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Ubersicht

Ausgangslage

Die am 3. Oktober 2024 eingereichte Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versor-
gungssicherheit» verlangt die Schaffung einer Bundeskompetenz, um Rahmenbedin-
gungen zu kreieren, damit ein Mangel an wichtigen Heilmitteln und anderen wichtigen
medizinischen Gitern verhindert wird. Diese Aufgaben und Befugnisse des Bundes
sind entlang der gesamten Wertschopfungskette von Heilmitteln und medizinischen
Gutern formuliert. Schliesslich fordert die Initiative eine partnerschaftliche Zusammen-
arbeit zwischen Politik, Verwaltung, Industrie und Leistungserbringern im Gesundheits-
wesen. In Notlagen kénnen der Bund und seine Organisationen als Anbieter von G-
tern oder Dienstleistungen tatig werden, sofern die Wirtschaft die Versorgung nicht
selbst erbringen kann.

Der Bundesrat hat am 19. Februar 2025 entschieden, der Volksinitiative einen direkten
Gegenentwurf gegenuberzustellen und das BAG beauftragt, bis im Sommer 2025 eine
Vernehmlassungsvorlage auszuarbeiten.

Inhalt der Vorlage

Mit der Vorlage eines direkten Gegenentwurfs anerkennt der Bundesrat die Notwen-
digkeit einer Ausweitung der Bundeskompetenzen im medizinischen Versorgungsbe-
reich.

Der direkte Gegenentwurf nimmt das Anliegen der Gewabhrleistung der Versorgungssi-
cherheit auf. Die Bundeskompetenz soll jedoch fokussiert dort ansetzen, wo heute in
der Aufgabenteilung zwischen Bund, Kantonen und Wirtschaft Liicken bestehen oder
die Kantone aufgrund der stark globalisierten Wirkzusammenhé&nge nicht handlungsfa-
hig sind. Des Weiteren soll die Bundeskompetenz insbesondere dort greifen, wo die
vorrangigsten und haufigsten Versorgungsprobleme auftreten und der Markt keine 1u-
ckenlose Versorgung gewahrleisten kann. Es steht die Marktverfigbarkeit wichtiger
medizinischen Giter fur die medizinische Grundversorgung im Zentrum. Hierzu Uber-
wacht der Bund die Versorgungslage und kann Massnahmen ergreifen, um eine Ver-
sorgungsstorung zu verhindern oder zu beheben. Er kann insbesondere wirtschatftliche
Anreize setzen, Beschaffungen tatigen, wichtige medizinische Giter selbst herstellen
oder herstellen lassen. Die Rolle der Kantone wie auch die der Wirtschaft wird bertck-
sichtigt und gewahrt.

Mit dem direkten Gegenentwurf will der Bundesrat eine Verfassungsliicke schliessen,
um eine langfristig ausgerichtete und strukturelle Antwort auf ein komplexes Problem
zu ermdglichen.

Das Vernehmlassungsverfahren zum direkten Gegenentwurf dauert von Ende Juni bis
Anfang Oktober 2025.
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Erlauternder Bericht

1 Ausgangslage

1.1 Politischer Kontext
1.1.1 Aktuelle Versorgungssituation

Die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln und anderen wichtigen medizinischen G-
tern hat sich in der Schweiz im Laufe der vergangenen Jahre verschlechtert. Dabei sind
tiefpreisige, patentabgelaufene Arzneimittel in der Schweiz haufiger von Versorgungs-
problemen betroffen als innovative Produkte mit hoheren Gewinnmargen?!. Die Ursa-
chen der Versorgungsprobleme sind divers und komplex. Ausldser sind insbesondere
globale Wirkungszusammenhénge, daneben gibt es aber auch schweizspezifische
Faktoren. Der 6konomische Druck fuihrte Gber Jahrzehnte hinweg zur Globalisierung
des Pharmasektors und damit zu fragmentierten und anfalligen Lieferketten. Wichtige
Herstellungsschritte wurden kontinuierlich ausgelagert. Ein Grossteil der Wirkstoffpro-
duktion erfolgt heute geographisch konzentriert und haufig durch wenige Anbieter.
Dadurch entstehen Klumpenrisiken fur die Versorgung. Fur global tatige Pharmaunter-
nehmen ist der kleine schweizerische Markt zudem im Vergleich mit anderen Markten
O0konomisch oftmals weniger attraktiv. Hinzu kommen hohe Marktanforderungen und
ein spezifischer Zulassungsprozess fir die Schweiz. Zusammen fiihren diese Faktoren
zu Marktrickzigen oder fehlenden Markteinfiuhrungen durch Zulassungsinhaberinnen
bzw. Inverkehrbringer, auch wenn das Preisniveau in der Schweiz oftmals héher liegt
als beispielsweise in den Nachbarstaaten. Die Auswirkungen der Versorgungsprob-
leme sind ebenfalls vielfaltig. Vorrangig stehen die negativen Auswirkungen auf die
Patientinnen und Patienten. Ausserdem entstehen personelle und finanzielle Mehrauf-
wande bei allen Akteuren entlang der Versorgungskette. Betroffen sind die Privatwirt-
schaft (u. a. Zulassungsinhaberinnen, Pharmagrossisten), Behérden bis hin zu den
Leistungserbringern des Gesundheitswesens.

1.1.2 Nationaler politischer Kontext

Der Bund verfolgt die Lage der medizinischen Versorgungssicherheit in der Schweiz
fortlaufend und hat bereits verschiedene Massnahmen umgesetzt, um eine Verbesse-
rung der Versorgungssituation zu erreichen. Zur Uberwachung der Versorgungslage
mit lebenswichtigen Humanarzneimitteln erfasst die im Jahr 2015 in Betrieb genom-
mene Meldestelle beim Fachbereich Heilmittel der wirtschaftlichen Landesversorgung
(WL) Versorgungsengpasse. Uber als lebenswichtig definierte Humanarzneimittel hin-
aus existiert in der Schweiz jedoch kein systematischer, zentraler und gesamthafter
Uberblick zur Versorgungslage mit Heilmitteln und anderen wichtigen medizinischen
Gutern. Im Bericht in Erfillung des Postulats Heim (12.3426) zeigte der Bundesrat 2016
strukturelle und prozessuale Massnahmen fir Bund und Kantone auf, die eine langfris-
tige Verbesserung der Arzneimittelversorgung erwirken sollen. Im Fokus standen eine

1 BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpésse 2022: https://www.bag.admin.ch/de/sicherheit-in-der-arzneimittelversorgung
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vereinfachte Zulassung, erweiterte Mdoglichkeiten zur Eigenherstellung sowie der Im-
port von in der Schweiz nicht verfigbaren Arzneimitteln. Die erforderlichen gesetzli-
chen Anpassungen wurden 2019 im Rahmen der zweiten Etappe der Revision des
Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 20002 (HMG) in Kraft gesetzt. Der Bundesrat
beauftragte anschliessend die Prufung weiterer Massnahmen, die zuséatzlich zu den
bereits im Bericht in Erflllung des Postulats Heim adressierten Empfehlungen ergriffen
werden kénnen. Der entsprechende «<BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpéasse»
mit Massnahmenkatalog wurde 2022 vom Bundesrat zur Kenntnis genommen. Eine
interdisziplinare Arbeitsgruppe unter der Leitung des EDI betreute die Folgearbeiten
zur Entwicklung mittel- bis langfristiger Lésungen. Der Bundesrat verabschiedete am
21. August 2024 einen im Rahmen des Schlussberichts «Umsetzungsvorschlage zu
den Massnahmen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpasse» erstellten
Massnahmenkatalog zur Verbesserung der Versorgungssicherheit. Hinzu kommt die
Einsetzung einer Expertengruppe, die bis Ende 2025 zusatzliche Massnahen zuhan-
den des Bundesrats erarbeiten soll, die kurz- und mittelfristig umgesetzt werden kon-
nen. Bereits im April 2023 hatte der Bundesrat das Eidgendssische Departement flr
Wirtschaft, Bildung und Foschung (WBF) beauftragt zu prifen, ob die Meldepflicht auf
verschreibungspflichtige Humanarzneimittel ausgeweitet und um die Arzneimittel der
Spezialitatenliste erganzt werden soll. Mit Beschluss vom 31. Januar 2024 hat der Bun-
desrat das WBF (Bundesamt fur wirtschaftliche Landesversorgung BWL) mit dem Aus-
bau der von der WL betriebenen Meldestelle beauftragt. Integriert werden sollen auch
Medizinprodukte und optional Tierarzneimittel.

Ebenfalls im August 2024 hat der Bundesrat die Verantwortlichkeiten geklart, um Be-
schaffungen und die Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern im Pandemiefall
zu verbessern. Um eine Pandemie gut zu bewaltigen, missen fur die Bevdlkerung
Impfstoffe und andere Arzneimittel, Diagnostika, personliche Schutzausristung und
weitere wichtige medizinische Giter rasch und ausreichend zur Verfigung stehen. Die
Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern wird auch in der laufenden Teilrevision
des Epidemiengesetzes vom 28. September 20123 (EpG) thematisiert*. Einerseits sol-
len dabei Massnahmen, die im Covid-19-Gesetz verankert waren, ubernommen wer-
den, z. B. zur Einfihrung von Meldepflichten zum Bestand wichtiger medizinischer GU-
ter. Anderseits soll der Bund mehr Moglichkeiten erhalten, die Herstellung sowie For-
schung und Entwicklung wichtiger medizinischer Guter zu férdern.

DarlUber hinaus verfolgt der Bundesrat eine Strategie zur langfristigen Forderung der
Forschung Entwicklung und Produktion von Impfstoffen in der Schweiz. Das Ziel ist die
Unterstitzung der Versorgungssicherheit und Pandemievorbereitung zur Erhéhung der
Resilienz im Krisenfall bei Impfstoffen.

2 SR81221
3 SR 818.101
4 BBI 20232748
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Der Bundesrat strebt zudem im Rahmen des One-Health-Aktionsplans 2024—-2027 eine
Verbesserung der Versorgungssituation mit Antibiotika im Human- und Veterinarbe-
reich an. Der Aktionsplan ist ein Handlungsschwerpunkt der Strategie Antibiotikaresis-
tenzen Schweiz (StAR).

1.1.3 Internationaler politischer Kontext

Ein Grossteil der Arzneimittel wird in stark globalisierten Wertschopfungsketten her-
gestellt. Im Vergleich zu anderen Produktegruppen ist der Grad an Globalisierung bei
medizinischen Wertschopfungsketten besonders ausgepragt. Dartber hinaus hat in
den letzten Jahren vor allem bei patentabgelaufenen Produkten eine starke Konsoli-
dierung der Anzahl Hersteller von Wirk- und Inhaltsstoffen stattgefunden, welche nur
noch an wenigen Orten weltweit produzieren. In der grenziberschreitenden Herstel-
lung entstehen daher Abhangigkeiten, welche unter anderem durch plétzliche Ereig-
nisse entlang der Wertschopfungskette zu Versorgungsengpassen fuhren kénnen.

Vor dieser Ausgangslage Uberprifen zahlreiche Staaten, die Europaische Union (EU)
und internationale Organisationen derzeit die Risiken und Handlungsoptionen in Bezug
auf die Versorgungssicherheit im Arzneimittelbereich.

Massnahmen anderer Staaten

Weltweit haben Staaten in den letzten Jahren begonnen, konkrete Massnahmen zur
Verbesserung der Versorgungssicherheit zu planen oder solche umzusetzen. Die Mas-
snahmen reichen von neuen Pflichtlagern und Anreizsystemen tber Monitorings der
Versorgungslage bis zu aktiven staatlichen Eingriffen in die Wertschépfungsketten.
Diese verschiedenen nationalen Massnahmen sind international aber kaum koordiniert
und bergen das Risiko, dass sich die Versorgungslage dadurch fiir einzelne Staaten
auf Kosten von anderen verbessern kénnte. Um die Problematik ganzheitlich zu adres-
sieren, brauchte es zusatzliche international koordinierte Bemuhungen.

Europaische Ebene

Die Europaische Union (EU) hat in den letzten Jahren verschiedene Initiativen lanciert,
um die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln zu verbessern, insbesondere im Kon-
text der Arzneimittelstrategie fur Europa. Zu den relevanten Massnahmen gehdort unter
anderem die Schaffung der Behdrde flr Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheit-
lichen Not-lagen (HERA). HERA koordiniert die Vorsorge und Reaktion auf gesundheit-
liche Not-lagen, etwa durch den Aufbau von Lagerbestdnden von medizinischen Ge-
genmass-nahmen. Erwdhnenswert ist auch die Erweiterung des Mandats der Europa-
ischen Arzneimittel-Agentur (EMA), u.a. durch die Lancierung einer Monitoring-Platt-
form fur die Uberwachung von Lieferengpassen. Im Jahr 2024 wurde zudem die Critical
Medicines Alliance (CMA) ins Leben gerufen. Ziel der CMA ist es, den Dialog zwischen
nationalen Behoérden, der EU-Kommission, der Industrie und weiteren relevanten Akt-
euren zu Fragen der Versorgungssicherheit mit kritischen Arzneimitteln zu férdern. Er-
ganzend dazu wurden im Rahmen des Entwurfs zur Revision des EU-Arzneimittel-
rechts und des Entwurfs fir einen Critical Medicines Act legislative Vorschlage zur
langfristigen Sicherstellung der Arzneimittelversorgung ausgearbeitet. Angestrebt wird
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damit unter anderem die Diversifizierung von Lieferketten und der Ausbau von Produk-
tionskapazitaten.

Auf europaischer Ebene bleibt abzuwarten, wie nationale und EU-Initiativen aufeinan-
der abgestimmt werden.

Globale / Multilaterale Ebene

Trotz ihres grossen Potentials und ihrer Bedeutung fir die Bearbeitung von globalen
Herausforderungen ist die multilaterale Lésungsfindung aufgrund von geopolitischen
Spannungen und Unvorhersehbarkeiten aktuell stark eingeschrankt. Beispielsweise
gibt es in der Weltgesundheitsorganisation WHO zwar verschiedene technische Ar-
beiten zu einzelnen Aspekten der Versorgungssicherheit, es sind aktuell aber keine
grésseren Handlungsachsen geplant. Etwas weiter fortgeschritten sind die Arbeiten der
OECD. Die Schweiz lancierte in der OECD eine Initiative zur Verbesserung der Wider-
standsfahigkeit medizinischer Wertschopfungsketten. Sie arbeitet mit anderen Regie-
rungen und dem Privatsektor zusammen, um die Resilienz dieser Wertschopfungsket-
ten und die internationale Zusammenarbeit zu starken. Zudem beteiligt sich die
Schweiz in der Welthandelsorganisation WTO an Initiativen zum Thema Wertschop-
fungsketten.

Positionierung der Schweiz

Die Schweiz hat aufgrund der kleinen Marktgrésse und der Einbindung in globale Wert-
schopfungsketten ein grosses Interesse an international koordinierten Losungsansat-
zen. Idealerweise waren dies global abgestimmte, multilaterale Ansatze. Aktuell ist die
multilaterale Losungsfindung aber stark eingeschrankt. Dartber hinaus hat die Schweiz
trotz ihrer geographischen Nahe als Nicht-EU-Mitglied nur einen sehr eingeschrankten
Zugang zu den EU-Initiativen fur die Optimierung der Versorgungssicherheit mit Arz-
neimitteln. Schliesslich ist die Maturitat von internationalen Initiativen zum jetzigen Zeit-
punkt tief und es ist unklar, welche Initiativen sich durchsetzen werden.

Im Rahmen ihrer aktiven Interessenvertretung verfolgt die Schweiz daher einen diver-
sifizierten Ansatz. Ein isolierter Ansatz, der nur auf einzelne Partner oder Themen setzt,
wuirde ein strategisches Risiko darstellen.

1.2 Geltende Zustandigkeiten und Rechtsgrundlagen
1.2.1 Uberblick zu den bestehenden Rechtsgrundlagen

Die Bundesverfassung® (BV) enthélt keine Bestimmungen, denen eine explizite oder
umfassende Kompetenz des Bundes im Bereich der Versorgung mit Heilmitteln und
weiteren medizinischen Gutern zu entnehmen ist. Gegenwartig sind somit aufgrund
des Enumerationsprinzips der Bundeskompetenzen und der residualen Generalkom-
petenz der Kantone grundsatzlich (s. nachstehende Ausnahmen) die Kantone fir die

5 SR101
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Versorgungssicherheit zustandig (vgl. Art. 3 und Art. 42 Abs. 1 BV). Nachstehend wer-
den die wichtigsten verfassungsrechtlichen Grundlagen aufgezeigt, die primar im Kon-
text der Versorgung mit Heilmitteln eine Rolle spielen kdnnen.

Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe a BV

Gemass Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe a BV erlasst der Bund unter anderem Vor-
schriften im Umgang mit Heilmitteln. Der Begriff des «Umgangs» ist weit zu interpretie-
ren und erfasst nebst der Herstellung beispielsweise auch den Handel mit Heilmitteln.®
Gestltzt auf diese Kompetenzgrundlage hat der Gesetzgeber das HMG erlassen, wel-
ches zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewéhrleistet, dass nur quali-
tativ hochstehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden (Art.
1 Abs. 1 HMG). Prima vista ist dem HMG auch ein Versorgungsziel zu entnehmen (vgl.
Art. 1 Abs. 2 Bst. c HMG: «Es soll zudem: [...] dazu beitragen, dass eine sichere und
geordnete Versorgung mit Heilmitteln, einschliesslich der dafur nétigen fachlichen In-
formation und Beratung, im ganzen Land angeboten wird.»). Ein allgemeines Versor-
gungsziel, welches nicht in unmittelbarem Zusammenhang mit dem Schutz vor Ge-
sundheitsgefahren steht, ist hingegen von Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe a BV nicht
abgedeckt.” Insofern kommt Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe ¢ HMG auch keine eigen-
standige Bedeutung zu bzw. enthalt das HMG konsequenterweise keine umfassenden
Bestimmungen betreffend die Versorgungssicherheit mit Heilmitteln. Es bestehen le-
diglich punktuell Regelungen, welche im Kontext der Versorgungssicherheit eine Rolle
spielen, so etwa die befristete Bewilligung zum begrenzten Inverkehrbringen gemass
Artikel 9b Absatz 2 HMG sowie die Vorschriften zur Einfuhr in der Schweiz nicht zuge-
lassener Arzneimittel gemass Artikel 20 Absatz 2 und 2°s HMG. Artikel 118 Absatz 2
Buchstabe a fokussiert zudem primar auf die Produktesicherheit, die entlang des Pro-
duktlebenszyklus gewahrleistet werden muss. Im Kontext von Arzneimitteln betrifft dies
u.a. die Herstellung, das Inverkehrbringen, den Vertrieb und die Abgabe. Fir diese
Bereiche existieren diverse Pflichten, um zu gewéhrleisten, dass gemass der Zweck-
bestimmung nur qualitativ hochwertige, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr ge-
bracht werden. Im Rahmen der vorliegenden Thematik geht es jedoch um die Versor-
gung mit an sich bereits sicheren und wirksamen Heilmitteln. Die potenzielle Gesund-
heitsgefahr geht somit nicht vom Produkt, sondern von dessen (potenziellen) Nichtver-
fugbarkeit aus. Insofern bildet Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe a BV keine Kompetenz-
grundlage, die es dem Bund erlauben wirde, im Bereich der Versorgungssicherheit
allgemein tatig zu werden bzw. Massnahmen zu erlassen, wie sie im Rahmen des di-
rekten Gegenentwurfs vorgeschlagen werden (s. Ziff. 3).

Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b BV
Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b BV verleiht dem Bund die umfassende Kompetenz,

Vorschriften Uber die Bekampfung Ubertragbarer, stark verbreiteter oder bésartiger
Krankheiten von Menschen und Tieren zu erlassen. Gestitzt darauf hat der Bund unter

6 Vvgl. Gachter/Renold/Burch, BSK BV, 2015, Art. 118 N 13.
7 Poledna/Riitsche, St. Galler Kommentar zur BV, 4. Aufl. 2023, Art. 118 N 30.
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anderem das EpG erlassen, welches bezweckt, den Ausbruch und die Verbreitung
Ubertragbarer Krankheiten zu verhiiten und zu bekampfen (Art. 2 Abs. 1 EpG). Im Rah-
men der Umsetzung von Artikel 118 BV kann der Bund auch versorgungspolitische
Massnahmen treffen, soweit diese notwendig sind, um von den erwéahnten Krankheiten
ausgehende Gesundheitsgefahren zu begegnen. Dabei steht die Versorgung der Be-
volkerung mit wichtigen Heilmitteln und anderen medizinischen Gutern, die zur Be-
kampfung Ubertragbarer Krankheiten geeignet und erforderlich sind, im Vordergrund.®
Das Epidemiengesetz sieht etwa vor, dass der Bundesrat die Versorgung der Bevolke-
rung mit den wichtigsten zur Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten geeigneten Heil-
mitteln sicherstellt (Art. 44 Abs. 1 EpG). Zudem kann der Bund die Herstellung von
Heilmitteln nach Artikel 44 EpG in der Schweiz mit Finanzhilfen fordern, wenn die Ver-
sorgung der Bevdlkerung in besonderen oder ausserordentlichen Lagen nicht ander-
weitig gewahrleistet werden kann (Art. 51 Abs. 1 EpG). Insofern ist Artikel 118 Absatz
2 Buchstabe b BV (welcher, anders Art. 118 Abs. 2 Bst. a, unbestrittenermassen auch
Grundlage fur als notwendig erachtete Versorgungsmassnahmen bilden kann) nicht als
umfassende Kompetenzgrundlage fur den Bund im Bereich der Versorgung mit Heil-
mitteln und medizinischen Gitern zu interpretieren, da die Bestimmung auf die Be-
kampfung Ubertragbarer, stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten beschrankt ist.
Obschon viele Krankheiten als tUbertragbar, bdsartig oder stark verbreitet qualifiziert
werden kdnnen, bereitet diese Limitierung der Zusténdigkeit auf die erwahnten Krank-
heiten regelméssig Probleme bzw. musste Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b BV in
vielen Fallen Uberdehnt werden, um die notwendige Erfassung aller Krankheiten zu
erreichen.

In der aktuell laufenden Teilrevision des EpG sollen die oben erwdhnten Bestimmun-
gen zur Versorgung angepasst werden. Neu sollen im Kontext der Versorgung nicht
nur Heilmittel, sondern medizinische Guter im Allgemeinen erfasst werden (s. Art. 44
VE-EpG). Zudem soll der Bund mehr Mdglichkeiten erhalten, die Herstellung sowie
Forschung und Entwicklung wichtiger medizinischer Guter zu fordern (s. Art. 51 VE-
EpG).

Artikel 102 BV

Nach Artikel 102 Absatz 1 BV stellt der Bund die Versorgung des Landes mit lebens-
wichtigen Gutern und Dienstleistungen sicher fir den Fall machtpolitischer oder krie-
gerischer Bedrohungen sowie in schweren Mangellagen, denen die Wirtschaft nicht
selbst zu begegnen vermag. Hierzu trifft er auch vorsorgliche Massnahmen (bspw.
durch Pflichtlagerhaltung). Der Begriff der lebenswichtigen Guter wird auf Verfassungs-
stufe nicht weiter ausgefuhrt. Das gestutzt auf Artikel 102 BV erlassene Landesversor-
gungsgesetz vom 17. Juni 2016° (LVG) schliesst auch Heilmittel in diesen Begriff ein

8 Poledna/Riitsche, St. Galler Kommentar zur BV, 4. Aufl. 2023, Art. 118 N 4.
¢ SR513
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(Art. 4 Abs. 2 Bst. b LVG). Die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln wird in zwei Ver-
ordnungen geregelt (Verordnung vom 10. Mai 2017° tiber die Pflichtlagerhaltung von
Arzneimitteln und Verordnung des WBF vom 20. Mai 2019L (iber die Pflichtlagerhal-
tung von Arzneimitteln). Zudem fuhrt der Fachbereich Heilmittel der Organisation der
wirtschaftlichen Landesversorgung eine Meldestelle, die Versorgungsengpasse von le-
benswichtigen Humanarzneimitteln erfasst (vgl. im Einzelnen die Verordnung vom
12. August 20152 Uber die Meldestelle fur lebenswichtige Humanarzneimittel). Die
dem Bund nach Artikel 102 BV zukommende Kompetenz im Bereich der Landesver-
sorgung wird im Bereich der Heilmittel grundsétzlich eng ausgelegt, was u.a. aus dem
Verordnungsrecht ersichtlich wird (vgl. den Katalog der Arzneimittel, welche der Pflicht-
lagerhaltung unterstellt sind, sowie die Beschrankung auf lebenswichtige Humanarz-
neimittel im Rahmen der Meldestelle). Die Versorgungsproblematik betrifft allerdings
primar nicht die Kategorie der lebenswichtigen Guter, sondern vorrangig patentabge-
laufene Arzneimittel bzw. Generika und medizinische Guter der Grundversorgung im
niedrigen Preissegment, welche entsprechend von den bestehenden Rechtsrundlagen
nicht abgedeckt werden. Selbst eine extensivere Auslegung von Artikel 102 BV in dem
Sinne, dass samtliche von Versorgungsstérungen betroffenen Heilmitteln und medizi-
nische Guter erfasst waren, vermag die bestehenden Kompetenzliicken nicht zu
schliessen. Ein Hauptzweck von Artikel 102 BV besteht namlich darin, dass die schwei-
zerische Wirtschaft selbst unter erschwerten Bedingungen funktionstiichtig bleiben soll
und ihre Versorgungsaufgabe erfiillen kann. Vorrangiges Ziel von Artikel 102 BV ist
folglich der Schutz der Volkswirtschaft, was sich aus der Zuordnung des Artikels in den
7. Abschnitt (Wirtschaft) der Bundesverfassung ergibt und durch die Definition der
«schweren Mangellage» nach Artikel 2 Buchstabe b LVG unterstrichen wird. Das Bun-
desverwaltungsgericht hat sich jingst mit dem Vorliegen einer schweren Mangellage
im Rahmen wirtschaftlicher Interventionsmassnahmen gemass LVG auseinanderge-
setzt.!3 Ob eine schwere Mangellage vorliegt, bestimmt sich gemass diesem Urteil
nach sachlichen sowie zeitlichen Kriterien: «Erforderlich ist ein grosser volkswirtschaft-
licher Schaden. Ein solcher Schaden muss sodann im Rahmen einer Gefahrdung der
wirtschaftlichen Landesversorgung oder einer bereits eingetretenen Stérung unmittel-
bar drohen» (E. 6.3.1). Der Begriff des grossen volkswirtschaftlichen Schadens bringe
«[...] zum Ausdruck, dass Ausléser flir Massnahmen der wirtschaftlichen Landesver-
sorgung einzig die volkswirtschaftlichen Auswirkungen einer Stoérung der wirtschatftli-
chen Landesversorgung sind [...]» (E. 6.3.2). In diesem Fall, in dem es um elektrische
Energie ging, konnte die Vorinstanz nicht aufzeigen, dass eine schwere Mangellage
vorlag bzw. gab es keine Angaben zum Ausmass einer allfalligen Beeintrachtigung der
Versorgung oder der Schwere des volkswirtschaftlichen Schadens (vgl. E. 8.3.3). Im
Kontext der vorliegenden Versorgungsstérungen mit Heilmitteln und medizinischen Gu-
tern geht es aber vorrangig um ein gesundheitspolitisches und nicht um ein volkswirt-

10 SR 531.215.31

11 SR 531.215.311

12 SR 531.80

13 BVerwGer, Urteil A-1706/2023 vom 19.2.2024.
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schaftliches Versorgungsziel, indem die Verfiigbarkeit wichtiger Heilmittel und medizi-
nischer Guter fur die Versorgung der Bevolkerung im Zentrum steht. Im Zusammen-
hang mit der Versorgungssicherheit infrage kommende Massnahmen sollen bzw. mus-
sen unabhangig davon erlassen werden kénnen, ob ein grosser volkswirtschaftlicher
Schaden unmittelbar droht (was im Einzelfall bzw. produktespezifisch im Ubrigen nur
schwer zeitnah vorab nachweisbar ware) oder eine erhebliche Stérung der wirtschaft-
lichen Landesversorgung bereits eingetreten ist. Zusammenfassend kann festgehalten
werden, dass die Instrumente der wirtschaftlichen Landesversorgung primar in einer
schweren Mangellage bei lebenswichtigen Heilmitteln zur Anwendung gelangen. Der
Uberwiegende Teil der Versorgungsprobleme mit medizinischen Gitern betrifft aller-
dings die so genannte «normale Lage» und erreicht somit nicht die h6her anzusetzende
Schwelle einer «schweren Mangellage». Artikel 102 BV stellt somit keine geeignete
Kompetenzgrundlage fur den Bund dar, um im Bereich der medizinischen Versor-
gungssicherheit allgemein tatig zu werden bzw. um strukturelle Massnahmen zu erlas-
sen, wie sie im Rahmen des direkten Gegenentwurfs vorgeschlagen werden (s. Ziff.
3.1).

Weitere Artikel der Bundesverfassung
Abschliessend sei noch auf drei weitere Verfassungsbestimmungen hinzuweisen:

Der Bund kann gemass Artikel 95 Absatz 1 BV die Austibung privatwirtschaftlicher Er-
werbstéatigkeiten umfassend regeln. Gestutzt darauf kénnte der Bund auch Vorschriften
aus gesundheitspolizeilichen Motiven erlassen und so beispielsweise Unternehmen
Pflichten auferlegen, die der Sicherstellung der Versorgung der Schweiz mit wichtigen
Heilmitteln und medizinischen Gutern dienen (auch das Heilmittelgesetz stitzt sich auf
Art. 95 Abs. 1 BV ab). Ein Auftrag an Bund und Kantone zur Gewdahrleistung der medi-
zinischen Versorgungssicherheit ist Artikel 95 BV hingegen nicht zu entnehmen. Die
im vorliegenden Kontext infrage kommenden Pflichten von Bund und Kantonen, zur
Sicherstellung der Versorgung der Schweiz mit wichtigen Heilmitteln und medizini-
schen Gutern selbst aktiv zu werden, gehen daher tUber die Regulierung von privatwirt-
schaftlichen Erwerbstatigkeiten hinaus.

Gemass Artikel 117 Absatz 1 BV erlasst der Bund Vorschriften tber die Kranken- und
die Unfallversicherung. Gestitzt darauf wurde u. a. das Bundesgesetz vom 18. Marz
19944 (ber die Krankenversicherung (KVG) erlassen. Das KVG regelt die soziale
Krankenversicherung und die Leistungen bei Krankheit, Unfall — sofern keine Unfall-
versicherung dafiir aufkommt — und Mutterschaft. Das KVG bestimmt somit, welche
Leistungen von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) vergitet werden
(Art. 24-31 KVG). Es ist unbestritten, dass Artikel 117 BV bzw. insbesondere die In-
strumente der Krankenversicherung nicht infrage kommen, um im Sinne eines allge-
meinen Ziels die Versorgung der Bevolkerung mit Heilmitteln und weiteren medizini-

4 SR 832.10
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schen Gutern sicherzustellen. Der Grundgedanke des KVG besteht darin, eine qualita-
tiv hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu moglichst glinsti-
gen Kosten zu erreichen (Art. 43 Abs. 6 KVG).

Trotz seines Titels «Medizinische Grundversorgung» kommt Artikel 117a BV nicht als
bundeskompetenzbegriindende Norm im Bereich der Versorgungssicherheit mit medi-
zinischen Gutern infrage, was mit Blick auf dessen Absatz 2 bzw. die Eingrenzung der
Bundeskompetenz auf die Bereiche Aus- und Weiterbildung und die Anforderungen zur
Ausuibung von Gesundheitsberufen einerseits sowie Abgeltung hausarztlicher Leistun-
gen andererseits deutlich wird.

1.2.2 Identifizierte Licken der verfassungsmassigen Ordnung im Bereich der
Versorgung

Die bedeutendsten Liicken der verfassungsmassigen Ordnung und somit der aktuellen
«Versorgungsarchitektur» lassen sich wie folgt zusammenfassen:

Die Sicherstellung der Versorgungssicherheit obliegt bei einem tberwiegenden Teil der
Heilmittel und medizinischen Glter geméass geltender Kompetenzteilung in erster Linie
den Kantonen und der Privatwirtschaft. Die sich seit Jahren akzentuierenden Versor-
gungsprobleme zeigen jedoch, dass unter den derzeitigen institutionellen Rahmenbe-
dingungen die Kantone und die Privatwirtschaft allein keine ltiickenlose Versorgung si-
cherstellen kénnen.

Auf staatlicher Ebene haben weder Bund noch Kantone — ausser im Hinblick auf Ver-
hinderung schwerer Mangellagen, bei machtpolitischen oder kriegerischen Bedrohun-
gen sowie im Kontext der Bekampfung tbertragbarer, stark verbreiteter oder bosartiger
Krankheiten — einen expliziten bundesrechtlichen Auftrag fir die Versorgungssicherheit
mit medizinischen Gutern.

Die Kantone sind aufgrund des Enumerationsprinzips der Bundeskompetenzen und
der residualen Generalkompetenz der Kantone auf staatlicher Ebene fur die Versor-
gungssicherheit zustandig. In der Praxis haben sie aber keine konkreten Vorkehrungen
getroffen. Sie verfligen somit weder Uber definierte Vorgehensweisen noch Mittel, um
den oftmals nationalen bzw. globalen Ursachen und Auswirkungen der Versorgungs-
probleme entgegentreten zu kénnen. Dies hat sich im Rahmen einer im Kontext des
BAG-Berichts «Versorgungsengpasse mit Humanarzneimitteln in der Schweiz: Situati-
onsanalyse und zu prufende Verbesserungsmassnahmen» in Absprache mit der Ge-
sundheitsdirektorenkonferenz durchgefiihrte Umfrage bei den Dienstchefs der kanto-
nalen Gesundheitsdepartemente sowie den Kantonsapothekern und Kantonsapothe-
kerinnen gezeigt.
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2 Die Initiative

2.1 Formelle Aspekte und Gultigkeit der Initiative
2.1.1 Wortlaut der Initiative

Die Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» hat den folgenden
Wortlaut:

Die Bundesverfassung wird wie folgt gedndert:
Art. 117c Medizinische Versorgungssicherheit

! Der Bund schafft die erforderlichen Rahmenbedingungen, um einen Mangel an wich-
tigen Heilmitteln und anderen wichtigen medizinischen Gutern zu verhindern. Zu die-
sem Zweck trifft er Massnahmen, um:

a. die Erforschung, Entwicklung und Herstellung von wichtigen Heilmitteln in der
Schweiz zu férdern und den raschen Zugang von Patientinnen und Patienten
zu solchen Heilmitteln zu gewahrleisten;

b. sicherzustellen, dass genugend Vorrate an wichtigen Heilmitteln und anderen
wichtigen medizinischen Guitern sowie ihren Ausgangsmaterialien in hoher
Qualitat gegen eine angemessene Abgeltung an die beauftragten Unterneh-
men gehalten und bewirtschaftet werden;

c. In Zusammenarbeit mit dem Ausland zuverlassige Lieferketten fir wichtige
Heilmittel und andere wichtige medizinische Glter sicherzustellen;

d. den geordneten und nachhaltigen Vertrieb von wichtigen Heilmitteln in allen
Landesgegenden sicherzustellen;

e. die dezentrale Abgabe von wichtigen Heilmitteln einschliesslich der fachge-
rechten Beratung und Betreuung sicherzustellen.

2 Zur Erreichung der Ziele nach Absatz 1 werden der Bund und seine Organisationen
nicht als Anbieter von Gutern oder Dienstleistungen tatig; vorbehalten bleiben Notla-
gen, in denen die Wirtschaft die Versorgung mit wichtigen Heilmitteln und anderen
wichtigen medizinischen Gutern nicht selbst erbringen kann.

2.1.2 Zustandekommen und Behandlungsfristen

Die Volksinitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit» wurde am 21. Marz
2023 von der Bundeskanzlei vorgepriift'® und am 3. Oktober 2024 mit den nétigen Un-
terschriften eingereicht.

15 BBI 2023 836
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Mit Verfigung vom 19. Dezember 2024 stellte die Bundeskanzlei fest, dass die Initia-
tive mit 108 709 glltigen Unterschriften zustande gekommen ist.16

Die Initiative hat die Form des ausgearbeiteten Entwurfs. Der Bundesrat unterbreitet
dazu einen direkten Gegenentwurf. Nach Artikel 97 Absatz 2 des Parlamentsgesetzes
vom 13. Dezember 2002 (ParlG) hat der Bundesrat somit spatestens bis zum 3. April
2026 die Beschlussentwirfe und eine Botschaft zu unterbreiten. Die Bundesversamm-
lung hat nach Artikel 100 ParlG bis zum 3. April 2028 tber die Abstimmungsempfehlung
zu beschliessen.

2.1.3 Gultigkeit
Die Initiative erfillt die Anforderungen an die Giltigkeit nach Artikel 139 Absatz 3 BV:

a. Sie ist als vollstandig ausgearbeiteter Entwurf formuliert und erfillt somit die An-
forderungen an die Einheit der Form.

b. Zwischen den einzelnen Teilen der Initiative besteht ein sachlicher Zusammen-
hang. Die Initiative erfullt somit die Anforderungen an die Einheit der Materie.

c. Die Initiative verletzt keine zwingenden Bestimmungen des Volkerrechts. Sie er-
fullt somit die Anforderungen an die Vereinbarkeit mit dem Voélkerrecht.

2.2 Ziele der Initiative

Im Fokus der Initiative steht gemass Initiantinnen und Initianten die bestmogliche me-
dizinische Versorgung der schweizerischen Bevolkerung. Diese ist gemass Initiativko-
mitee durch den Mangel an Heilmitteln und weiteren medizinischen Gutern gefahrdet.
Kern der Initiative bilden vier Hauptforderungen. Ubergeordnet steht die Forderung
nach der Schaffung einer Bundeskompetenz. Gemass den Initiantinnen und Initianten
stossen die foderalistischen Strukturen bei der Versorgungssicherheit mit medizini-
schen Gutern an ihre Grenzen. Eine bestmdgliche Versorgung misse daher «aus einer
Hand»*® umgesetzt werden. Weiter fordert die Initiative gute Rahmenbedingungen fiir
die innovative Forschung und Entwicklung von Heilmitteln und anderen medizinischen
Gutern in der Schweiz. Dadurch soll die Attraktivitat des Standorts Schweiz erhéht so-
wie die inlandische Produktion geférdert werden. Gleichsam sei die Lagerhaltung und
deren Steuerung zu verbessern, um Versorgungsgenpassen vorzubeugen. Eine wei-
tere Forderung betrifft die Lieferketten. So misse sichergestellt werden, dass Importe
aus verlasslichen Lieferlandern kommen. Schliesslich fordert die Initiative eine partner-
schaftliche Zusammenarbeit zwischen Politik, Verwaltung, Industrie und Leistungser-
bringern im Gesundheitswesen.

16 BBl 2024 3177
7 SR 171.10
18 Gemass Formulierung auf der Webseite zur Volksinitiative: https://versorgungsinitiative.ch/initiative/
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2.3 Inhalt der vorgeschlagenen Regelung

Der Initiativtext verfolgt mit der Bestimmung nach Artikel 117c Absatz 1 ein Ubergeord-
netes Ziel, ndmlich die Schaffung von Rahmenbedingungen durch den Bund zur Ver-
hinderung eines Mangels an wichtigen Heilmitteln und anderen wichtigen medizini-
schen Gutern. In den nachfolgenden Bestimmungen (a. bis e.) von Absatz 1 nennt der
Initiativtext Massnahmen, die der Bund zur Erreichung des Ubergeordneten Ziels tref-
fen soll. Diese Aufgaben und Befugnisse des Bundes sind entlang der gesamten Wert-
schopfungskette von Heilmitteln und medizinischen Gutern formuliert. Entsprechend
fordert die Initiative einen verfassungsmassigen Auftrag des Bundes von Forschung
und Entwicklung bis hin zur Abgabe von medizinischen Gitern an Patientinnen und
Patienten.

Absatz 2 von Artikel 117c ist im Sinne einer expliziten Einschrankung der Bundeskom-
petenz zur Erreichung der nach Absatz 1 formulierten Ziele und darin enthaltenen
Massnahmen formuliert. Die geforderte Einschrankung besagt, dass der Bund und
seine Organisationen nicht als Anbieter von Gutern oder Dienstleistungen tatig werden
diarfen mit Ausnahme von Notlagen, in welchen die Wirtschaft die Versorgung nicht
selbst erbringen kann.

2.4 Haltung des Bundesrats zur Initiative

Der Bundesrat teilt das Gbergeordnete Anliegen der Initiative und will sich fur eine Ver-
besserung der Versorgungssicherheit mit wichtigen Heilmitteln und anderen wichtigen
medizinischen Gutern einsetzen. Aufgrund der nationalen bzw. internationalen Ursa-
chen und Auswirkungen der bestehenden Versorgungsprobleme erachtet der Bundes-
rat eine Ausweitung der bestehenden fragmentarischen Kompetenzen des Bundes in
diesem Bereich fur angezeigt und folgt damit einer Kernforderung der Initiantinnen und
Initianten. Basierend auf den unter Ziffer 1.2 beschriebenen bestehenden Rechts-
grundlagen und identifizierten rechtlichen Licken in der aktuellen Versorgungsarchi-
tektur will auch der Bundesrat auf Verfassungsstufe einen an den Bund gerichteten
Handlungsauftrag fir die Versorgungssicherheit verankern.

Der Bundesrat teilt zudem, aufgrund der unter Ziffer 1.1.3 beschriebenen internationa-
len Tragweite der Versorgungsproblematik, das Anliegen betreffend einen Handlungs-
auftrag im Bereich der internationalen Zusammenarbeit. Gemass Artikel 54 BV sind die
auswartigen Angelegenheiten Sache des Bundes. Obwohl damit bereits die Mdglich-
keit besteht, sich auf internationaler Ebene fir die Interessen der Schweiz im Bereich
der Versorgungssicherheit einzusetzen, gibt es bis anhin keinen expliziten themenspe-
zifischen Handlungsauftrag.

Der Bundesrat ist jedoch der Ansicht, dass der Initiativtext nicht spezifisch genug auf
die vorrangigsten Versorgungsprobleme zugeschnitten ist und die angestrebte Bun-
deskompetenz dementsprechend nicht fokussiert dort ansetzt, wo staatliches Handeln
durch den Bund am notwendigsten und effektivsten ist. Wahrend die Initiative eine
Rolle des Bundes entlang der gesamten Wertschopfungskette von Heilmitteln und
wichtigen medizinischen Gutern (vereinfacht: Forschung & Entwicklung, Produktion,
Zulassung, Preissetzung, Vertrieb und Abgabe an Patientinnen und Patienten) vor-
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sieht, ist der Bundesrat der Meinung, dass bereits existierende beziehungsweise effek-
tiv durch die Kantone umsetzbare Zusténdigkeiten (unter Einbezug der Privatwirt-
schaft) weitestmdglich bestehen bleiben sollen. Nachstehend wird in Kirze auf die
Kernanliegen der Initiative eingegangen.

Massnahmen des Bundes zur Férderung der Forschung und Entwicklung

Eine Forderung der inlandischen Forschung und Entwicklung erachtet der Bundesrat
nicht als geeignetes Instrument zur Bekampfung der vorrangig auftretenden Versor-
gungsprobleme. Letztere betreffen héaufig patentabgelaufene oder nicht-patentge-
schitzte Arzneimittel (z. B. Generika), bei denen die Erforschung und Entwicklung eine
untergeordnete Rolle spielen. Ausserdem existieren im Bereich der hiesigen For-
schungsforderung bereits entsprechende Rechtsgrundlagen (primér: Bundesgesetz
vom 14. Dezember 2012%° Uber die Forderung der Forschung und der Innovation;
FIFG) und etablierte Prozesse. Obschon medizinische Guter (wie auch andere Guter-
kategorien) in diesem Gesetz nicht explizit erwahnt werden, ist es mdglich, die Herstel-
lung sowie Forschung und Entwicklung von Heilmitteln durch den Bund zu férdern.
Auch im Hochschulbereich sind bereits umfassende Fordermassnahmen durch den
Bund adressiert. Er sorgt im Rahmen der Schweizerischen Hochschulkonferenz fur die
Koordination, Qualitat und Wettbewerbsfahigkeit des Hochschulbereichs (Auftrag ge-
mass Art. 1 Hochschulférderungs- und Koordinationsgesetz vom 30. September
2011%%; HFKG). Auch leistet er eine Grundfinanzierung an die universitaren Hochschu-
len sowie Fachhochschulen und finanziert den ETH-Bereich. Eine spezifisch auf medi-
zinische Guter ausgerichtete Forderung von Forschung und Entwicklung wird in der
Teilrevision des EpG adressiert. Die Vernehmlassungsvorlage sieht sowohl eine ge-
setzliche Grundlage fiur die Férderung von Forschung und Entwicklung zur Vorberei-
tung auf eine mogliche Gesundheitsbedrohung als auch eine Grundlage fur Finanzhil-
fen fur antimikrobielle Substanzen vor.?! Der Bundesrat wird voraussichtlich im Som-
mer 2025 Uber die Vorlage beraten. Auf kantonaler Ebene besteht fir Unternehmen
zudem die Mdglichkeit von steuerlichen Abzligen von zusatzlichen Forschungs- und
Entwicklungsaufwanden, die im Inland entstanden sind (Art. 25a Steuerharmonisie-
rungsgesetz vom 14. Dezember 199022; StHG).

Massnahmen des Bundes zur Gewahrleistung eines raschen Zugangs von Patientin-
nen und Patienten zu wichtigen Heilmitteln

Der Zugang zu Heilmitteln wird fiir Patientinnen und Patienten in erster Linie durch die
(Markt-)Zulassung durch Swissmedic sichergestellt. Darliber hinaus kann ein «rascher
Zugang» aber auch durch die Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste (SL-

1% SR 420.1
20 SR 414.20

21 Abgeschlossene Vernehmlassungen 2023: https://www.fedlex.admin.ch/de/consultation-procedures/ended/2023#https://fedlex.data.ad-
min.ch/eli/dl/proj/2023/50/cons_1

2 SR 642.14
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Liste) bzw. die Erstattung durch die Obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP)
gewahrleistet werden. Sowohl die Zulassung als auch die Aufnahme in die SL-Liste
sind uber Instrumentarien des HMG und des KVG geregelt und bedurfen keiner neuen
Verfassungsgrundlage. Damit Arzneimittel kiinftig nicht mehr wegen mangelnder Ren-
tabilitat vom Schweizer Markt zurtickgezogen werden, hat der Bundesrat im Rahmen
von Anderungen des KVG eine Regelung vorgeschlagen, welche eine je nach Art der
Leistung differenzierte Prifung der Kriterien Wirksamkeit, Zweckméassigkeit und Wirt-
schaftlichkeit (WZW-Kriterien) erlauben wird. Das sogenannte Massnahmenpaket 2 zur
Kostendampfung wurde am 21. Marz 202523 von beiden Raten angenommen und die
Referendumsfrist lauft bis am 10. Juli 2025. Um den Gesuchprozess fur ein Gesuch
um Preiserh6hung zukinftig zu vereinfachen und zu beschleunigen, wird das BAG im
Jahr 2025 eine Wegleitung fur Preiserh6hungsgesuche publizieren.

Massnahmen des Bundes zur Sicherstellung von Vorraten (inkl. Ausgangsmaterialien)
und angemessene Abgeltung an Unternehmen

Der Bundesrat bestimmt gesttitzt auf das Landesversorgungsgesetz, welche lebens-
wichtigen Guter durch die Privatwirtschaft gelagert werden missen und in welchen
Mengen diese bevorratet werden. Die Pflichtlagerhaltung von Wirkstoffen kann die Pri-
vatwirtschaft vornehmen, sofern die Wirkstoffe in der Schweiz weiterverarbeitet wer-
den. Gerade die Wirkstoffe fur h&ufig von Versorgungsstorungen betroffene patentab-
gelaufene Arzneimittel oder Generika werden jedoch nicht in der Schweiz weiterverar-
beitet.?* Der Bundesrat hat am 21. August 2024 das WBF (BWL) beauftragt, eine Aus-
weitung der Lagerpflicht sowie deren Finanzierung im Rahmen des Landesversor-
gungsgesetzes zu priufen, wobei eine Finanzierung der Pflichtlager durch den Bund
ausgeschlossen wurde. Damit verfiigt der Bund im Bereich «Vorrate» — zumindest was
lebenswichtige Heilmittel betrifft — Gber eine Rechtsgrundlage zur Starkung der Versor-
gungssicherheit. Dies unter der Voraussetzung, dass ein Heilmittel auf dem Schweizer
Markt erhéltlich ist.

Massnahmen des Bundes im Bereich von Vertrieb und Abgabe

Nach Ansicht des Bundesrats manifestieren sich die Versorgungsprobleme vorder-
griindig weder im Vertrieb (bspw. durch die Grossisten an Apotheken, Spitaler, Arzte-
schaft und weitere Leistungserbringer) noch in der Abgabe von Arzneimitteln durch die
Leistungserbringer an Patientinnen und Patienten. Die Ausgestaltung von Vertrieb und
Abgabe zur Sicherstellung der Versorgung liegt zudem primar im Kompetenzbereich
der Privatwirtschaft und der fir die medizinische Versorgung zustandigen Kantone.
Aufgrund der grundsatzlich dezentral organisierten Gesundheitsversorgung ist eine
zentrale Steuerung des Bundes bei kantonal individuell geregelten Prozessen wie Ver-
trieb und Abgabe nicht verhaltnismassig.

2 Bundesgesetz tiber die Krankenversicherung (KVG) (Massnahmen zur Kostendampfung — Paket 2), BBl 2025 1108.

2 «Umsetzungsvorschlage zu den Massnahmen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpéasse, Schlussbericht der Interdisziplinaren Ar-
beitsgruppe»: https://www.bag.admin.ch/de/sicherheit-in-der-arzneimittelversorgung
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Begrenzung der Kompetenzen des Bundes als Anbieter von Gutern und Dienstleistun-
gen im Falle von Notlagen

Die Tragweite einer solchen Begrenzung der Bundeskompetenz ist nach Ansicht des
Bundesrats nicht klar und steht in einem potenziellen Widerspruch zur ibergeordneten
Forderung der Initiative nach grundsatzlich weitreichenderen Kompetenzen des Bun-
des. Ausserdem wirden womoglich bereits heute mogliche Massnahmen (wie z. B. der
Erwerb von Impfstoffen durch den Bund oder der Abschluss von Reservationsvertra-
gen) verunmaoglicht.

2.5 Auswirkungen der Initiative bei einer Annahme

Die Auswirkungen der Initiative werden mittels einer aktuell laufenden Regulierungsfol-
genabschétzung (RFA) vertieft analysiert. Sie dient dazu, den Regulierungsbedarf, al-
ternative Handlungsoptionen, die erwarteten Auswirkungen und die Vollzugstauglich-
keit systematisch zu untersuchen. Die Resultate werden im Rahmen der Botschatft er-
lautert.

In Bezug auf mogliche Auswirkungen der Initiative auf einzelne gesellschaftliche Grup-
pen lassen sich erste Einschatzungen anstellen. Der forschenden und produzierenden
Industrie sollen staatliche Forderungen zugutekommen und dadurch der Standort
Schweiz gestéarkt werden. Ausserdem sollen die Unternehmen fur die Lagerhaltung fi-
nanziell abgegolten werden. Die Preise und das Preishildungssystem medizinischer
Guter werden in der Initiative nicht konkret behandelt. Bei Erreichung des tbergeord-
neten Ziels der Initiative wirden die Konsumentinnen und Konsumenten von einer ver-
besserten Versorgungslage profitieren.

Die Initiative sieht einen grundséatzlichen Kompetenztransfer von den Kantonen hin
zum Bund vor. Davon betroffen sind gemass Initiativtext insbesondere die Bereiche
von Vertrieb und Abgabe medizinischer Guter. Inwiefern bzw. welche konkreten Auf-
gaben der Bund hierbei von den Kantonen Gbernehmen wirde, lasst der Initiativtext
offen. Es ist jedoch angesichts der in der Initiative genannten Forderungen mit finanzi-
ellen sowie personellen Mehraufwanden seitens Bund zu rechnen. Weitere finanzielle
und auch personelle Mehraufwande seitens Bund sind aufgrund der Initiative im Be-
reich der geforderten Férderung der inlandischen Forschung, Entwicklung und Herstel-
lung sowie in der Zusammenarbeit mit dem Ausland zu erwarten.

3  Direkter Gegenentwurf

3.1 Wortlaut des direkten Gegenentwurfs

Der direkte Gegenentwurf «Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern» hat den
folgenden Wortlaut:
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Die Bundesverfassung wird wie folgt gedndert:
Art. 117c Versorgung mit wichtigen medizinischen Gutern

! Bund und Kantone setzen sich im Rahmen ihrer Zustéandigkeiten fir die Sicherstellung
der Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern ein.

2 Der Bund uberwacht die Versorgung mit solchen Gutern.

3 Er kann, soweit erforderlich, Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgung mit sol-
chen Gutern treffen. Er kann insbesondere die Versorgung mit solchen Gutern mit wirt-
schaftlichen Anreizen férdern und solche Guter beschaffen, herstellen oder herstellen
lassen.

4 Er setzt sich im Rahmen der aussenpolitischen Beziehungen fir die Sicherstellung
der Versorgung mit solchen Gitern ein.

3.2 Grundzige und Ziele des direkten Gegenentwurfs

Basierend auf den unter Ziffer 1.2 beschriebenen bestehenden Rechtsgrundlagen und
insbesondere den identifizierten rechtlichen Liicken in der aktuellen Versorgungsarchi-
tektur will der direkte Gegenentwurf eine Bundeskompetenz schaffen, die fokussiert
dort ansetzt, wo heute in der Aufgabenteilung zwischen Bund, Kantonen und Wirtschaft
Lucken bestehen oder die Kantone aufgrund der stark globalisierten Wirkzusammen-
hange nicht handlungsfahig sind. Des Weiteren soll die Bundeskompetenz insbheson-
dere dort greifen, wo die vorrangigsten und haufigsten Versorgungsprobleme auftreten
und der Markt keine liickenlose Versorgung gewahrleisten kann.

Erganzend zu den bestehenden Versorgungskompetenzen in schweren Mangellagen
bei lebenswichtigen Gutern (Art. 102 BV) und zur Bek&mpfung Ubertragbarer, stark
verbreiteter oder bosartiger Krankheiten (Art. 118 Abs. 2 Bst. b BV) soll der Bund auch
in der sogenannten «normalen Lage» langfristig und strukturell ausgerichtete Mass-
nahmen zur Verbesserung der Versorgungssituation ergreifen kdnnen. Konkret soll der
Bund zum einen die Kompetenz fiir das Ergreifen von Massnahmen erhalten, die pro-
aktiv (d. h. bereits im Hinblick auf die Verhinderung oder Beseitigung von Versorgungs-
engpassen, die nicht als «schwere Mangellage» nach Art. 102 BV betrachtet werden
kénnen) ergriffen werden kénnen. Zum anderen sollen die Massnahmen des Bundes
eine breitere Kategorie von Glitern abdecken, die tiber die von Artikel 102 BV erfassten
«lebenswichtigen» Glter hinausgeht. Ein Grossteil der bestehenden Versorgungsprob-
leme betrifft namlich nicht die im Anhang der Verordnung tber die Meldestelle fir le-
benswichtige Humanarzneimittel als lebenswichtig definierten Wirkstoffe; auch handelt
es sich nur teilweise um Arzneimittel, die in unmittelbarem Zusammenhang mit der Be-
kampfung Ubertragbarer, stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten stehen (wie
beispielsweise Antibiotika oder Impfstoffe). Die vorgesehenen neuen Handlungsmag-
lichkeiten des Bundes sollen demnach komplementar zu den bereits bestehenden
Massnahmen eingesetzt werden kdnnen. Sie sollen dazu beitragen, Versorgungssto-
rungen zu vermeiden, gegen die weder auf Grundlage von Artikel 102 noch Artikel 118
Absatz 2 Buchstabe b BV Massnahmen ergriffen werden kdnnen.
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Der Grossteil der bestehenden Versorgungsprobleme betrifft Heilmittel und medizini-
sche Guter im niedrigpreisigen, nicht patentgeschitzten Segment (wie Generika); dies
schliesst auch Tierarzneimittel mit ein. Die angestrebten Massnahmen des Bundes sol-
len fokussiert in diesem Bereich greifen. Damit setzt der direkte Gegenentwurf konkret
dort an, wo der der Handlungsbedarf (d. h. die haufigsten Versorgungsprobleme), aber
auch die Wirkung am grdssten sind, namlich primar im Bereich der sogenannten «me-
dizinischen Grundversorgung». Der Begriff der medizinischen Grundversorgung knipft
im Kontext des direkten Gegenentwurfs zwar an bestehende Begriffsumschreibun-
gen?® an, ist aber nicht ausschliesslich auf diese zu beschranken (insofern unterliegt
der Begriff insbesondere nicht demselben Verstandnis wie im Kontext von Art. 117a
BV). In diesem Rahmen ist auch keine Beschrankung auf OKP-pflichtige «Giter» vor-
gesehen (ebenso umfasst sind z. B. Arzneimittel, die in der Selbstmedikation verwen-
det werden). Zudem ist der Begriff bzw. die Antwort auf die Frage, welche Guter der
medizinischen Grundversorgung zugerechnet werden kénnen, auch einem gewissen
Wandel bzw. einer Weiterentwicklung unterworfen (dies ist namentlich im Rahmen der
Weiterentwicklung der Agenda Grundversorgung zu beobachten). Nicht im Zentrum
stehen hingegen Massnahmen, wie z. B. Forschung und Entwicklung, im Bereich inno-
vativer und hochpreisiger Arzneimittel. Diese Arzneimittel sind nicht oder im Vergleich
nur geringfligig von Versorgungsproblemen betroffen. Sie werden jedoch von der
neuen Bundeskompetenz nicht ausgeschlossen, sofern es sich um wichtige medizini-
sche Guter handelt.

Die Sicherstellung der Versorgungssicherheit soll weiterhin in erster Linie der Privat-
wirtschaft obliegen. Grundsatzlich hangt die konkrete Ausgestaltung der Massnahmen,
einschliesslich der Definition der Begrifflichkeiten, von der Umsetzung durch den Ge-
setz- und Verordnungsgeber ab.

3.3 Erlauterung des direkten Gegenentwurfs
Absatz 1

Mit Absatz 1 wird eine programmatische Grundnorm fir die Versorgung mit wichtigen
medizinischen Gutern geschaffen. Das Ubergeordnete Ziel des staatlichen Handelns
ist die Verhinderung von negativen Auswirkungen der Versorgungsstorungen auf die
Gesundheit der Bevolkerung. Bund und Kantone sind demnach angehalten, sich fur
die Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern im Rahmen ihrer Zustandigkeiten
einzusetzen. Die Formulierung «im Rahmen ihrer Zustandigkeiten» (vgl. auch die For-
mulierung in Art. 117a BV) nimmt dabei auf die bestehenden verfassungsrechtlichen
Zustandigkeiten von Bund und Kantonen Rucksicht (vgl. Ziff. 1.2.1).

Die Formulierung «wichtige medizinische Guter» erfasst wichtige Heilmittel (Arzneimit-
tel inkl. Tierarzneimittel und Medizinprodukte), aber auch weitere wichtige medizinische

% Begriffsbeschreibung geméass «Agenda Grundversorgung» und Faktenblatt «Medizinische Grundversorgung»: https://www.bag.ad-
min.ch/de/agenda-grundversorgung
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Guter (z. B. Desinfektionsmittel und medizinische Schutzausristung). Sie umfasst
mehr als die Definition von lebenswichtig und legt damit die Basis flir eine breitere Bun-
deskompetenz im Bereich der Versorgungssicherheit Gber Artikel 102 BV und die gel-
tende Landesversorgungsgesetzgebung hinaus. Letztere leistet einen wichtigen Bei-
trag zur wirtschaftlichen Versorgung des Landes im ihr zugeschriebenen Kompetenz-
bereich der lebenswichtigen Guter und Dienstleistungen verschiedener Branchen und
Markte, deckt aber einen Grossteil der bestehenden Versorgungsprobleme im Bereich
Heilmittel und medizinische Giiter nicht ab.

In diesem Sinne liegt der Fokus auf den fir die medizinische Grundversorgung wichti-
gen medizinischen Gitern, die haufig von Versorgungsproblemen betroffen sind, ins-
besondere auf den patentabgelaufenen und nicht-patentgeschitzten Arzneimitteln wie
Generika (s. hierzu Ziff. 6.2).

Absatz 2

Absatz 2 verpflichtet den Bund, die Versorgungslage zu tiberwachen. Der Aspekt der
Uberwachung der Versorgungslage umfasst ein proaktives und zentrales Monitoring
der Versorgungslage durch den Bund. Der Bundesrat hat bereits an seiner Sitzung vom
31. Januar 2024 das WBF (BWL) beauftragt, die bestehende Meldeplattform zu einem
leistungsfahigen, zukunftsgerichteten Monitoringsystem auszubauen. Mit der neuen
Verfassungsgrundlage stehen auch konkrete rechtliche Vorgaben im Fokus, wie die
Schaffung einer ergdnzenden zur bereits bestehenden Meldepflicht geméass den Be-
grifflichkeiten der schweren Mangellage nach dem LVG (Art. 2 Bst. b LVG) und der
Liste meldepflichtiger Wirkstoffe nach der Verordnung vom 12. August 2015 uber die
Meldestelle fur lebenswichtige Humanarzneimittel (Art. 3, 4 und Anhang zu Art. 3 der
Verordnung). Bei Arzneimitteln resp. deren Wirkstoffen, soll gepruft werden, ob auch
Dosisstarken, Applikationsformen und Packungsgrossen (z. B. via Pharmacode) tber-
wacht werden sollen. Die zu erfassenden wichtigen medizinischen Guter sollen im Rah-
men der weiteren rechtlichen Ausarbeitung (Gesetzgebung und Verordnung) definiert
werden. In diesem Zusammenhang sind auch die Zustandigkeiten der involvierten Bun-
desstellen fur die Umsetzung der Verfassungsbestimmung zu klaren. Die im Rahmen
des Monitorings generierten Daten und Erkenntnisse sollen letztlich dazu dienen, ge-
zielte (strukturelle) Massnahmen zur Vorbeugung und Behebung der Versorgungssto-
rungen zu ergreifen. Es sollen auch Tierarzneimittel monitorisiert werden. Erkenntnisse
aus dem noch laufenden Auftrag an das WBF zur Beobachtung der freiwilligen Bemdi-
hungen der Veterinarpharmabranche sollen beriicksichtigt werden.

Es soll gepruft werden, inwieweit die Angaben zu aktuellen Versorgungsengpassen
offentlich oder von den verschiedenen Akteuren im Gesundheitswesen einsehbar sein
konnen (Datenschutz und -sicherheit sind zu beriicksichtigen).

Absatz 3

Dem Bund wird im Rahmen einer Kannbestimmung die umfassende Kompetenz ver-
liehen, Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgung mit wichtigen medizinischen
Gutern zu treffen. Die Kompetenz («Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgung»)
ist grundsatzlich weit auszulegen. Mit dieser Grundlage sollen Massnahmen sowohl
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zur Vorbeugung als auch Behebung von Versorgungsstérungen getroffen werden kon-
nen. Dadurch wird zum Ausdruck gebracht, dass die neue Bundeskompetenz insbe-
sondere auch langerfristige, strukturelle Massnahmen zur Behebung der bestehenden
Versorgungsprobleme ermdglichen soll, dies insbesondere in Komplementaritat mit der
bestehenden Landesversorgungsgesetzgebung. Allerdings sind Massnahmen nur «so-
weit erforderlich» zu ergreifen. Dies umfasst zum einen die Subsidiaritat staatlichen
Handelns. Zum anderen bringt dies zum Ausdruck, dass Eingriffe auf die Vermeidung
gewisser Versorgungsstorungen auszurichten sind. Diese kénnten sich sowohl am Um-
fang der von der Versorgungsstérung betroffenen Bevolkerungsgruppe als auch an den
mit der Versorgungsstorung verbundenen gesundheitlichen Einschrankungen bemes-
sen. Bei der Ausarbeitung der konkreten Massnahmen sind die relevanten internatio-
nalen Handelsverpflichtungen der Schweiz zu bertcksichtigen und es ist auf ein gutes
Kosten-Nutzen-Risiken Verhéltnis zu achten.

Der Staat soll somit nur (subsidiar) in die Rolle des «Versorgers» schlipfen, wenn die
Privatwirtschaft die Versorgung nicht mehr sicherstellen kann. Andererseits wird so
auch Rucksicht auf bestehende verfassungsrechtliche Grundlagen (vgl. Abs. 1 des di-
rekten Gegenentwurfs) genommen. Zudem missen die Massnahmen insbesondere
auch das Verhaltnismassigkeitsprinzip beachten bzw. als solche geeignet, erforderlich
und zumutbar sein.

Die Verfassungsbestimmung fihrt einige der moéglichen Massnahmen in einer nicht
abschliessenden Aufzéhlung an. So kann der Bund insbesondere die Versorgung mit
wichtigen medizinischen Gutern auf verschiedene Art und Weise mit wirtschaftlichen
Anreizen fordern. Ein vorrangiges Problem bei den am haufigsten von Versorgungs-
problemen betroffenen Produktegruppen (niedrigpreisiges, nicht-patentgeschiitztes
Segment) ist eine sich aus betriebswirtschaftlicher Sicht nicht lohnende Inverkehrbrin-
gung seitens der Privatwirtschaft. Mit der Kompetenz fur wirtschaftliche Anreize soll
insbesondere der Problematik rentabilitatsbezogener Marktriickziige oder fehlender
Markteintritte Rechnung getragen werden. So kdnnen schwerpunktmassig die Herstel-
lung sowie das Inverkehrbringen von wichtigen medizinischen Gutern der Grundver-
sorgung mit wirtschaftlichen Anreizen geférdert werden. Generell ist das Spektrum von
maoglichen wirtschaftlichen Anreizen gross. Diese kénnen regulatorischer Natur sein —
der Bundesrat hat im August 2024 beispielsweise die Mdglichkeit zur Einreichung von
Preiserhbhungsgesuchen sowie eine Vereinfachung des Zulassungsverfahrens be-
schlossen — aber auch bis in den Bereich staatlicher Subventionen fir die Produktion
in der Schweiz vordringen. Der Fokus liegt dabei auf wirtschaftlichen Anreizen, welche
die Verfugbarkeit von wichtigen medizinischen Gitern im Markt erhéhen und gleichzei-
tig die Resilienz des Systems starken. Ein mdglicher Ansatz ist die Definition von Ver-
sorgungskriterien, deren Einhalten seitens privatwirtschaftlicher Akteure finanziell be-
lohnt wird. Versorgungsrelevante Kriterien sind unter anderem eine resiliente Produk-
tion, diversifizierte Lieferketten wie auch Notfallproduktionskapazitaten seitens Herstel-
ler. Als Belohnung infrage kédmen bspw. Marktprdmien oder Versorgungssicherheits-
boni fur Herstellerinnen, die kritische medizinische Glter zuverlassig liefern oder auch
Zuschlage auf Erstattungspreise (fiir besonders versorgungsrelevante Produkte, bspw.
unter Berucksichtigung der Lieferhistorie oder bei Lieferung wahrend Engpassen). Der-
artige wirtschaftliche Anreize sind in jedem Fall einer sorgfaltigen Kosten-Nutzen-Risi-
ken-Analyse zu unterziehen. Ungeachtet der konkreten Ausgestaltung von Anreizen ist
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Ziel und Zweck der vorliegenden Kompetenzgrundlage, die finanzielle Belohnung oder
Kompensation von Vorkehrungen seitens Herstellerinnen und Inverkehrbringern zur
Gewaébhrleistung der Versorgungssicherheit fur die Bevolkerung, insbesondere im Be-
reich der Grundversorgung, vorzusehen. Die Konkretisierung hat durch den Gesetzge-
ber auf entsprechender Normenhierarchiestufe (Bundesgesetze und Verordnungen) zu
erfolgen.

Zudem soll der Bund wichtige medizinische Guter selbst beschaffen, (selbst) herstellen
oder herstellen lassen konnen. Damit wird eine Grundlage geschaffen, die tber die
bestehende verfassungsrechtliche Kompetenz des Bundes zur Beschaffung von Heil-
mitteln im Kontext von Ubertragbaren, stark verbreiteten oder bdsartigen Krankheiten
hinausgeht (vgl. Art. 118 Abs. 2 Bst. b BV i.V.m. Art. 44 EpG). Die Kompetenz soll dem
Bund insbesondere ermdglichen, Kapazitatsvertrage mit Herstellerinnen abschliessen
zu kdnnen, um gerade bei besonders kritischen und knappen Gitern eine sichere Ver-
sorgung zu gewabhrleisten. Dartber hinaus sollen bei akuten oder sich abzeichnenden
schweren Versorgungsstorungen punktuelle staatliche Beschaffungen einen wichtigen
Beitrag zur Versorgungssicherheit leisten. Es soll sichergestellt werden, dass der Bund
im Ernstfall die nétigen Mittel zur inlandischen Herstellung von wichtigen medizinischen
Gutern zur Verfugung hat. Dies beinhaltet einerseits die Produktionskapazitat (z. B. fur
Wirkstoffe, aber auch Packungen wie Infusionsbeutel oder Ampullen), andererseits
auch die Expertise (ausgebildetes Personal). Falls sich schwere Versorgungsstérun-
gen abzeichnen und der Bund auch keine Beschaffungen mehr tatigen kann, soll er im
Einzelfall und im Sinne einer «Ultima Ratio» wichtige medizinische Guter auch selbst
herstellen kbnnen. Diese Kompetenz soll eine punktuelle Anwendung finden, damit die
Herstellung eines versorgungsrelevanten Gutes fur die Bevolkerung so weit als moglich
sichergestellt werden kann. Sofern mdglich, soll der Bund aber eine Auftragsvergabe
an Unternehmen mit geeigneten Produktionskapazitaten einer Eigenherstellung vor-
ziehen.

Absatz 4

Absatz 4 tragt der internationalen Tragweite der vorliegenden Versorgungsproblematik
Rechnung. Als internationales Phanomen, das kaum rein national bzw. regional bewal-
tigt werden kann, bedarf es internationaler Losungsansatze. Dementsprechend soll
dem Aspekt der internationalen Zusammenarbeit im Bereich der Versorgung mit wich-
tigen medizinischen Gutern explizit ein besonderes Gewicht verliehen werden.

Bereits heute setzt sich der Bund auf Basis der bestehenden verfassungsrechtlichen
Kompetenz (vgl. Art. 54 BV) zur aussenpolitischen Interessenvertretung und im Rah-
men der bestehenden Moglichkeiten im internationalen Kontext fir eine Starkung der
Versorgungssicherheit ein. Die aussenpolitische Interessenvertretung der Schweiz
wird aktuell von verschiedenen Bundesstellen entlang der jeweiligen Mandate wahrge-
nommen. So vertritt beispielsweise das EDA die Schweiz in den aussenpolitischen Be-
ziehungen, das Staatssekretariat fur Wirtschaft SECO die Interessen der Schweiz in
der Welthandelsorganisation WTO oder in der Verhandlung von Freihandelsabkom-
men und das Bundesamt fir Gesundheit BAG Schweizer Interessen in der Weltge-
sundheitsorganisation WHO.
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Konkret investiert die Schweiz auf internationaler Ebene zum aktuellen Zeitpunkt ge-
zielt in die Netzwerkpflege, dies sowohl im bilateralen wie auch im multilateralen Be-
reich. Inhaltlich legt die Schweiz bereits heute den Schwerpunkt ihrer internationalen
Arbeiten auf die beiden Bereiche «Rahmenbedingungen» und «Monitoring». Im Be-
reich der Rahmenbedingungen setzt sich die Schweiz fir gute aussenwirtschaftliche
Rahmenbedingungen ein, um globale Wertschépfungsketten moglichst zu bewahren.
So sind die Regeln der Welthandelsorganisation WTO oder Freihandelsabkommen fir
die Schweiz von zentraler Bedeutung. Was das Monitoring angeht, setzt sich die
Schweiz fur ein landerubergreifendes Monitoring in der Organisation fur wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung OECD ein, um fur gewisse lebenswichtige Produkte,
welche oft von Versorgungsengpassen betroffen sind, ein detailliertes Bild der interna-
tionalen Versorgungslage zu erhalten und allfallige Engpasse friihzeitig zu antizipieren.
Seit April 2025 ist die Schweiz neu Mitglied der Critical Medicines Alliance (CMA).
Diese Mitgliedschaft ermoglicht einen direkten Informationsaustausch mit der EU-
Ebene. Der konkrete inhaltliche Mehrwert der CMA-Mitgliedschaft I&sst sich derzeit je-
doch noch schwer beurteilen — insbesondere angesichts der noch unklaren kinftigen
Entwicklungen dieser Allianz. Generell ist eine strukturelle Zusammenarbeit in der Ver-
sorgungssicherheit nicht Teil des im Rahmen des Paketansatzes Schweiz-EU ange-
strebten Gesundheitsabkommens. Geregelte Beziehungen zur EU sind vor dem Hin-
tergrund der Bestrebungen zur Starkung der Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln
auf EU-Ebene indes zentral.

Mittels des in Absatz 4 formulierten Handlungsauftrages wird das Ziel verfolgt, die Si-
cherstellung der Versorgungssicherheit der Schweiz mit wichtigen medizinischen Gu-
tern im internationalen Rahmen zu stérken. Einerseits besteht das Potential, die aktu-
ellen Prioritéaten in den Bereichen «Monitoring» und «Rahmenbedingungen» weiterzu-
verfolgen und zu intensivieren, andererseits soll im Rahmen der Botschaft eine Kon-
kretisierung der Bereiche erfolgen, flr welche sich der Bund gezielt international — in
Bezug auf die Versorgungssicherheit — verstarkt einsetzen mochte (z. B. robustere Lie-
ferketten, diversifiziertere Produktionsstétten etc.).

Eine Intensivierung konnte beispielsweise einen verstarkten Einsatz im multilateralen
Rahmen fur ein offenes Handelssystem oder eine Starkung der bilateralen Zusammen-
arbeit spezifisch zum Thema Versorgungssicherheit umfassen:

e Aktiveres multilaterales Engagement: Die Schweiz kdnnte sich durch verstarkte
Allianzbildung mit &hnlich gesinnten Staaten im multilateralen Rahmen aktiver
fur ein offenes Handelssystem einsetzen und relevante Themen gezielt auf die
Agenda setzen. Hierzu konnte das bestehende Engagement der Schweiz zu
medizinischen Wertschopfungsketten gezielt geférdert werden.

¢ Intensivierung der bilateralen Zusammenarbeit: Die Schweiz konnte ihr diploma-
tisches Aussennetz allgemein gezielter nutzen, um Kooperationen mit ausge-
wahlten Partnerstaaten zu intensivieren, beispielsweise in der Form von regel-
massigen bilateralen Versorgungssicherheits-Dialogen. Mit der EU kdnnte eine
punktuelle Starkung des Austauschs gepruft werden, wobei geregelte Beziehun-
gen zur EU auf Gbergeordneter Ebene eine Grundvoraussetzung bleiben, um
maogliche Kooperationsoptionen mit der EU in diesem Bereich priufen zu kdnnen.
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Dabei soll mit relevanten Partnerlandern und -organisationen Informationen ausge-
tauscht und die Schweizer Interessen eingebracht werden. Dies erlaubt es, tUber inter-
nationale Entwicklungen informiert zu sein, um allfalligen Handlungsbedarf oder Op-
portunitaten fur die Schweiz friihzeitig zu erkennen. Des Weiteren ist ein tragfahiges
internationales Kontaktnetz Voraussetzung, um beispielsweise bei einer Gesund-
heitskrise Uber einen privilegierten Zugang zu auslandischen Entscheidungstragern zu
verfugen.

3.4 Auswirkungen des direkten Gegenentwurfs bei einer Annahme

Analog zu den Auswirkungen der Initiative werden die méglichen Auswirkungen des
direkten Gegenentwurfs mittels einer aktuell laufenden Regulierungsfolgenabschét-
zung (RFA) vertieft analysiert. Sie dient dazu, den Regulierungsbedarf, alternative
Handlungsoptionen, die erwarteten Auswirkungen und die Vollzugstauglichkeit syste-
matisch zu untersuchen. Die Resultate sowie die erforderlichen personellen und finan-
ziellen Ressourcen werden im Rahmen der Botschaft erlautert.

In Bezug auf moglich Auswirkungen des Gegenentwurfs auf einzelne gesellschaftliche
Gruppen lassen sich erste Einschatzungen anstellen. Fir die Unternehmen sollen
durch gezielte Anreize die Herstellung bzw. das Inverkehrbringen von medizinischen
Gutern wirtschaftlich attraktiver werden. Ein allfalliger finanzieller Mehraufwand seitens
Unternehmen, um Versorgungskriterien zu erfillen, konnte dabei finanziell abgegolten
werden. Mit Blick auf den angestrebten Ausbau des Monitorings der Versorgungslage
kann der Bund konkrete Vorgaben beschliessen, die sich an Wirtschaftsakteurinnen
und -akteure richten (bspw. Meldepflichten, die ein umfassendes Monitoring Uber die
Versorgungslage erlauben). Dies ist mit einem administrativen und finanziellen Mehr-
aufwand fur die Unternehmen verbunden. Bei Erreichung des Ubergeordneten Ziels
des direkten Gegenentwurfs wirden die Konsumentinnen und Konsumenten von einer
verbesserten Versorgungslage profitieren.

Der Gegenentwurf sieht einen gezielten Ausbau der Bundeskompetenzen vor, was im
Bereich der wirtschaftlichen Anreize mit finanziellen Mehraufwanden fur den Bund ein-
hergehen kann. Dies ist allerdings abhéangig von konkreten Massnahmen, welche nicht
auf Verfassungsebene definiert werden, sondern auf darunterliegender Normstufe (Ge-
setz, Verordnung). Ausserdem ist mit der gezielten Kompetenzerweiterung und der
verstarkten aussenpolitischen Interessensvertretung seitens Bund mit personellen
Mehraufwanden zu rechnen.
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