzen
und fehlender neuer wirksamer Antibiotika vermissen wir konkrete
Massnahmen zur Férderung von Forschung und Entwicklung. Da sich neue
Antibiotika finanziell kaum lohnen, ist die Forschung seit Jahren
geschwacht, und der Mangel wird schlimmer. Ohne gezielte Férderung wird
sich die Lage nicht verbessern.

Angesichts zunehmender Medikamentenknappheiten sollten, wie in
Osterreich und Frankreich, auch direkte Produktionsauftrage maoglich sein.
Die entsprechenden rechtlichen Grundlagen sind zu schaffen. Mit diesem
direkten Gegenvorschlag sollen zudem rechtliche Voraussetzungen
geschaffen werden, um durch eine Erweiterung des Auftrags an die
Armeeapotheke und/oder die Schaffung einer Bundesapotheke die
Verfligbarkeit versorgungsrelevanter Arzneimittel rechtzeitig — und nicht erst
in Notlagen — sicherzustellen.

Artikel 117c, Absatz 4
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 4:

«Er setzt sich im Rahmen der aussenpolitischen Beziehungen fur die
Sicherstellung der Versorgung mit solchen Giitern ein.»Erlauterernder
Bericht und weitere Bemerkungen

Weiter kritisieren wir, dass der Gegenvorschlag die Probleme der
Lieferketten nicht berticksichtigt. Wie in Europa diskutiert, ware es sinnvoll,
mehr Medikamente und Wirkstoffe in Europa zu produzieren. Heute
kommen zu viele Wirkstoffe fast ausschliesslich aus Indien und China.
Diese Abhangigkeit gefahrdet die Versorgungssicherheit. In Europa gibt es
Initiativen zur Starkung der eigenen Pharmaindustrie. Die Schweiz sollte
sich daran beteiligen, um Produktionsstatten wieder ndher nach Europa zu
holen. Zudem sollte sie enger mit der EMA zusammenarbeiten, z.B. indem
Zulassungen der EMA auch fur die Schweiz gelten — zumindest fur
Medikamente, die seit Jahren auf dem Markt sind.

Eine starkere Vielfalt von Produzenten und Lieferketten sowie engere
internationale Zusammenarbeit kdnnten die Versorgungssicherheit
entscheidend verbessern. Auch die Pflichtlager sollten auf alle wichtigen
medizinischen Giter, Wirkstoffe, Medikamente, Diagnostika und Geréte
ausgeweitet werden.
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Verband Schweizerischer Assistenz- und Oberarztinnen und -arzte vsao

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Rickmeldung zur Gesamtvorlage Keine Rickmeldung

Begrundung: -

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befiirworten, sind Sie mit dem

Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begrindung Der vsao begriisst, dass die medizinische Versorgungssicherheit auf
Verfassungsebene aufgenommen wird und der Wichtigkeit der
Versorgungssicherheit Rechnung getragen wird.

Viele Punkte der Initiative nimmt der Gegenentwurf des Bundesrates auf:
Monitoring, Beschaffung, Anreize fir inlandische Herstellung und die
internationa-le Zusammenarbeit. Zentrale Punkte wie Forschung &
Entwicklung, Pflichtlager, Vertriebsfragen, dezentrale Abgabe und die
Abdeckung anderer medizini-scher Guter (z. B. Diagnostik) wurden im
Gegenentwurf nicht beriicksichtigt.

Forschung und Entwicklung: Die Initiative sieht vor, dass der Bund
Forschung und Entwicklung fordert. Der Gegenentwurf lasst dies aus. Die
Zahl Klini-scher Arzneimittelstudien in der Schweiz ist riicklaufig. Weniger
Studien bedeuten verspateten Zugang zu innovativen Therapien. Das
Argument Forschung und Entwicklung gehdére nicht in die
Versorgungssicherheit greift zu kurz. Ohne Forschung und frithe klinische
Entwicklung in der Schweiz gibt es weder lokale Produktionskapazitaten
noch friihen Patientenzugang. Forschung und Entwicklung ist das
Fundament einer resilienten Versorgung, vor allem in den medizinischen
Fachbereichen, wo neue Therapien den Standard laufend verandern.

Vorréte / Pflichtlager: Die Initiative fordert explizit ausreichende Vorréate. Der
Gegenentwurf bleibt diesbeziiglich vage. Beispielsweise braucht es in der
der Onkologie Pflichtlager fir essenzielle Generika (z. B.
Platinverbindungen, Methotrexat, 5-FU und andere meist billige Generika).
Das Kostenargument greift zu kurz und tbersieht die Folgekosten.
Therapieabbriiche und Notfallimporte sind teurer — sowohl finanziell als
auch fur die Patientensicherheit..

Vertrieb und Abgabe Die Initiative verlangt geordnete Verteilung und
dezentrale Abgabe mit Beratung. Der Gegenentwurf nimmt diesen Punkt
nicht auf. In Engpass-Situationen missen Medikamente koordiniert verteilt
werden kénnen.

Andere medizinische Guter: Die Initiative erfasst auch andere medizinische
Glter (z. B. Diagnostikmaterialien, Radiopharmazeutika). Der Gegenentwurf
spricht priméar von Arzneimitteln. Fir die Arztinnen und Arzte sind aber auch
z.B. diagnostische Kits, Kontrastmittel und Radiotherapeutika kritisch und
sind deshalb mitabzubilden.

Der direkte Gegenentwurf ist ein wichtiger Schritt, bleibt aber zu eng
gefasst. Ohne Forschung und Entwicklung, Vorréate, Vertriebsrechte und
Abdeckung anderer Giiter schafft er keine robuste Versorgungssicherheit.
Fir Patientinnen und Patienten sind Zuverlassigkeit, Schnelligkeit und
Zugang lebensentscheidend. Versorgungssicherheit heisst strukturelle
Resilienz auf-zubauen.

Der vsao fordert, dass die zentralen Elemente der Volksinitiative —
insbesondere Forschung und Entwicklung, Vorrate und Vertrieb — im
Gegenentwurf er-ganzt werden. Weiter fordert der vsao, dass die direkte
Bundeskompetenz zur Produktion gestrichen wird. In Frage kommt nur eine
subsididre Kompetenz in Notlagen.
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Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:
Bund und Kantone stellen im Rahmen ihrer Zustandigkeiten die Versorgung
mit wichtigen medizinischen Giitern sicher.

Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch diese
Formulierung nicht gentigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer
formuliert sein.

Der Einbezug der arztlichen und medizinischen Expertise muss
sichergestellt sein.

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Die Uberwachung und die im erlauternden Bericht (Seite 21) erwéhnte
erganzende Meldepflicht diirfen bei den Leistungserbringer, den Arztinnen
und Arzte zu keinem weiteren administrativen Mehraufwand fithren und
keine zusatzlichen Kosten verursachen, welche nicht in den
betriebswirtschaftlichen Tarifen abgebildet sind. Das geplante proaktive und
zentrale Monitoring muss in Zusammenarbeit mit den betroffenen Akteuren
erfolgen.

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

«Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Giitern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen fordern. »

Der vsao befurwortet im Grundsatz die Klarung der Zustandigkeiten, sieht
aber Risiken in der Kompetenzerweiterung des Bundes, beispielsweise

die Setzung von Anreizen, die eine Verzerrung der Heilmittelpreise
bewirken kénnte und die Zunahme von Burokratie und Regulierungen, die
eine starkere staatliche Uberwachung nach sich zieht. Beides kénnte sich
negativ auf die Leistungserbringer auswirken, insbesondere fiir
selbstdispensierende

Praxen. Hierbei ist sicherzustellen, dass der burokratische Mehraufwand bei
den Leistungserbringern nicht vergréssert und allfallige Mehrkosten miissen
in den betriebswirtschaftlichen Tarifen abgebildet sein. Auch darf die
Ausiibung des medizinischen Kerngeschafts nicht behindert werden.

Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird vom vsao

zuriickgewiesen und muss gestrichen werden. In Frage kommt nur eine
subsididre Kompe-tenz in Notlagen.

Artikel 117c, Absatz 4

Zustimmung
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Verein der Leitenden Spitalarztinnen und -arzte der Schweiz (VLSS) / Association des

meédecins dirigeants d'hdpitaux de Suisse / Associazione medici dirigenti ospedalieri
Svizzeri

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

418 /454



Riickmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: Der VLSS begrisst, dass die medizinische Versorgungssicherheit auf
Verfassungsebene aufgenommen wird und der Wichtigkeit der
Versorgungssicherheit
Rechnung getragen wird.

Viele Punkte der Initiative nimmt der Gegenentwurf des Bundesrates auf:
Monitoring, Beschaffung, Anreize fiir inlandische Herstellung und die
internationale

Zusammenarbeit. Zentrale Punkte wie Forschung & Entwicklung,
Pflichtlager, Vertriebsfragen, dezentrale Abgabe und die Abdeckung
anderer medizinischer

Guter (z. B. Diagnostik) wurden im Gegenentwurf dagegen nicht
berticksichtigt.

Forschung und Entwicklung: Die Initiative sieht vor, dass der Bund
Forschung und Entwicklung fordert. Der Gegenentwurf lasst dies aus. Die
Zahl

klinischer Arzneimittelstudien in der Schweiz ist riicklaufig. Weniger Studien
bedeuten verspateten Zugang zu innovativen Therapien. Das Argument
Forschung

und Entwicklung gehére nicht in die Versorgungssicherheit greift zu kurz.
Ohne Forschung und frithe klinische Entwicklung in der Schweiz gibt es
weder lokale Produktionskapazitaten noch frihen Patientenzugang.
Forschung und Entwicklung ist das Fundament einer resilienten
Versorgung, vor allem

in den medizinischen Fachbereichen, wo neue Therapien den Standard
laufend verandern. Die Schweiz droht ohne Mdglichkeit der staatlichen
Unterstltzung

auf Bundesebene bei der Erforschung, Entwicklung und Herstellung
wichtiger Heilmittel aus Versorgungssicht immer mehr in Rucklage zu
geraten.

Ein kleines Land wird nicht unbedingt, und vor allem nicht zu fairen
Konditionen, zuerst mit Heilmitteln beliefert, beziiglich derer bereits auf
internationaler

Ebene ein Versorgungsnotstand besteht. Im Gegenteil: In diesem
Zusammenhang sei beispielhaft auf die bereits heute bestehende
Unterversorgung mit

wichtigen Antibiotika hingewiesen. Die Kantone sind nicht in der Lage,
derartige Versorgungsliicken zu schliessen.

Vorréte / Pflichtlager: Die Initiative fordert explizit ausreichende Vorrate. Der
Gegenentwurf bleibt diesbeziiglich vage. Beispielsweise braucht es in der
der Onkologie Pflichtlager fiir essenzielle Generika (z. B.
Platinverbindungen, Methotrexat, 5-FU und andere meist billige Generika).
Das Kostenargument greift zu kurz und tbersieht die ansonsten drohenden,
deutlich héheren Folgekosten. Therapieabbriiche und Notfallimporte sind
teurer — sowohl finanziell

als auch fur die Patientensicherheit.

Vertrieb und Abgabe Die Initiative verlangt geordnete Verteilung und
dezentrale Abgabe mit Beratung. Der Gegenentwurf nimmt diesen Punkt
nicht auf.

In Engpass-Situationen miussen Medikamente koordiniert verteilt werden
kdénnen.

Andere medizinische Giter: Die Initiative und der Gegenentwurf erfassen
auch andere medizinische Giter (z. B. Diagnostikmaterialien,
Radiopharmazeutika).

Es ist wichtig, nicht nur von den Arzneimitteln zu sprechen. Fir die
Arztinnen und Arzte sind aber auch z.B. diagnostische Kits, Kontrastmittel
und

Radiotherapeutika kritisch und sind deshalb mitabzubilden.

Der direkte Gegenentwurf ist ein wichtiger Schritt, bleibt aber zu eng
gefasst. Ohne Forschung und Entwicklung, Vorréte, Vertriebsrechte und
Abdeckung

anderer Guter schafft er keine robuste Versorgungssicherheit.

Fir Patientinnen und Patienten sind Zuverlassigkeit, Schnelligkeit und
Zugang lebensentscheidend. Versorgungssicherheit heisst strukturelle
Resilienz

aufzubauen.

Der VLSS fordert, dass die zentralen Elemente der Volksinitiative —
insbesondere Forschung und Entwicklung, Vorrate und Vertrieb — im
Gegenentwurf

erganzt werden. Die vorgesehene direkte Bundeskompetenz zur Produktion
ist wichtig, wobei wir davon ausgehen, dass der Bund davon angesichts der
Kostenfolgen nur mit Zurtickhaltung Gebrauch machen wird, insbesondere
sich dabei auf sehr wichtige medizinische Guter beschranken wird.
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Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme
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Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz (vips) / Association des entreprises
pharmaceutiques en Suisse / Associazione delle imprese farmaceutiche in Svizzera

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme
Riickmeldung zur Gesamtvorlage Ablehnung

Begrundung: Siehe Begriindung in der separaten ausfihrlichen vips Stellungnahme anbei

421 /454



@ VEREINIGUNG PHARMAFIRMEN
IN DER SCHWEIZ

Bundesamt fur Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

CCVS@bag.admin.ch
GEVER@bag.admin.ch

01. Oktober 2025

Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen
Versorgungssicherheit» — Stellungnahme vips

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Departements
des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis
10. Oktober 2025 eroffnet. Wir bedanken uns fur die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Als Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz, kurz vips, verstehen wir uns als
Drehscheibe zwischen Behorden, Politik, Medien und unseren Mitgliedern.

Wir sind mit Uber 100 Unternehmen der mitgliederstarkste Pharmaverband in der Schweiz
und vertreten Firmen der Pharmabranche aus allen Landesteilen sowie den Bereichen
Forschung und Entwicklung, Produktion, Vertrieb und Export.

Regulierungsfolgenabschiatzung verspatet

Die Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) zum direkten Gegenvorschlag hatte fruherin
Auftrag gegeben werden mussen, da sie von grosser Relevanz fur die Beurteilung des
direkten Gegenvorschlages ist.

Es wird deshalb beantragt, die RFA so zeitnah wie moglich fertigzustellen und den

Vernehmlassungsempfangern rechtzeitig vor Ablauf der vorgegebenen Frist

(10. Oktober 2025) zur Stellungnahme zukommen zu lassen.

Vom Inhalt her muss die Regulierungsfolgenabschatzung die Auswirkungen von
Versorgungsengpassen vollumfanglich erfassen: Gefahrdung der Patientensicherheit,
allgemeine Mehrkosten durch Substitution (z.B. Anpassungen Therapien) und Mehrkosten
durch Substitution mit teureren Medikamenten, Mehraufwand in den Apotheken und
Arztpraxen mit Mehrkosten (zusatzliche Konsultationen in Arztpraxen, Herstellungen von
Ersatzpraparaten in Apotheken etc.). Eine korrekte und umfassende Beurteilung wirde
die zwingende Notwendigkeit der Massnahmen zur Erhohung der Versorgungssicherheit
aufzeigen und eindeutig ergeben, dass die Erhohung der Versorgungssicherheit Kosten
einspart.

vips Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz
Suurstoffi 14, 6343 Rotkreuz, T +41 41 531 61 00, info@vips.ch, www.vips.ch



@ VEREINIGUNG PHARMAFIRMEN
IN DER SCHWEIZ

Grundsatzliche Wiirdigung des direkten Gegenvorschlages

Es ist zu begrussen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf
Verfassungsgebende vorlegen will und damit der Wichtigkeit des Themas und dem
Anliegen der Initiantinnen und Initianten Rechnung tragt.

Es fehlen darin aber einige wichtige Punkte und es bedarf bereits jetzt einer
Konkretisierung betreffend Umsetzung. Dies muss in der Botschaft ans Parlament klar,
eindeutig und in der notwendigen Ausfuhrlichkeit zum Ausdruck gebracht werden. Nur so
entstehen verlassliche Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit, was die Grundlage fur
eine intakte Heilmittelversorgung darstellt.

Zur Kritik am Initiativtext ist festzuhalten, dass das Initiativkomitee nicht —wie der
Bundesrat — die Moglichkeit hatte, zentrale Ausfihrungen in einem erlauternden Bericht
zur Vernehmlassung respektive in der Botschaft an das Parlament anzubringen.

Ein Initiativkomitee ist haufig gezwungen, de facto eine Art von Gesetzesinitiative
zu formulieren, da ihm kein Instrument analog Botschaft zur Verfugung steht.
Deshalb mussten alle Anliegen im Initiativtext vorgebracht werden.

Mangelhafter erlduternder Bericht, hohe Bedeutung der Botschaft ans Parlament

Der Bundesrat strebt offenbar mit der Formulierung des direkten Gegenvorschlages
moglichst weitgehenden Handlungsspielraum in der Umsetzung des neuen
Verfassungsartikels statt Konkretisierung und Verfassungsbindung an. Auch deshalb
weicht der Verfassungstext wohl stark vom Initiativtext ab.

Der erlauternde Bericht nimmt aber nur einige Anliegen der Initiative auf, ist unvollstandig
und erlautert den direkten Gegenvorschlag nur rudimentar, unbestimmte Rechtsbegriffe
werden nicht oder ungenugend konkretisiert, zur Umsetzung wird praktisch nichts gesagt.

Es darf keinesfalls zu einer zu offenen Formulierung der Verfassungsbestimmung und
Rechtsunsicherheit kommen, weil damit kaum Guidelines fur den Gesetzgebungs-
prozess, also die Umsetzung bestehen. Bei einem so kurzen und unvollstandig
formulierten Verfassungstext muss ein Teil der Inhalte zwingend, detailliert und klar
in der Botschaft platziert werden. Dieser wird eine sehr hohe Bedeutung zukommen.

Die Botschaft muss deshalb signifikant aussagekraftiger und konkreter als der erlauternde
Bericht werden, da sie als Bestandteil der Materialien eine dusserst wichtige
Auslegungshilfe fur die Umsetzung des Verfassungstextes sein wird und Unklarheiten /

Missverstandnisse im parlamentarischen Prozess und bei der spateren Auslegung des

Verfassungstextes verhindern muss. So mussen dort zum Beispiel alle offenen
Formulierungen bzw. unbestimmte Rechtsbegriffe klar und im Detail definiert werden.



@ VEREINIGUNG PHARMAFIRMEN
IN DER SCHWEIZ

Anpassungen am Text des direkten Gegenvorschlages sind zwingend notwendig

Folgende Punkte sind im Text des direkten Gegenvorschlages nicht genligend oder falsch
erfasst und mussen im Verfassungstext korrigiert und zusatzlich in der Botschaft
konkretisiert werden:

(1) Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die
Formulierung nicht genugend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer
formuliert sein.

(2) Die Veterinarmedizin muss durch die Formulierung ,,Mensch und Tier”
berucksichtigt und explizit genannt werden.

(3) Innovation, Forschung und Entwicklung sind nach wie vor nicht genugend
erfasst und die Produktion von kritischen Heilmitteln in der Schweiz und
in zuverlassigen Lieferstaaten fehlt. Diese Elemente sind aber von grosser
Bedeutung, um einerseits die Eigenversorgung der Schweiz zu starken und
andererseits eine moglichst bedeutende Rolle im internationalen Kontext
zu haben.

(4) Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird zurtickgewiesen und muss
gestrichen werden. In Frage kommt nur eine subsidiare Kompetenz in Notlagen,
wie im Initiativtext formuliert.

Wir beantragen lhnen deshalb folgende Anpassungen am Verfassungstext des direkten

Gegenvorschlages:

Art. 117c Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern

"Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten flir die Sicherstellung
der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern fiir Mensch und Tier ein.
2 Der Bund UGberwacht die Versorgung mit solchen Gitern.
3 Er schafft angemessene Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung und Herstellung
sowie den Zugang zu solchen Gutern. Erkann;soweiterfordertich; Massnatmenzur

: ng-mit-sotehen-Gtterntreffen. Er kann insbesondere die

Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern und diese setehe
Gtiter beschaffen, herstetten-oder herstellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen.
4 Er setzt sich im Rahmen der aussenpolitischen Beziehungen fir die Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern ein.



@ VEREINIGUNG PHARMAFIRMEN
IN DER SCHWEIZ

Grundsatzliche Ausfiihrungen im Rahmen der Botschaft

Folgende Punkte sind grundsatzlich zu beachten und in der Botschaft an das Parlament
in genugender Ausfuhrlichkeit zu behandeln:

(1 Die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsatze der Wirtschaftsordnung) und 102
(Landesversorgung) der Bundesverfassung mussen beachtet, erwahnt und in
Bezug zum neuen Verfassungsartikel erlautert werden. Sie haben wichtigen
Einfluss auf die Auslegung des klinftigen Verfassungstextes.

(2) Es bedarf klarer AusfiUhrungen zur Tatsache, dass die Erhéhung der
Versorgungssicherheit eine kostendampfende Wirkung hat. Hierzu existiert
bereits Evidenz.

(3) Es brauchtin der Umsetzung des Initiativtextes substanzielle, weitgehende
Reformen und konkrete Massnahmen, nicht bloss eine Inventarisierung
laufender Revisionen.

Zwingender Inhalt der Botschaft an das Parlament

Folgende Punkte sind nicht genugend oder falsch erfasst und missen prominentin der
Botschaft behandelt werden:

(1) Medizinische Innovation, Forschung und Entwicklung mussen gezielter
gefordert werden, vor allem durch Public Private Partnerships zwischen
Universitaten, Hochschulen und Unternehmen.

(2) Die Distribution der wichtigen medizinischen Guter muss vollstandig erfasst
werden, also vom Vertrieb bis zur Abgabe an die Patientinnen / Patienten.

(3) Die Herstellung in Apotheken und Drogerien muss als Kompetenz und
alternative Produktionsmethode anerkannt werden. Dies beinhaltet die korrekte
Tarifierung und die grundlegende Revision des ALT-Tarifes.

(4) Es braucht eine klare Definition, was versorgungsnotwendig ist. Dabei gilt es zu
beachten, dass diese nicht zu eng gefasst ist. Insbesondere sollten Heilmittel
der Grundversorgung explizit berticksichtigt werden, da sie eine zentrale Rolle
fur die Versorgungssicherheit spielen.

(5) Begriffe wie «wichtige medizinische Guter», «<beschaffen» und «herstellen» sind
zu definieren. Dabei ist auch klarzustellen, dass es nicht nur um Arzneimittel
geht, sondern um Heilmittel, beispielsweise auch um Diagnostika und
Medizinprodukte.

(6) Es braucht liefersichere Produktionsstatten in der Schweiz und in
zuverlassigen Lieferstaaten, insbesondere im europaischen Ausland sowie eine
Liste kritischer Heilmittel, die in der Schweiz produziert oder im Ausland mit
bindenden Vertragen beschafft werden kénnen.



@ VEREINIGUNG PHARMAFIRMEN
IN DER SCHWEIZ

(7) Maoglichst viele Arzneimittel missen eine Zulassung in der Schweiz haben.
Anbietervielfalt schafft Rechts- und Versorgungssicherheit fur deren Anwender,
verhindert Ineffizienz und erhoht die Transparenz. Ohne eine Zulassung fallt
auch das Monitoring fir diese Arzneimittel weg, weil es keinerlei
Meldeverpflichtung gibt. Auch Pflichtlager sind so nicht moglich. Deshalb
sollten die Rahmenbedingungen so gestaltet werden, dass die Zulassung und
Vergutung von Arzneimitteln in der Schweiz attraktiver werden.

(8) Die Schweiz muss sich im internationalen Kontext viel starker positionieren und
vernetzen, um Aktivitdten mit anderen Staaten zu initiieren oder zu koordinieren
und Synergien zu schaffen. Dazu gehort der krisensichere Zugang der Schweiz
zum EU-Binnenmarkt und zu den weltweit wichtigsten Exportmarkten.

(9) Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass
Informationen fur die zustandigen Akteure und die Wissenschaft
(Versorgungsforschung) verfugbar sind.

(10)  Monitoring und Pflichtlager miissen Uber einen Zuschlag auf den ex-factory-
Preis solidarisch finanziert werden. Dieser Zuschlag sollte auf allen
Arzneimitteln erhoben werden, sonst werden genau jene Arzneimittel zusatzlich
belastet, deren Versorgungssituation ohnehin schon kritisch ist.

(11) Das Problem der ,,Minimum Order Quantity” (MOQ - Mindestbestellmengen)
muss bei der Preisfestsetzung fur versorgungsrelevante Arzneimittel
berucksichtigt werden.

Wir sind uns unserer Verantwortung bewusst und setzen alles daran, die Versorgung
im Sinne der Patientinnen und Patienten in unserem Land aufrecht zu erhalten.

Besten Dank im Voraus fur Ihre wohlwollende Prufung unserer Ausfuhrungen und
Empfehlungen. Selbstverstandlich stehen wir fur tiefergehende Gesprache jederzeit
gerne zur Verfugung.

Freundliche Grisse

vips Vereinigung Pharmafirmen
in der Schweiz

1

Marcel Plattner Ernst Niemack
Prasident Geschaftsfuhrer




Vereinigung der Gruppierungen unabhangiger Apotheken (VGUA) / L'Association des
Groupements de Pharmacies Indépendantes (AGPI)

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur

medizinischen Versorgungssicherheit»
Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riickmeldung zur Gesamtvorlage

Begriindung:

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel

Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begrundung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Zustimmung

Es ist zu begriissen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf
Verfassungsebene vorlegen will und damit der Wichtigkeit des Themas und
dem Anliegen der Initiantinnen und Initianten Rechnung tragt.

Es fehlen darin aber einige wichtige Punkte und es bedarf bereits jetzt einer
Konkretisierung betreffend Umsetzung. Dies muss in der Botschaft ans
Parlament klar, eindeutig und in der notwendigen Ausfihrlichkeit zum
Ausdruck gebracht werden. Nur so entstehen verlassliche
Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit, was die Grundlage fur eine
intakte Heilmittelversorgung darstellt.

Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Zustimmung mit Anpassung

Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befiirworten, sind Sie mit dem
Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Der Bundesrat strebt offenbar mit der Formulierung des direkten
Gegenvorschlages moglichst weitgehenden Handlungsspielraum in der
Umsetzung des neuen Verfas-sungsartikels statt Konkretisierung und
Verfassungsbindung an. Auch deshalb weicht der Verfassungstext wohl
stark vom Initiativtext ab.

Der erlauternde Bericht nimmt aber nur einige Anliegen der Initiative auf, ist
unvollstéandig und erlautert den direkten Gegenvorschlag nur rudimentar,
unbestimmte Rechtsbegriffe werden nicht oder ungeniigend konkretisiert,
zur Umsetzung wird praktisch nichts gesagt.

Es darf keinesfalls zu einer zu offenen Formulierung der
Verfassungsbestimmung und Rechtsunsicherheit kommen, weil damit kaum
Guidelines fur den Gesetzgebungsprozess, also die Umsetzung bestehen.
Bei einem so kurzen und unvollsténdig formulierten Verfassungstext muss
ein Teil der Inhalte zwingend, detailliert und klar in der Botschaft platziert
werden, der hier sehr hohe Bedeutung zukommen wird.

Die Botschaft muss deshalb signifikant aussagekraftiger und konkreter als
der erlauternde Bericht werden, da sie als Bestandteil der Materialien eine
ausserst wichtige Auslegungshilfe fir die Umsetzung des
Verfassungstextes sein wird und Unklarheiten / Missverstandnisse im
parlamentarischen Prozess und bei der spateren Auslegung des
Verfassungstextes verhindern muss. So mussen dort beispielsweise alle
offenen Formulierungen respektive unbestimmte Rechtsbegriffe klar und im
Detail definiert werden.

Artikel 117c, Absatz 1
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 1:

"Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern fur
Mensch und Tier ein."

Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die
Formulierung nicht gentigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer
formuliert werden.
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Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz

Gegenvorschlag

Begriindung

Titel
Akzeptanz
Gegenvorschlag

Begriindung

Artikel 117c, Absatz 2

Zustimmung

Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass
Informationen fir die zustandigen Akteure und die Wissenschaft
(Versorgungsforschung) verfiigbar sind.

)

Monitoring und Kosten fiir Pflichtlager bei privaten Akteuren miissen tber
einen Zuschlag auf den ex-factory-Preis solidarisch finanziert werden.
Dieser Zuschlag sollte auf allen Arzneimitteln erhoben werden, sonst
werden genau jene Arzneimittel zusétzlich belastet, deren
Versorgungssituation ohnehin schon kritisch ist.

Artikel 117c, Absatz 3
Zustimmung mit Anpassung

Absatz 3:

Er schafft giinstige Rahmenbedingungen fir die Entwicklung und
Herstellung sowie den Zugang zu solchen Gitern. Er kann insbesondere
die Versorgung mit solchen Gitern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern
und diese beschaffen, herstellen oder in Notlagen selbst herstellen, wenn
die Wirtschaft die Versorgung nicht erbringen kann.

Die Starkung von Innovation, Forschung und Entwicklung in der Schweiz
sind als wichtiges Element der Versorgungssicherheit nicht gentigend
erfasst und die Pro-duktion von kritischen Heilmitteln in der Schweiz und in
zuverlassigen Lieferstaaten fehlt. Diese Elemente sind aber von grosser
Bedeutung, um einerseits die Eigenversorgung der Schweiz zu starken und
andererseits eine mdglichst bedeu-tende Rolle im internationalen Kontext
zu haben.

3

Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird zurtickgewiesen und
muss ge-strichen werden. In Frage kommt nur eine subsididre Kompetenz
in Notlagen, wie im Initiativtext formuliert. Unter ,Notlagen“ sind dabei
Situationen zu verstehen, in denen die private Industrie nicht in der Lage ist,
zu produzieren und / oder zu liefern oder es zu Lieferstopps aus anderen
Landern kommt. Dies muss anhand transparenter Abklarungen und gestitzt
auf klare Kriterien ermittelt werden.

Moglichst viele Arzneimittel miissen eine Zulassung in der Schweiz haben.
Anbietervielfalt schafft Rechts- und Versorgungssicherheit fir deren
Anwender, verhindert Ineffizienz und erhéht die Transparenz. Ohne eine
Zulassung fallt auch das Monitoring fur diese Arzneimittel weg, weil es
keinerlei Meldeverpflichtung gibt. Auch Pflichtlager sind so nicht méglich.
Deshalb sollten die Rahmenbedingungen so gestaltet werden, dass die
Zulassung und Vergitung von Arzneimitteln in der Schweiz attraktiver
werden.

Artikel 117c, Absatz 4

Zustimmung

Es braucht liefersichere Produktionsstétten in der Schweiz und in
zuverlassigen Lieferstaaten, insbesondere im europaischen Ausland sowie
eine Liste kritischer Heilmittel, die in der Schweiz produziert oder im Ausland
mit bindenden Vertragen beschafft werden kénnen.

Anhang: VGUA - Stellungnahme Vernehmlassung Versorgungsinitiative .pdf
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” VGUA-AGPI

Werein g U n vrabhhngiger Apolheken
Aszociation des Groupemenits de Pharmacies indépendantes

Bundesamt fir Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

gever@bag.admin.ch
CCVS@bag.admin.ch

Basel, 26. September 2025

Vernehmlassung: Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizini-
schen Versorgungssicherheit»

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 hat die Vorsteherin des Eidgenossischen Departe-
ments des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis
10. Oktober 2025 erdffnet. Demgemass lassen wir lhnen nachstehend fristgerecht un-
sere Stellungnahme zukommen.

Direkter Gegenvorschlag begriissenswert, aber mit Verbesserungspotential

Es ist zu begrissen, dass der Bundesrat einen direkten Gegenvorschlag auf Verfas-
sungsebene vorlegen will und damit der Wichtigkeit des Themas und dem Anliegen der
Initiantinnen und Initianten Rechnung tragt.

Es fehlen darin aber einige wichtige Punkte und es bedarf bereits jetzt einer Konkreti-
sierung betreffend Umsetzung. Dies muss in der Botschaft ans Parlament klar, eindeutig
und in der notwendigen Ausfihrlichkeit zum Ausdruck gebracht werden. Nur so entste-
hen verlassliche Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit, was die Grundlage flr
eine intakte Heilmittelversorgung darstelit.

Hohe Bedeutung der Botschaft ans Parlament

Der Bundesrat strebt offenbar mit der Formulierung des direkten Gegenvorschlages
maoglichst weitgehenden Handlungsspielraum in der Umsetzung des neuen Verfas-
sungsartikels statt Konkretisierung und Verfassungshindung an. Auch deshalb weicht
der Verfassungstext wohl stark vom Initiativtext ab.

GESCHAFTSSTELLE: ST. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, CH-4010 BASEL / SCHWEIZ
PHOME 0041 &1 421 35 55— MOBILE 0041 79 415 33 37

MalL: INFOBVGUA.CH — WEB: WwwW.VGUA.CH WWW.AGPLCH
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Der erlauternde Bericht nimmt aber nur einige Anliegen der Initiative auf, ist unvollstan-
dig und erlautert den direkten Gegenvorschlag nur rudimentér, unbestimmte Rechtsbe-
griffe werden nicht oder ungeniigend konkretisiert, zur Umsetzung wird praktisch nichts
gesagt.

Es darf keinesfalls zu einer zu offenen Formulierung der Verfassungsbestimmung und
Rechtsunsicherheit kommen, weil damit kaum Guidelines fir den Gesetzgebungspro-
zess, also die Umsetzung bestehen. Bei einem so kurzen und unvollistandig formulierten
Verfassungstext muss ein Teil der Inhalte zwingend, detailliert und klar in der Botschaft
platziert werden, der hier sehr hohe Bedeutung zukommen wird.

Die Botschaft muss deshalb signifikant aussagekraftiger und konkreter als der erldu-
ternde Bericht werden, da sie als Bestandteil der Materialien eine adusserst wichtige
Auslegungshilfe fir die Umsetzung des Verfassungstextes sein wird und Unklarheiten /
Missverstandnisse im parlamentarischen Prozess und bei der spateren Auslegung des
Verfassungstextes verhindern muss. So mussen dort beispielsweise alle offenen For-
mulierungen respektive unbestimmte Rechtsbegriffe klar und im Detail definiert werden.

Anpassungen am Verfassungstext des direkten Gegenvorschlages sind zwin-
gend notwendig

Folgende Punkte sind im Text des direkten Gegenvorschlages nicht genugend oder
falsch erfasst und missen im Verfassungstext korrigiert und zusatzlich in der Botschaft
konkretisiert werden:

(1) Die Schaffung einer eindeutigen Bundeskompetenz wird durch die Formulierung
nicht gentigend zum Ausdruck gebracht, dies muss klarer formuliert werden.

(2) Die Starkung von Innovation, Forschung und Entwicklung in der Schweiz sind als
wichtiges Element der Versorgungssicherheit nicht genligend erfasst und die Pro-
duktion von kritischen Heilmitteln in der Schweiz und in zuverldssigen Lieferstaa-
ten fehlt. Diese Elemente sind aber von grosser Bedeutung, um einerseits die Ei-
genversorgung der Schweiz zu starken und andererseits eine maéglichst bedeu-
tende Rolle im internationalen Kontext zu haben,

(3) Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion wird zuriickgewiesen und muss ge-
strichen werden. In Frage kommt nur eine subsidiare Kompetenz in Notlagen, wie
im Initiativtext formuliert. Unter ,Notlagen” sind dabei Situationen zu verstehen, in
denen die private Industrie nicht in der Lage ist, zu produzieren und / oder zu liefern
oder es zu Lieferstopps aus anderen Landern kommt. Dies muss anhand transpa-
renter Abklarungen und gestltzt auf klare Kriterien ermittelt werden.

GESCHAFTSSTELLE: ST. JAKORS-STRASSE 25, POSTFACH 135, CH-4010 BASEL / SCHWEIZ
PHOME 0041 &1 421 35 55— MOBILE 0041 79 415 33 37

MalL: INFOBVGUA.CH — WEB: WwwW.VGUA.CH WWW.AGPLCH
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Wir beantragen deshalb folgende Anpassungen am Verfassungstext des direkten Ge-

genvorschlages:

Art. 117¢ Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern

Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustiindigkeiten fiir die Sicherstellung der
Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern fiir Mensch und Tier ein.

2
Der Bund iiberwacht die Versorgung mit solchen Giitern.

" Er schafft giinstige Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung und Herstellung sowie den
Zugang zu solchen Giitern. Eskann sterforderheh—assnahmenrurSehersteHunader
: en. Er kann insbesondere die Versorgung mit solchen Gii-
tern mit wirtschaftlichen Anreizen fordermn und diese selehe-Gitesbeschaffen, ~heestellen-oder
herstellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen, wenn die Wirtschaft die Versorgung

nicht erbringen kann.

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

Grundsatzliche Ausfiihrungen im Rahmen der Botschaft

Folgende Punkte sind grundséatzlich zu beachten und in der Botschaft an das Parlament
in genugender Ausfiihrlichkeit zu behandeln:

(1) Die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsatze der Wirtschaftsordnung) und 102 (Lan-
desversorgung) der Bundesverfassung muissen beachtet, erwahnt und in Bezug
zum neuen Verfassungsartikel erlautert werden. Sie haben wichtigen Einfluss auf
die Auslegung des kinftigen Verfassungstextes.

(2) Es bedarf klarer Ausfihrungen zur Tatsache, dass die Erhéhung der Versorgungs-
sicherheit eine kostendampfende Wirkung hat. Hierzu existiert bereits Evidenz.

(3) Es braucht in der Umsetzung des Initiativiextes substanzielle, weitgehende Refor-
men und konkrete Massnahmen, nicht bloss eine Inventarisierung laufender Revi-
sionen.

Zwingender Inhalt der Botschaft an das Parlament

Folgende Punkte sind nicht geniigend oder falsch erfasst und miissen prominent in der
Botschaft behandelt werden:

(1) Medizinische Innovation, Forschung und Entwicklung missen gezielter gefdrdert
werden, vor allem durch Public Private Partnerships zwischen Universitaten,
Hochschulen und Unternehmen.

(2) Die Distribution der wichtigen medizinischen Glter muss vollstandig erfasst wer-
den, also vom Vertrieb bis zur Abgabe an Patientinnen / Patienten.

GESCHAFTSSTELLE: ST. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, CH-4010 BASEL / SCHWEIZ
PHONE 0041 &1 421 35 55 -MOBILEQD4) 79 41533 37

MalL: INFOBVGUA.CH — WEB: WwwW.VGUA.CH WWW.AGPLCH
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(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

9

(10)

(1)

Es braucht eine klare Definition, was versorgungsnotwendig ist. Dabei gilt es zu
beachten, dass diese nicht zu eng gefasst ist. Insbesondere sollten Heilmittel der
Grundversorgung explizit bertcksichtigt werden, da sie eine zentrale Rolle fur die
Versorgungssicherheit spielen.

Begriffe wie «wichtige medizinische Giter», «beschaffen» und «herstellen» und
MNotlagen® sind zu definieren. Dabei ist auch klarzustellen, dass es nicht nur um
Arzneimittel geht, sondern um Heilmittel, beispielsweise auch um Diagnostika und
Medizinprodukte.

Es braucht liefersichere Produktionsstatten in der Schweiz und in zuverlassigen
Lieferstaaten, insbesondere im europaischen Ausland sowie eine Liste kritischer
Heilmittel, die in der Schweiz produziert oder im Ausland mit bindenden Vertragen
beschafft werden kénnen.

Méglichst viele Arzneimittel miissen eine Zulassung in der Schweiz haben. Anbie-
tervielfalt schafft Rechts- und Versorgungssicherheit fir deren Anwender, verhin-
dert Ineffizienz und erhéht die Transparenz. Ohne eine Zulassung fallt auch das
Monitoring fur diese Arzneimittel weg, weil es keinerlei Meldeverpflichtung gibt.
Auch Pflichtlager sind so nicht moglich. Deshalb sollien die Rahmenbedingungen
so gestaltet werden, dass die Zulassung und Vergitung von Arzneimitteln in der
Schweiz attraktiver werden.

Die Schweiz muss sich im internationalen Kontext viel starker positionieren und
vernetzen, um Aktivitdten mit anderen Staaten zu initiieren oder zu koordinieren
und Synergien zu schaffen. Dazu gehort der krisensichere Zugang der Schweiz
zum EU-Binnenmarkt und zu den weltweit wichtigsten Exportmarkten.

Ein Monitoring der kritischen Heilmittel muss so gestaltet sein, dass Informationen
flr die zusténdigen Akteure und die Wissenschaft (Versorgungsforschung) verfiig-
bar sind.

Monitoring und Kosten fur Pflichtlager bei privaten Akteuren miissen Uber einen
Zuschlag auf den ex-factory-Preis solidarisch finanziert werden. Dieser Zuschlag
sollte auf allen Arzneimitteln erhoben werden, sonst werden genau jene Arzneimit-
tel zusatzlich belastet, deren Versorgungssituation ohnehin schon kritisch ist.

Die Herstellung in Apotheken und Drogerien muss als Kompetenz und alternative
Produktionsmethode anerkannt werden. Dies beinhaltet die korrekte Tarifierung
und die grundlegende Revision des ALT-Tarifes.

Das Problem der ,Minimum Order Quantity” (MOQ — Mindestbestellmengen) muss
bei der Preisfestsetzung fiir versorgungsrelevante Arzneimittel berlicksichtigt wer-
den.

GESCHAFTSSTELLE: ST. JAKORS-STRASSE 25, POSTFACH 135, CH-4010 BASEL / SCHWEIZ
PHOME 0041 &1 421 35 55— MOBILE 0041 79 415 33 37
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Regulierungsfolgenabschidtzung zum direkten Gegenvorschlag verspétet

Die Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) liegt bis heute nicht vor, obwohl sie von
grosser Relevanz fiir die Beurteilung des direkten Gegenvorschlages ist.

Es wird deshalb beantragt, die RFA rasch fertigzustellen und den Vernehmlassungs-
empfangern zur Stellungnahme zuzustellen.

Vom Inhalt her muss die Regulierungsfolgenabschatzung die Auswirkungen von Ver-
sorgungsengpassen vollumfanglich erfassen: Gefahrdung der Patientensicherheit, all-
gemeine Mehrkosten durch Substitution (z.B. Anpassungen Therapien) und Mehrkosten
durch Substitution mit teureren Medikamenten, Mehraufwand in den Apotheken und
Arztpraxen mit Mehrkosten (zusatzliche Konsultationen in Arztpraxen, Herstellungen
von Ersatzpraparaten in Apotheken etc.). Eine korrekte und umfassende Beurteilung
wirde die zwingende Notwendigkeit der Massnahmen zur Erhdhung der Versorgungs-
sicherheit aufzeigen und eindeutig ergeben, dass die Erhéhung der Versorgungssicher-
heit Kosten einspart.

Zusammenfassend danken wir im Voraus bestens flr die wohlwollende Prifung unserer
Antréage und bitten Sie um deren BerUcksichtigung.

Mit freundlichen Grissen

Vereinigung der Gruppierungen unabhéngiger Apothekeri (VGUA)

icolas Lutz, Prasident Andreasfll,:aller, Geschaftsflihrer

] P
e
7

Der Vereinigung der Gruppierungen unabhéngiger Apotheken (VGUA) sind 6 Gruppierungen mit rund E
450 Apctheken angeschlossen.

Die WGUA setzt sich ein fiir die unternehmerischen Aspekte der selbstandig gefihrten Apotheken
und die wirtschaftliche Zukunft, Ausrichtung und Férderung der unabhangigen Apothekerschaft, als
wichtiger Partner und Akteur in einem wettbewerblichen System mit Wahlfreiheit fir Versicherte / Pa-
tienten, integrierter Versorgung und anerkannten Dienstleistungen.

Sie stellt die Vernetzung der bestehenden Gruppierungen der unabhangigen Apothekerschaft sicher
und engagiert sich flr eine innovative und marktorientierte Ausgestaltung der selbsténdig geflhrten
Apotheken, Ferner unterstiitzt die VGUA den Erhalt und die Sicherstellung eines flachendeckenden
Netzes an Apotheken in der Schweiz — auch ausserhalb von Ballungszentren und in Randregionen.

Mehr Informationen zur YGUA unter www.vgua.ch

GESCHAFTSSTELLE: ST. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, CH-4010 BASEL / SCHWEIZ
PHONE 0041 &1 421 35 55 -MOBILEQD4) 79 41533 37
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Vereinigung der Schweizer Kantonstierarztinnen und Kantonstierarzte

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: Die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln und medizinischen Gutern ist
auch in der Veterinarmedizin nicht in jedem Fall gegeben und hat sich in
den letzten Jahren verschlechtert. Eine hochstehende, gut ausgebaute und
flachendeckende tierarztliche Grundversorgung ist auch fir die Gesundheit
von Mensch und Umwelt wichtig. Versorgungsliicken kénnen zu
weitreichenden volkswirtschaftlichen Schaden und Tierschutzproblemen
fuhren. Die VSKT begrisst deshalb den Gegenentwurf zur Volksinitiative
"Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit" ausdriicklich. Sowohl
Initiative als auch der Gegenvorschlag zielen darauf ab, die
Versorgungssicherheit mit medizinischen Gitern zu gewahrleisten, wobei
der Gegenvorschlag besser geeignet ist, auch in Zukunft gezielt dort
einzugreifen, wo die Versorgungssicherheit geféahrdet wird und
dementsprechend wirksame Massnahmen mdglich sind.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117¢c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befurworten, sind Sie mit dem

Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begrundung Die Versorgungssicherheit auch fur Tierarzneimittel und medizinische Giter
fur die Tiermedizin ist aus gesundheitlichen, wirtschaftlichen und
tierschitzerischen Griinden sehr wichtig. Dass es nicht gentigt, dass die
Tierarzneimittel "auch mit gemeint sind" zeigt die Meldestelle fir
Versorgungsengpasse des Fachbereichs Heilmittel der Organisation der
Wirtschaftlichen Landesversorgung, welche sich auf Humanarzneimittel
beschrankt, obwohl Tierarzneimittel im Gesetzesartikel nicht
ausgeschlossen sind. Die VSKT fordert deshalb, die Tierarzneimittel explizit
in den Artikel 117c BV aufzunehmen oder zumindest in der Botschaft zur
Verfassungsanderung ausdriicklich zu erwahnen.

Titel Artikel 117c, Absatz 1
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung
Gegenvorschlag Absatz 1:

"Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten fur die
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern im
Human- und Veterinérbereich ein".

Begriindung Eine qualitativ gute und flachendeckende tiermedizinische Versorgung ist
auch fir die menschliche Gesundheit sowie die Umwelt eine unabdingbare
Voraussetzung. Versorgungsliicken im Bereich der Tiermedizin stellen
zudem ein erhebliches volkswirtschaftliches Risiko sowie ein
Tierschutzproblem dar. Die explizite Erwahnung der Tierarzneimittel resp.
der wichtigen tiermedizinischen Giiter ist deshalb in den Artikel 117c Abs. 1
BV aufzunehmen.

Titel Artikel 117c, Absatz 2
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag --

Begriindung --
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Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech (scienceindustries) / Association des
industries Chimie Pharma Biotech / Associazione economica per la chimica, la
farmaceutica e la biotecnologia

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Riuckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begriindung: scienceindustries begriisst es, dass der Bundesrat mit dem direkten
Gegenentwurf eine Verfassungsliicke schliessen und die langfristige
Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern auf eine
klare verfassungsrechtliche Grundlage stellen will. Damit wird dem Anliegen
des Volksbegehrens Rech-nung getragen und der hohen Bedeutung der
Thematik in angemessener Weise Ausdruck verliehen.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befurworten, sind Sie mit dem

Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begriindung Der Gegenentwurf bildet eine strukturell sinnvolle Grundlage. Er weist
jedoch in zentralen Punkten Licken auf und erfordert daher bereits jetzt
eine Konkretisierung. Unter anderem gilt es, Forschung, Produktion und
schnellen Marktzugang als zentrale Elemente der Versorgungssicherheit
ausdricklich zu verankern. Nur durch klare Rahmenbedingungen und
Rechtssicherheit lassen sich die Voraussetzungen fir eine funktionierende
Heilmittelversorgung schaffen, ungewollte Markteinflisse kénnen so
vermieden werden. Hinzu kommt, dass Subsidiaritat und
Verhaltnismassigkeit als Leitprinzipien festzuhalten sind.
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Ziirich, 9. Oktober 2025

Stellungnahme: Vernehmlassung zum direkten Gegenentwurf Volksinitiative «Ja zur medizini-
schen Versorgungssicherheit»

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

Mit dem Schreiben vom 20. Juni 2025 haben Sie uns eingeladen, an der Vernehmlassung zum direkiten
Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» teilzunehmen. Gerne rei-
chen wir hiermit fristgerecht unsere Stellungnahme ein.

scienceindustries ist der Wirtschaftsverband der Schweizer Industrien Chemie, Pharma und Life Sciences.
Wir vertreten die wirtschaftspolitischen Interessen von rund 250 in der Schweiz tatigen Unternehmen aus
den genannten und verwandten Branchen gegeniiber staatlichen Behérden, der Offentlichkeit und interna-
tionalen Organisationen. Zu unseren Mitgliedern zéhlen Firmen, die von der medizinischen Versorgungssi-
cherheit direkt betroffen sein werden.

scienceindustries begriisst es, dass der Bundesrat mit dem direkten Gegenentwurf eine Verfassungsliicke
schliessen und die langfristige Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern auf eine
klare verfassungsrechtliche Grundlage stellen will. Damit wird dem Anliegen des Volksbegehrens Rech-
nung getragen und der hohen Bedeutung der Thematik in angemessener Weise Ausdruck verliehen.

Der Gegenentwurf bildet eine strukturell sinnvolle Grundlage. Er weist jedoch in zentralen Punkten Liicken
auf und erfordert daher bereits jetzt eine Konkretisierung. Unter anderem gilt es, Forschung, Produktion und
schnellen Marktzugang als zentrale Elemente der Versorgungssicherheit ausdriicklich zu verankern. Nur
durch klare Rahmenbedingungen und Rechtssicherheit lassen sich die Voraussetzungen fir eine funktio-
nierende Heilmittelversorgung schaffen, ungewollte Markteinflisse konnen so vermieden werden. Hinzu
kommt, dass Subsidiaritat und Verhéltnismassigkeit als Leitprinzipien festzuhalten sind.

Regulierungsfolgenabschétzung

Die Regulierungsfolgenabschéatzung (RFA) wurde zu spét in Auftrag gegeben. Sie ist jedoch von zentraler
Bedeutung fiir die gesamthafte Beurteilung des Gegenvorschlags. Die laufenden Arbeiten missen deshalb
so rasch wie moglich abgeschlossen werden, damit die Ergebnisse den Vernehmlassungsteilnehmenden
rechtzeitig vor Ablauf der Frist (10. Oktober 2025) vorliegen.
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Die RFA hat insbesondere die tatsdchlichen Auswirkungen von Versorgungsengpéssen vollumfénglich zu
erfassen. Hierzu zahlen insbesondere:
s Gefdhrdung der Sicherheit der Patientinnen und Patienten,
s Mehrkosten durch Substitution und Anpassungen von Therapien,
s Mehraufwand in Arztpraxen und Apotheken (zusétzliche Konsultationen, Herstellung von Ersatz-
préaparaten),
* Mehrkosten durch Substitution mit teureren Préparaten.

Eine sachgerechte und vollstandige Beurteilung wiirde klar aufzeigen, dass eine Starkung der Versorgungs-
sicherheit nicht nur zwingend notwendig ist, sondern auch eine flichendeckende und kostendampfende
Wirkung erzielen kénnte.

Erlauternder Bericht

Der vorliegende erlduternde Bericht ist unvolisténdig. Zahlreiche Anliegen der Initiative werden nicht aufge-
griffen, unbestimmte Rechtsbegriffe bleiben undefiniert, zur praktischen Umsetzung finden sich kaum Aus-
fliihrungen. Dies schafft Rechtsunsicherheit.

Es muss verhindert werden, dass eine zu offene Formulierung des Verfassungstextes mangels Konkreti-
sierung im erlauternden Bericht spéter zu Interpretationsproblemen fihrt. Deshalb kommt der Botschaft
des Bundesrates an das Parlament hochste Bedeutung zu. Diese muss signifikant aussagekraftiger und
detaillierter sein als der erlduternde Bericht, da sie als Bestandteil der Materialien eine zentrale Auslegungs-
hilfe fiir die Umsetzung des Verfassungstextes darstellt. Sie hat Unklarheiten und Missverstandnisse so-
wohl im parlamentarischen Prozess als auch bei der spéateren Auslegung des Verfassungstextes zu ver-
meiden. Insbesondere sind alle offenen Formulierungen respektive unbestimmten Rechtshegriffe klar und
im Detail zu definieren. Vor diesem Hintergrund wird nachfolgend der Inhalt der Botschaft naher erlautert.

Anpassungsbedarf am Verfassungstext
Der Gegenvorschlag in Form des Verfassungstextes und indes deren Botschaft bediirfen an mehreren Stel-
len einer Nachscharfung:

1. Die eindeutige Schaffung einer Bundeskompetenz muss klarer zum Ausdruck gebracht werden.

Die bisherige Gesetzgebung deckt viele Versorgungsaspekte nicht ab, weshalb scienceindustries eine er-
weiterte Bundeskompetenz unterstitzt. Allerdings muss die erweiterte Bundeskompetenz streng dem Prin-
zip der Verhdltnismassigkeit folgen und darf die Subsidiaritét nicht gefdhrden. Ziel muss es sein, die Zu-
sammenarbeit zu stérken und die Aufgaben klar und mit dem notigen Augenmass zu definieren.

2. Die Rahmenbedingungen im Heilmittelbereich miissen verbessert werden.

Art. 117c Absatz 1 Bundesverfassung (BV) hélt fest, dass Bund und Kantone im Rahmen ihrer Zustandig-
keiten die Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern sicherstellen sollen. Die bisherige Gesetzge-
bung erfasst zentrale Aspekte der Versorgungssicherheit nicht hinreichend.

Von zentraler Bedeutung ist die Annahme, dass unter den wichtigen medizinischen Gitern unter begriinde-
ten Umstanden auch Tierarzneimittel zu verstehen sind. Dies gilt in besonderem Masse fir die Versorgung
von Mutztieren, da eine funktionierende tiermedizinische Betreuung unmittelbar mit der Lebensmittelerzeu-
gung und damit mit der Versorgungssicherheit im weiteren Sinne verkniipft ist. Eine gesicherte Verflighar-
keit von Tierarzneimitteln trégt somit nicht nur zur Tiergesundheit, sondern auch wesentlich zur gesamtge-
sellschaftlichen Versorgungssicherheit bei, Deshalb ist es unerlasslich, dass auch fir die Tierarzneimittel
gute Rahmenbedingungen gewéhrleistet werden.

In diesem Zusammenhang ist zu beachten, dass sich der Zugang zu neuen Therapien immer mehr verzg-
gert. Diese Entwicklung stellt eine zeitnahe Versorgung der Patientinnen und Patienten in der Schweiz mit
Innovationen zusehends in Frage, was den allgemeinen Druck auf die Versorgung nicht lindert. Durch bes-
sere Vergiitungsregeln wirde der friihe Zugang zu innovativen Arzneimitteln gefordert. Eine einseitige
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Preisfokussierung in der Gesundheitspolitik wird die Versorgung indes weiter verschlechtern. Eine Moder-
nisierung des Preisbildungssystems tut Not. Eine magliche Losung fir einen schnelleren Zugang bietet
sich zudem mit einem riickvergiiteten Innovationszugang (RIZ).

Der wissenschaftliche Fortschritt in der Biomedizin hat in den vergangenen Jahren zudem zur Entwicklung
neuer Therapieformen gefihrt — den sogenannten Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP). In der
Schweiz gibt es nach wie vor keine einheitliche Rechtsgrundlage fir die Zulassung von ATMP. Vielmehr
hangt die regulatorische Handhabung eines in der Europdischen Union (EU) als ATMP bewerteten Prépa-
rates davon ab, wie es hierzulande qualifiziert wird. Die dabei angewandten uneinheitlichen Definitionen
flihren zu Interpretationsschwierigkeiten: So ist die Zulassung von ATMP fir die Anwendung beim Men-
schen in der Schweiz mit entsprechender Rechtsunsicherheit behaftet und ATMP in der Veterindrmedizin
konnen in Ermangelung von Rechtsgrundlagen im Unterschied zur EU gar nicht erst zugelassen werden.
Dies gilt es im Rahmen der hangigen Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) rasch zu dndern.

3. Die Versorgungsiiberwachung durch den Bund soll mit Augenmass erfolgen und Verhaltnismas-
sigkeit sowie Versorgungssicherheit sicherstellen.

Der im erlauternden Bericht vorgestellte Ansatz zur Ausweitung der Meldepflicht auf Arzneimittel, die bis-
lang nicht meldepflichtig sind, sehen wir kritisch. Das genaue Ausmass dieser potenziellen Erweiterung
bleibt unklar und sollte in der Botschaft deutlich konkreter ausformuliert werden.

Auch hinsichtlich der Granularitdt der Meldepflicht bestehen Bedenken. Wahrend Versorgungsstdrungen
bei unterschiedlichen Dosierungsstérken und Darreichungsformen eines meldepflichtigen Medikaments
bereits meldepflichtig sind, gilt dies derzeit nicht fir verschiedene Packungsgrissen. Die voriibergehende
Nichtverfligbarkeit einer einzelnen Packungsgrosse stellt keinen meldepflichtigen Versorgungsengpass
dar, da im klinischen Alltag auf alternative Packungsgrissen ausgewichen werden kann. Dies muss auch
in Zukunft beriicksichtigt werden.

4. Eine direkte Bundeskompetenz zur Produktion ist abzulehnen. In Betracht kommt lediglich eine
subsididre Kompetenz in Notlagen.

Art. 117¢ Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern

3 Er schafft glinstige Rahmenbedingungen fir die Entwicklung und Herstellung sowie den Zugang zu solchen
Gutern. Er kann, soweit- erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgung mit selchien Gutern tref-
fen- Er kann insbesondere die Versorgung mit solchen Gitern mit wirtschaftlichen Anreizen fordern und diese
solche-Giter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen oder in Notlagen selbst herstellen,

Der erlauternde Bericht fiihrt aus, dass der Bund Massnahmen nur «soweit erforderliche ergreifen soll. Dies
ist begriissenswert, Hier soll in der Botschaft ausserdem auf die Artikel 64 (Forschung), 94 (Grundsétze
der Wirtschaftsordnung) sowie 102 (Landesversorgung) der BV verwiesen und deren Bedeutung in Bezug
auf den neuen Verfassungsartikel erldutert werden. Es ist aus Sicht von scienceindustries unerldsslich,
dass die Subsidiaritat staatlichen Handelns, die Verhaltnismassigkeit der Massnahmen sowie die Wirt-
schaftsfreiheit bei der Festlegung von Massnahmen gewahrt werden. Es ist daher essenziell, bei der Aus-
arbeitung der entsprechenden Gesetzeshestimmungen zu definieren, wie diese Kriterien geprift und ein-
gehalten werden sollen,

Leider verpasst der erlduternde Bericht, einen Vorschlag zur Finanzierung der Pflichtlager aufzunehmen.
Massvolle Pflichtlager entlang der gesamten Vertriebskette starken die Versorgungssicherheit. Jedoch
muss die Kostentragung reformiert werden, da diese aufgrund der staatlichen Preisfestsetzung nicht Uber-
wilzt werden kann, wie dies bei anderen Produkten der Fall ist. Entweder beteiligt sich der Bund an den
Kosten oder es wird ein Finanzierungsmechanismus geschaffen, wonach eine fixe, separat ausgewiesene
Entschadigung in den Fabrikabgabepreis (FAP) eingerechnet wird, welcher bei Preisiiberpriifungen jeweils
beizubehalten ist.

Wenn der Bund als Beschaffer oder Hersteller von medizinischen Gitern auftritt, konkurriert er mit beste-
henden Akteuren beziehungsweise Zulassungsinhaberinnen. In diesemn Zusammenhang stellen sich
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heilmittelrechtliche Fragen hinsichtlich der Verantwortung fiir den Vertrieb und die Haftung dieser Pro-
dukte. Sollten solche Massnahmen durch den Bund umgesetzt werden, unterliegt er denselben gesetzli-
chen Rahmenbedingungen wie andere Marktteilnehmende, Da der Vorschlag des Bundesrats sehr weitge-
hende Kompetenzen in Bezug auf die Herstellung medizinischer Giiter durch den Bund erlauben wiirde,
spezifiziert unser Anpassungsvorschlag, dass dies nur in Notlagen der Fall sein soll.

Zwingender Inhalt der Botschaft
Die Botschaft muss iiber die verfassungsrechtliche Grundlage hinaus zwingend folgende Aspekte behan-
deln;

s Einordnung im Kontext der Art. 64 (Forschung), 94 (Grundsatze der Wirtschaftsordnung) und 102
(Landesversorgung) BV. Sie haben wichtigen Einfluss auf die Auslegung des kiinftigen Verfas-
sungstextes.

s Evidenzbasierte Darlegung, dass die Starkung der Versorgungssicherheit kostendampfend wirkt.

s Fiir die Umsetzung des Initiativetextes sind konkrete Reformen und Massnahmen erforderlich,
nicht bloss eine Inventarisierung laufender Revisionen,

 Forderung medizinischer Innovation durch Public-Private-Partnerships zwischen Universitaten,
Hochschulen und Unternehmen.

» Vollstandige Erfassung der Distribution, von der Beschaffung bis zur Abgabe an Patientinnen und
Patienten.

» Anerkennung der Herstellung in Apotheken und Drogerien (inkl. Tarifierung und Revision des ALT-
Tarifs).

= Es braucht eine klare Definition, was versorgungsnotwendig ist. Dabei ist mit Augenmass zu regu-
lieren, denn es darf auch nicht zu einerm Ubermassigen Ausbau von Lager- und Meldepflichten fiih-
ren. Insbesondere sollten Heilmittel der Grundversorgung explizit beriicksichtigt werden, da sie
eine zentrale Rolle fir die Versorgungssicherheit spielen. Allerdings bleibt zu prazisieren, was ge-
nau unter ,Heilmitteln der Grundversorgung” zu verstehen ist.

s  Prazisierung unbestimmter Begriffe (bspw. ewichtige medizinische Glters, «sbeschaffens, «herstel-
len») unter Einschluss von Diagnostika und Medizinprodukten.

s Sicherstellung liefersicherer Produktionsstétten in der Schweiz und verlasslichen Lieferstaaten, ge-
stiitzt auf eine Liste kritischer Heilmittel.

s Maglichst viele Arzneimittel missen eine Zulassung in der Schweiz haben. Anbietervielfalt schafft
Rechts- und Versorgungssicherheit fiir deren Anwender, verhindert Ineffizienz und erhdht die
Transparenz. Ohne eine Zulassung fallt auch das Monitoring fiir diese Arzneimittel weg, weil es
keinerlei Meldeverpflichtung gibt. Auch Pflichtlager sind so nicht méglich. Deshalb sollten die Rah-
menbedingungen so gestaltet werden, dass die Zulassung und Vergltung von Arzneimitteln in der
Schweiz attraktiver werden.

s  Starkung der internationalen Vernetzung.

s Meldepflicht darf nur mit Augenmass ausgebaut werden und eine Erweiterung muss mit einem
durch den Bund finanzierten automatisierten Meldesystem einhergehen.

* Finanzierung von Pflichtlagern (vgl. Ziffer 4).

s Bericksichtigung des Problems der Mindestbestellmengen («Minimum Order Quantitys) bei der
Preisfestsetzung flir versorgungsrelevante Arzneimittel.

Innovation und Zugang

Aus Sicht von scienceindustries greift der direkte Gegenentwurf zu kurz, weil er sich auf Monitoring, Be-
schaffung, wirtschaftliche Anreize und internationale Zusammenarbeit beschrankt. Eine nachhaltige Si-
cherstellung der Versorgung kann nicht allein auf Lagerhaltung und Krisenbewdltigung reduziert werden,
sondern erfordert zwingend auch die Beriicksichtigung von Forschung, Entwicklung und frihzeitigem Zu-
gang zu Innovationen.

Der erlauternde Bericht verweist darauf, dass die bestehenden Rechtsgrundlagen im Bereich Forschung,
Zulassung und Vergitung ausreichend sind. Hierin bestehe jedoch ein Widerspruch zur Praxis: lange Zu-
lassungs- und Vergitungsverfahren fuhrten regelméssig dazu, dass innovative Therapien in der Schweiz
erheblich spéter requlér verfilgbar waren als in vergleichbaren europédischen Staaten. Dies erhdht das Ri-
siko von Versorgungsengpéssen anstelle es zu mindern.
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Zudem ist die Versorgungssicherheit untrennbar mit der Attraktivitat des Forschungs- und Produktions-
standortes Schweiz verkniipft. Ohne wettbewerbsfahige regulatorische Rahmenbedingungen, ohne Pla-
nungssicherheit fiir Investitionen sowie ohne klare Perspektiven fiir digitale Lésungen nimmt die Abhén-
gigkeit von auslandischen Lieferketten weiter zu.

Vor diesem Hintergrund erscheint es erforderlich, dass der Gegenvorschlag neben der Krisenreaktion auch
strukturelle Rahmenbedingungen fiir Forschung, Digitalisierung und schnellen Marktzugang adressiert. Nur
so kann die Schweiz nicht ausschliesslich auf den Import medizinischer Giiter angewiesen bleiben, sondern
vielmehr aktiv zur Starkung stabiler Versorgungsketten beitragen.

Schlussbemerkung

In der jetzigen Fassung des direkten Gegenvorschlags besteht erheblicher Prazisierungsbedarf. Nur eine
klare Kompetenzordnung, eine eindeutige Definition zentraler Begriffe sowie die Berlicksichtigung der As-
pekte Innovation, Forschung und frihzeitiger Zugang in der Botschaft schaffen die notwendige Rechtssi-
cherheit und gewahrleisten, dass die Versorgungssicherheit in der Schweiz nachhaltig gestarkt wird.

Wir danken Ihnen fiir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme und stehen thnen fiir weitere Ausfihrun-
gen gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

] el
. 9 L i

Dr. Stephan Mumenthaler Jiirg Granwehr
Direktor Bereichsleiter Pharma & Recht
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I I | e Midecins de fam :t e 'enfance Suisse
Madici di '-:.1':||:.J|i-’_1 a dell’infanzio Svizzaera

Département fédéral de U'lntérieur

Office fédéral de la santé publigue

Unité de direction Assurance maladie et accidents
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

via la plateforme Consultations (admin.ch)

Berne, le 2 octobre 2025

Contre-projet direct a U'initiative populaire
« Qui 4 la sécurité de 'approvisionnement médical »

Madame, Monsieur,

En tant gu'association professionnelle des médecins de famille et de 'enfance, nous remercions
l'autorité compétente de nous associer a cette consultation et prenons volontiers position sur le
contre-projet direct a Uinitiative populaire « Oui a la sécurite de 'approvisionnement meédical ».

Mous saluons le fait gue le Conseil fédéral souhaite inscrire dans la Constitution une compétence
fédérale claire en matiére de sécurité de l'approvisionnement médical. Les pénuries actuelles de
médicaments essentiels ont un impact direct sur la qualité des soins dispensés au quotidien dans
les cabinets medicaux, les EMS et les hopitaux. Un cadre constitutionnel renforce est, de notre point
de vue, a la fois nécessaire, justifié et urgent.

Contexte

La securité d'approvisionnement s'est considérablement détériorée au cours des 20 derniéres
anneées. Les médicaments essentiels & l'approvisionnement quotidien font de plus en plus souvent
défaut, et ce durant des périodes de plus en plus longues. Cela concerne principalement les vaccins
et les galéniques pédiatriques (suspensions et suppositoires). Certains antibiotiques sont
totalement absents des galéniques adaptées aux enfants. Mais cela concerne également une large
gamme de médicaments utilisés en médecine générale.

Pour les médecins de famille et les pédiatres, lincertitude quant & la disponibilité et au delai
d'obtention de certains médicaments a considérablement augmenté. Cela entraine un changement
dans la délivrance : on ne délivre plus le meilleur médicament, mais celui dont on suppose qu'il sera
encore disponible a l'avenir. Cela concerne souvent des médicaments simples et bon marché, tels
gue les analgésiques ou les antibiotiques courants, gui font soudainement défaut et ne peuvent étre
remplacés par des equivalents. Les antiepileptiques ou les antidépresseurs sont particuliérement
difficiles a remplacer pour les personnes concernges.

Impact sur la santé de la population

Les changements de ces 20 derniéres années ont un impact sur la santé de la population. Les
vaccinations prennent du retard, ce qui retarde la protection vaccinale. En cas de pénurie de
meédicaments, il faut parfois recourir 8 des produits de substitution qui ne sont pas optimaux en

Haus- und Kinderdrzte Schweiz | Medecins de famille et de I'enfance Suisse

Geschaftsstelle | EFfingerstrasse 2 | 3011 Bern | Secrétariat général | Effingerstrasse 2 | 3011 Berne

1508 36 10 | Fax +41 31 508 36 01 | gs@hausaerzteschweiz.ch | sg@medecinsdefamille.ch

www_hausaerzteschwelz.ch | www, medecinsdefamille.ch
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termes d'efficacité et d'effets secondaires potentiels. Par ailleurs, nous sommes confrontés arisque
accru de developpement de résistances lors de l'utilisation d'antibiotiques dont le spectre d'action
n'est pas optimal, & une épogque ol les résistances constituent une menace non négligeable pour la
population.

Pertinent dans la vie quotidienne : erreurs de distribution et de prise en raison de changements
freguents de madicaments en l'absence du médicament primaire. Ces erreurs de prise sont
causees par la disponibilité de différents medicaments contenant des principes actifs identiques
ou similaires, gui sont alors omis, pris en combinaison ou pris de maniére incorrecte, avec un
risque considérable d'effets secondaires dangereux et, par conséquent, de consultations
supplémentaires pouvant aller jusgu'a des hospitalisations (évitables). En particulier dans le cas
de medicaments difficiles & ajuster (antiépileptiques, médicaments psychiatrigues, insuffisances
cardiagues graves, chimiothérapies), la substitution n'est souvent pas possible, ce qui nuit a la
santé et a la vie des patient-e-s. Ces changements ont non seulement influenceé la santé de la
population suisse, mais ils la mettent également en danger !

Impact sur la vie quotidienne ;

Les substitutions fréquentes de médicaments entrainent un risque accru d’erreurs de prise
(omissions, doubles prises, mauvaise utilisation), avec pour conseéquence des effets secondaires
potentiellement graves, des consultations supplémentaires et des hospitalisations evitables.

Pour certains traitements sensibles (antiépileptiques, psychotropes, insuffisances cardiagues
graves, chimiotherapies), la substitution est souvent impossible, ce gui met directement en danger
la santé et la sécurité des patient-e-s en Suisse.

Colits directs et indirects des ruptures d’approvisionnement en médicaments

Consultations supplementaires : elles sont nécessaires lorsque des vaccins ne peuvent pas étre
administrés 4 la date prévue ou lorsqu’un changement de traitement doit étre expliqué aux
patient-e-s.

Recours a des alternatives plus coiteuses : en l'absence du médicament de premiére intention
— souvent meilleur marché car tombé dans le domaine public —, il faut prescrire des substituts plus
onereux.

Charges logistiques accrues : dans un cabinet médical de taille moyenne (environ 5 médecins), la
gestion et l'organisation des médicaments alternatifs nécessitent "équivalent d'un demi-poste
supplémentaire d'assistante médicale, uniquement pour corriger et mettre a jour les commandes,
assurer le suivi et informer le personnel et les patient-e-s. Cela représente des colits annuels de 40
000 4 50 000 francs, non facturables et entiérement 4 la charge des cabinets.

Coiits liés aux changements de traitement : les nouveaux médicaments, souvent plus chers, sont
geénéralement plus facilement disponibles, car produits et distribués via plusieurs canaux,
contrairement aux médicaments plus anciens.

mfe soutient le contre-projet proposé

Compte tenu de la situation dans laquelle la Suisse se trouve actuellement en matiére
d'approvisionnement en médicaments, nous soutenons le contre-projet proposé, dans la mesure
ol les conditions suivantes sont garanties :

» Une base constitutionnelle claire et ciblée permettant une intervention rapide et
coordonnée en cas de pénurie avérée ou prévisible ;

Haus- und Kinderdrzte Schweiz | Medecins de famille et de I'enfance Suisse
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« Lerespectdes compétences cantonales la ol celles-ci restent opérationnelles et efficaces.
Les cantons et acteurs du terrain doivent maintenir leur capacité & agir vite ;

« Une surveillance nationale efficace, en collaboration avec les acteurs de terrain ;

e L'inclusion explicite des médicaments de base pour les socins chronigues, et non
uniguement les traitements d'urgence ;

« L'implication des professionnels de la santé, notamment les médecins de famille et les
pédiatres, dans la détection et la gestion des situations d’approvisionnement critiques.

MNous estimons que le contre-projet représente une alternative raisonnable & Uinitiative populaire. Il
permet & la Confédération de mieux assumer sa responsabilité 1& ol les structures actuelles
atteignent leurs limites, sans pour autant remettre en cause les équilibres existants dans le systéme
de santé suisse.

Mous vous remercions pour la prise en compte de notre avis et restons & disposition pour tout
complément d'information.

Avec nos salutations les meilleures,

Reto Wiesli, secrétaire général
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prio.swiss

Ruckmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Ablehnung
Begriindung: Unsere Begriindung entnehmen Sie bitte dem beiliegenden Dokument. Bestel
Dank.

Anhang: 250930_Gegenvorschlag-Versorgungssicherheit_Stellungnahme-prio.swiss_def.pdf
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Der Varbond
Schweizer Krankenversicherar

prio.swiss, Waisenhausplatz 25, 3011 Bern

Per E-Mail eingereicht an: Fiir Riickfragen:
CCVs@bag.admin.ch Agnes Stduble
GEVER@bag.admin.ch agnes.staeuble@prio.swiss

Tel. 058/ 521 26 10

Bern, 30. September 2025

Vernehmlassungsverfahren zum direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»; Stellungnahme prio.swiss

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns flr die Méglichkeit, im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens zum direkten
Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» Stellung nehmen
zu kénnen,

Die am 3. Oktober 2024 eingereichte Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicher-
heit» verlangt die Schaffung einer Bundeskompetenz, um Rahmenbedingungen zu kreieren, da-
mit ein Mangel an wichtigen Heilmitteln und anderen wichtigen medizinischen Giitern verhindert
wird. Weiter fordert die Initiative gute Rahmenbedingungen fiir die innovative Forschung und
Entwicklung von Heilmitteln und anderen medizinischen Giitern in der Schweiz. Dadurch soll die
Attraktivitdt des Standorts Schweiz erhéht so wie die inlandische Produktion geférdert werden.
Gleichsam sei die Lagerhaltung und deren Steuerung zu verbessern, um Versorgungsgenpdssen
vorzubeugen. Eine weitere Forderung betrifft die Lieferketten. So miisse sichergestellt werden,
dass Importe aus verldsslichen Lieferlandern kommen. Schliesslich fordert die Initiative eine part-
nerschaftliche Zusammenarbeit zwischen Palitik, Verwaltung, Industrie und Leistungserbringern
im Gesundheitswesen.

prio.swiss lehnt die Initiative dezidiert ab. Wir erachten die Initiative als zu wenig wirksam und
zielgerichtet, um die aktuelle Versorgungslage zu verbessern. Vielmehr tangiert sie Bereiche, die
mit der grundsatzlich angestrebten Versorgungssicherheit gar keinen oder nur einen indirekten
Bezug haben. Beispielswiese fordert die Initiative einen Zugang zu innovativen Medikamenten so-
wie eine Absatz- und Preisgarantie flr die Pharmabranche. Damit sollen wohl fir die Phar-
mabranche im Sinne eines «Heimatschutzes» gilinstige Rahmenbedingungen genereller Art ge-
schaffen werden. Zudem wird die bisherige Aufgaben- und Kompetenzordnung zwischen Bund
und Kantonen missachtet.

Der direkte Gegenentwurf zur Initiative sieht demgegeniber vor allem eine zentrale und proak-
tive Marktiiberwachung der Versorgungslage durch den Bund vor. Dariiber hinaus soll der Bund

prio.swiss
Waisenhausplatz 25
3011 Bern
TOSBE2126 26
infol@pric.swiss
WY, DTIO, SWISS
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bei Bedarf Massnahmen ergreifen kbnnen, um Versorgungsstirungen vorzubeugen oder zu behe-
ben. Er soll kiinftig wirtschaftliche Anreize setzen, Beschaffungen tétigen, selbst herstellen oder
herstellen lassen kénnen. Da die Thematik der Versorgungsstérungen ein internationales Phano-
men ist, soll der aussenpolitischen Zusammenarbeit in diesem Bereich mittels eines Handlungs-
auftrages schliesslich explizit ein besonderes Gewicht verliehen werden.

Im Gegensatz zur Initiative geht der direkte Gegenentwurf nach Ansicht von prio.swiss konkreter
auf die bestehende Problematik des Versorgungsengpasses ein. prio.swiss begriisst, dass der Fo-
kus auf das Thema «essenzielle Arzneimittel» gelegt wird. Jedoch gehen die im Zusammenhang
mit den aus dem direkten Gegenentwurf resultierenden Handlungsoptionen verkniipften Kosten-
folgen aus dem erlduternden Bericht nicht hervor, Diese kénnen aus Sicht von prio.swiss uner-
wiinschte Auswirkungen auf die Pramienzahlerinnen und Pramienzahler zur Folge haben.
prio.swiss begriisst daher, dass zur praktischen Umsetzung und der finanziellen Auswirkungen
eine Regulierungsfolgenabschatzung vorgenommen wird. Weiter begriissen wir das angedachte
Monitoring durch den Bund, auch im Sinne eines Frilhwarnsystems, doch kéinnte das Effizienzpo-
tenzial in der Versorgung unserer Ansicht nach noch besser ausgeschipft werden, zumal der
Bundesrat seit der Corona-Pandemie bereits diverse Massnahmen zur Lagerpflicht etc. vorgenom-
men hat,

Schliesslich erscheint uns wichtig, dass eintretende Lieferengpésse jeweils vertieft analysiert wer-
den. Es ist konkret in Erfahrung zu bringen, was fehlt und in welchen Bereichen Alternativen, ba-
sierend auf einer gesunden Preispolitik, bestehen. Um solchen Engpéssen entgegenwirken zu
kéinnen, bedarf es generell einer umfassenden und vorausschauenden Strategie zur Sicherstel-
lung der Versorgung mit medizinisch notwendigen Arzneimitteln. Weder die Initiative noch der
direkte Gegenentwurf erfiillen diese Vorgaben. Entsprechend kann prio.swiss auch den direkten
Gegenentwurf nicht vorbehaltlos unterstiitzen. Vielmehr ist den bisherigen und noch geplanten
Massnahmen auf Bundesebene (beispielsweise die vorerwdhnten Massnahmen zur Lagerpflicht)
Beachtung zu schenken,

Vielen Dank fiir die Berlicksichtigung unserer Anmerkungen. Fiir allféllige Fragen stehen wir
gerne zur Verfiigung.

Freundliche Griisse

prio.swiss

In,—
% K Tl
Marco Romano Agnes Stauble
Stv. Direktor Rechtsdienst

Leiter Gesundheitspolitik und Public Affairs

prio.swiss
Waisenhausplatz 25
3011 Bern
TOSBE2126 26
infol@pric.swiss
WY, DTIO, SWISS
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padiatrie schweiz

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: padiatrie schweiz begrisst den indirekten Gegenvorschlag der
Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» des
Bundesrats.

Wir empfehlen, den sensiblen Bereich der Kindermedikation explizit
anzusprechen. In der Schweiz gibt es deutlich weniger zugelassene und
verfugbare Kinderarzneimittel als im Ausland. Die Grunde hierfir sind
vielfaltig. Der Markt ist klein, die regulatorischen Hirrden sind hoch (z.B.
beziglich Mehrsprachigkeit der Fach- und Patienteninformationen) und die
SL-Preise sind im Verhaltnis zur Marktgrésse gering. Zulassungen werden
insbesondere im Generika-Bereich zu wenige gestellt, da die Kosten der
Zulassung oft hdher ausfallen als die erzielbaren Umsatze.

Mit dem Verfassungsartikel soll sichergestellt werden, dass Kinder in der
Schweiz die gleichen Behandlungsmdglichkeiten wie Kinder im Ausland
erhalten, was heute nicht der Fall ist. Auch sollen die Hirden fir die
Beschaffung von einzelnen Arzneimitteln aus dem Ausland gesenkt werden.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustandigkeiten fiir die

Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gtern fur
Mensch und Tier ein.

Begriindung Der neue Verfassungsartikel soll fiir die Human- und Veterinarmedizin
funktionieren. Aus diesem Grund schlagen wir vor, das Wort "Tier" zu
erganzen.

Massnahmen sind im Falle einer Epidemie oder Pandemie ggf. auch im

Veterinarbereich oder gar nur im Veterinarbereich zu treffen. Dies hat
ausserdem den Vorteil, dass der kleine CH-Markt etwas grdsser wird.

Titel Artikel 117c, Absatz 2
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begriindung -
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Titel Artikel 117c, Absatz 3
Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Er schafft glinstige Rahmenbedingungen fur die Beschaffung, Entwicklung
und Herstellung sowie den Zugang zu solchen Gtern.

Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit solchen Gutern treffen. Er kann insbesondere die
Versorgung mit solchen Gutern mit wirtschaftlichen Anreizen férdern und
diese Guter beschaffen, herstellen oder herstellen lassen oder in Notlagen
selbst herstellen. Darunter fallen namentlich Guter fur Kinder- und
Jugendliche, die aufgrund der kleinen Marktgrésse nicht angeboten werden.

Begriindung Die Kann-Formulierung reicht nicht aus, da im Bereich der Arzneimittel stets
Massnahmen erforderlich sind, um Versorgungsengpasse zu verhindern
oder abzuschwéachen. Aufgrund der geringen arktgrésse ist es von zentraler
Bedeutung, sich auf Versorgungsprobleme rechtzeitig vorzubereiten.

Ausserdem muss sichergestellt werden, dass der Bund die
Rahmenbedingungen fiir die Beschaffung, Entwicklung und Herstellung von
Arzneimitteln verbessert — insbesondere fur kleine Méarkte wie den Bereich
der padiatrischen Arzneimittel.

Der Bund muss im Notfall selbst Arzneimittel herstellen kénnen. Im Bereich
der padiatrischen Arzneimittel sind die zu erwartenden SL-Preise so niedrig,
dass nur wenige Zulassungsantrage bei Swissmedic gestellt werden. Leider
sind auch die Hurden fir Parallelimporte hoch geblieben, obwohl der
Gesetzgeber eine vereinfachte Zulassung vorsieht.

Im Grundsatz soll es auch méglich sein, dass der Bund in Ausnahmeféllen
selbst Arzneimittel herstellen kann. Der Gesetzgeber hat zu regeln, welche
Ausnahmen zulassig sein kénnen. Im Ausland gibt es Beispiele, bei denen
der Preis so hoch angesetzt ist (z. B. bei der CAR-T-Zelltherapie), dass die
Herstellung an Krankenh&user delegiert werden kann, um die Versorgung
zu gewahrleisten und exorbitante Preisforderungen der
Zulassungsinhaberinnen einzudammen.

Titel Artikel 117c, Absatz 4
Akzeptanz Zustimmung

Gegenvorschlag -

Begrundung -

450 / 454



swimag AG

Rickmeldung zum 1.Erlass: Vernehmlassungsvorlage — Direkter Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur
medizinischen Versorgungssicherheit»

Erlass Nr.1 Generelle Stellungnahme

Ruckmeldung zur Gesamtvorlage Zustimmung

Begrundung: Die oben angebrachten Anderungen wie Erganzungen einschliesslich
konsequenten Streichens von "kann-Formulierungen” basieren im
Wesentlichen auf den von der Schweiz ratifizierten
Menschenrechtskonventionen und -erklarungen insb. Art. 12 UNO
Menschenrechtsabkommen, wonach "die Vertragsstaaten, so auch die
Schweiz, das Recht eines jeden auf das fir ihn erreichbare Héchstmass an
korperlicher und geistiger Gesundheit anerkennen."

Fir das Erreichen dessen spielen die oben gesetzlich geforderten, fur jeden
einsehbaren bzw. auch 6ffentlich zuganglichen qualitatssichernden
Massnahmen unter vollumfénglicher Beriicksichtigung des Standes der
Wissenschaft und Technik eine entscheidende Rolle und dieses um so
mehr in Anbetracht jungster Entwicklungen von Al bzw. KI, die jetzt schon
absehbar bei moglichst lickenloser qualitéatsgesicherter Datenerfassung,
naturlich unter strenger Einhaltung datenschutzrechtlicher Bestimmungen,
wirklich fur jede Person héchsten gesundheitsférdernden Nutzen bei
zugleich unweigerlich erzielbar ausgezeichneter Versorgungssicherheit
bringt, wobei der obere Gesetzesentwurf aus Sicht der swimag GmbH dazu
vortreffliche wie notwendige Ausgangsvoraussetzungen bietet.

Hinzu treten sowieso noch die allgemeinen Verpflichtungen zur
Qualitatssicherung ua nach den Normenfamilien ISO 9000 ff., ISO 13485,
ISO 14001 u. ISO 19011. Die Leistungs- und Versorgungserbringer sind zur
Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen erbrachten
Leistungen grundsatzlich verpflichtet. Die Leistungen missen dem
jeweiligen Stand der technischen wie wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen und in gebotener Qualitét erbracht werden. Zur Einhaltung
dessen braucht es hier gerade im Hinblick auf die in jedem Fall zu
gewahrleistende Versorgungssicherheit zwingend die oben geforderten
gesetzlichen Bestimmungen.

Dariiber hinaus wirken sich qualitatssichernde Massnahmen unter
vorgenannten Gesichtspunkten wie auch auf langere Sicht gesehen deutlich
kostenreduzierend wie -sparend aus, da unter anderem die im
Versorgungsbereich systembedingt vielfach unweigerlich vernachlassigten
Zweckmassigkeitsprufungen im Rahmen der QM angemessenes Gewicht
erlangen und infolge dann in aller Regel die Kosten betrachtlich nach unten
senken helfen.

Erlass Nr.1 Detaillierte Stellungnahme

Titel Artikel 117c «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern» - Gesamter
direkter Gegenentwurf

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Falls Sie einen direkten Gegenentwurf befiirworten, sind Sie mit dem

Vorschlag des Bundesrates einverstanden?

Begriindung -

Titel Artikel 117c, Absatz 1

Akzeptanz Zustimmung mit Anpassung

Gegenvorschlag Absatz 1:
«Bund und Kantone stellen im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten die
Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern einschliesslich Gewéahr und
Einhaltung hinreichender qualitatssichernder Massnahmen nach nationalen
wie internationalen Normen sowie dem Stand der Wissenschaft und
Technik sicher .»

Begriindung -
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swimag GmbH
Mattenstrasse 14
CH-5436 Wiirenlos

Wiirenlos, 10.10.2025
Einschreiben

Eidgenossisches Departement des Innern
Bundesgasse 1
CH-3003 Bern

Vorab per Mail: CCVS@bag.admin.ch, GEVER@bag.admin.ch
Vernehmlassung bzw. Stellungnahme zum:

* Direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheits;
* hzw. Vorschlag zu Art. 117c BV.

Sehr geehrte Frau Bundesritin Baume-Schneider
Sehr geehrte Frau Ogi

Sehr geehrte Frau Hulmann-Cottier

Sehr geehrte Damen und Herren

Gestlitzt auf das Vernehmlassungsgesetz (VIG) und die Vernehmlassungsverordnung (VIV) wie auch unseren
gesammelten Praxiserfahrungen gerade im Zusammenhang mit der medizinischen Versorgungssicherheit
ersuchen wir Sie im Rahmen des vorbezeichneten Vernehmlassungsverfahrens bzw. -prozesses als Zugehorige
der interessierten Kreise hoflich um Ihre iiberaus geschitzte Kenntnisnahme und wohlwollende
Berticksichtigung der folgenden Ausfithrungen, wobei die jeweiligen rechtlichen Bestimmungen kursiv und darin
weiter angebrachte Anderungswiinsche fett oder durehgestrichen sowie nachfolgend zugehtrige Kommentare
"normal”, also ohne Schriftauszeichnung, erscheinen.

Art. 117c Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern

1 Bund und Kantone setzetrsich stellen im Rahmen ihrer Zustindigkeiten fitr-die-Steherstetineder die Versorgung
mit wichtigen medizinischen Giitern einschliesslich Gewiihr und Einhaltung hinreichender
qualitiitssichernder Massnahmen nach nationalen wie internationalen Normen sowie dem Stand der
Wissenschaft und Technik sicher ein.

2 Der Bund iiberwacht die Versorgung mit solchen Giitern einschliesslich deren hinreichenden
qualititssichernden Massnahmen nach nationalen wie internationalen Normen sowie entsprechend dem
Stand der Wissenschaft und Technik.

4 Er feann trifft, seweit-erferderlick je nach Erfordernis zur Erfiillung der Menschenrechtskonventionen-
sowie -erklidrungen und speziell von Art. 12 UNQ Menschenrechtsabkommen, Massnahmen zur
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Sicherstellung der Versorgung mit solchen Giitern treffer—Erkattn. wobei er insbesondere die Versorgung mit

solchen Giitern mit wirtschaftlichen Anreizen férders fordert und solche Giiter beschafferrferstetteroder
herstellendnssen: beschafft, herstellt oder herstellen lisst.

Die oben angebrachten Anderungen wie Erganzungen einschliesslich konsequenten Streichens von "kann-
Formulierungen” basieren im Wesentlichen auf den von der Schweiz ratifizierten Menschenrechtskonventionen
und -erklarungen insh. Art. 12 UNO Menschenrechtsabkommen, wonach "die Vertragsstaaten, so auch die
Schweiz, das Recht eines jeden auf das fiir ihn erreichbare Hichstmass an kérperlicher und geistiger
Gesundheit anerkennen.”

Fiir das Erreichen dessen spielen die oben gesetzlich geforderten, fiir jeden einsehbaren bzw. auch dffentlich
zuganglichen qualitétssichernden Massnahmen unter vollumfiinglicher Berticksichtigung des Standes der
Wissenschaft und Technik eine entscheidende Rolle und dieses um so mehr in Anbetracht jingster
Entwicklungen von Al bzw. KI, die jetzt schon absehbar bei miglichst lickenloser qualitdtsgesicherter
Datenerfassung, natiirlich unter strenger Einhaltung datenschutzrechtlicher Bestimmungen, wirklich fiir jede
Person hichsten gesundheitsfordernden Nutzen bei zugleich unweigerlich erzielbar ausgezeichneter
Versorgungssicherheit bringt, wobel der obere Gesetzesentwurf aus Sicht der swimag GmbH dazu vortreffliche
wie notwendige Ausgangsvoraussetzungen bietet.

Hinzu treten sowieso noch die allgemeinen Verpflichtungen zur Qualitidtssicherung ua nach den
Normenfamilien ISO 9000 {f,, ISO 13485, ISO 14001 u. IS0 19011, Die Leistungs- und Versorgungserbringer sind
zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitdt der von ihnen erbrachten Leistungen grundsétzlich
verpflichtet. Die Leistungen miissen dem jeweiligen Stand der technischen wie wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen und in gebotener Qualitit erbracht werden. Zur Einhaltung dessen braucht es hier gerade im
Hinblick auf die in jedem Fall zu gewihrleistende Versorgungssicherheit zwingend die oben geforderten
gesetzlichen Bestimmungen.

Dariiber hinaus wirken sich qualitéitssichernde Massnahmen unter vorgenannten Gesichtspunkten wie auch auf
lingere Sicht gesehen deutlich kostenreduzierend wie -sparend aus, da unter anderem die im
Versorgungsbereich systembedingt vielfach unweigerlich vernachlissigten Zweckmdissigkeitsprifungen im
Rahmen der QM angemessenes Gewicht erlangen und infolge dann in aller Regel die Kosten betrichtlich nach
unten senken helfen.

Mit freundlichen Griissen

swimag GmbH

z sig. swimag GmhH
OA40] on 13.10.2025
QES-ZenEs

"
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Heilbider
wid Kwrhénser

Schweiz

Bundesamt flir Gesundheit BAG
Vernehmlassung Versorgungssicherheit
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

Per E-Mail an: CCVS@bag.admin.ch

Luzern, 09. Oktober 2025

Vernehmlassungsantwort
zum Bundesbeschluss iiber die Versorgungssicherheit
betreffend wichtige medizinische Giiter

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Verband der Heilbader und Kurhduser Schweiz (HKS) bedankt sich fiir die Gelegenheit, zum
direkten Gegenentwurf zur Volksinitiative "Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit" Stellung zu
nehmen.

Im Verband Heilbader und Kurhduser Schweiz (HKS) sind rund 40 Mitgliedsbetriebe im Bereich
Rehabilitationskliniken, Kurhduser und Heilbader/Thermen zusammengeschlossen. Der Verband ist
Ansprechpartner fiir Gaste, Patienten, Arzte, Sozialdienste und Versicherer rund um alle Themen
beziiglich Gesundheitsaufenthalte mit medizinischer Fachkompetenz. Bei Versorgungsengpassen sind
unsere Kurhauser mit Apothekenlizenzen ebenfalls betroffen.

Wir begriissen die Bemiihungen des Bundesrats, die Versorgungssicherheit mit wichtigen
medizinischen Giitern zu verbessern und unterstiitzen den Gegenentwurf in seiner Zielsetzung und
Ausgestaltung.

Unterstiitzung des Gegenentwurfs

HKS erkennt die Notwendigkeit einer erweiterten Bundeskompetenz im Bereich der medizinischen
Versorgungssicherheit an. Die im Gegenentwurf vorgesehenen Massnahmen, wie die Uberwachung der
Versorgungslage und die Moglichkeit, wirtschaftliche Anreize zu setzen, sind wichtige Schritte, um
Versorgungsengpasse zu verhindern und die Marktverfiigharkeit wichtiger medizinischer Guter
sicherzustellen. Besonders begriissen wir die Berlicksichtigung der Rolle der Kantone und der
Privatwirtschaft, da eine partnerschaftliche Zusammenarbeit essenziell ist, um die
Versorgungssicherheit nachhaltig zu gewahrleisten.
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Kritische Anmerkungen zum administrativen Aufwand

Trotz unserer grundsatzlichen Unterstlitzung mochten wir darauf hinweisen, dass der administrative
Aufwand, der mit der Umsetzung des Gegenentwurfs verbunden ist, insbesondere fiir die Beziiger von
Heilmitteln, so gering wie moglich gehalten werden sollte. Viele unserer Mitglieder, die
Apothekenlizenzen besitzen, sind bereits stark in die Versorgung der Bevolkerung eingebunden und
leisten einen wichtigen Beitrag zur Gesundheitsversorgung. Zusatzliche administrative Belastungen
konnten ihre Kapazitaten Uberstrapazieren und letztlich die Effizienz der Versorgung beeintrachtigen.
Die Auswirkungen von Engpdssen sind mit zeitraubendem Mehraufwand beim Apotheken- und
Medizinischen-Personal sowie in der Logistik verbunden und beeinflussen auch die Therapietreue.
Gewisse Alternativpraparate sind zudem teurer als die initiale Therapie, was sich kostensteigernd
auswirkt.

Wir empfehlen daher, bei der Ausarbeitung der konkreten Massnahmen und Regelungen darauf zu
achten, dass der biirokratische Aufwand minimiert wird. Dies kdnnte beispielsweise durch vereinfachte
Melde- und Dokumentationspflichten sowie durch digitale Lésungen zur Verwaltung und Uberwachung
der Versorgungslage erreicht werden. Eine enge Abstimmung mit den betroffenen Akteuren ist hierbei
unerldsslich, um praxisnahe und umsetzbare Losungen zu entwickeln. Wir unterstiitzen deshalb auch
die Forderungen von PharmaSuisse nach einem transparenten und umfassenden Informationssystem
sowie die Uberfallige Aktualisierung der Arzneimitteliste mit Tarif.

Schlussbemerkung

Der Verband Heilbader und Kurhduser Schweiz ist liberzeugt, dass der direkte Gegenentwurf des
Bundesrats eine solide Grundlage bietet, um die Versorgungssicherheit mit wichtigen medizinischen
Glitern zu verbessern.

Freundliche Griisse

//’ S JP7ZT7
Daniel Borner Markus Schmid
Prasident Vizeprasident
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