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Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Massnahmen Kostendadmpfungspaket 2 im Arzneimittelbe-
reich; Vernehmlassung; Stellungnahme des Kantons Basel-Stadt

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Februar 2026 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur Ande-
rung der Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsver-
ordnung (KLV) (Massnahmen Kostendampfungspaket 2 im Arzneimittelbereich) zukommen las-
sen. Wir danken lhnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und lassen lhnen nachstehend
gerne unsere Rickmeldung zukommen.

Bei der vorliegenden Stellungnahme wurde die Stellungnahme der Schweizerischen Konferenz
der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) vom 16. April 2026 bertcksich-
tigt. Der Kanton Basel-Stadt schliesst sich dieser Stellungnahme grundsatzlich an, méchte jedoch
die Sicht des Kantons Basel-Stadt als Standort von Industrie und Forschung im Bereich der Life
Sciences starker betonen.

1. Ablehnung der Anderung zum jetzigen Zeitpunkt

Der Kanton Basel-Stadt hélt einleitend fest, dass er die Anderung zum jetzigen Zeitpunkt nicht
unterstltzt. Seit der Ausarbeitung und Verabschiedung der Vorlage auf Bundesebene haben sich
die internationalen Rahmenbedingungen massgeblich veréndert und bleiben weiterhin volatil.

1.1 Versorgungssicherheit

Der Kanton Basel-Stadt gewichtet den Zugang zu innovativen Therapien und die Versorgungssi-
cherheit mit Arzneimitteln hoch und sieht beides durch die kumulative Wirkung der vorliegend vor-
geschlagenen Massnahmen potenziell gefahrdet. Die Schweiz ist fir viele Hersteller ein kleiner,
regulatorisch anspruchsvoller Markt und die Unternehmen priorisieren ihre Markteinfiihrungen
nach Rentabilitdt. Wenn Kostenfolgemodelle, Riickerstattungsmechanismen und provisorische
Preise die effektiven Margen substanziell und kumulativ reduzieren, kann dies zu verzégerten
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Markteintritten oder Nicht-Lancierungen von Arzneimitteln mit direkten Auswirkungen auf die Ver-
sorgung fuhren.

Hinzu kommt, dass sich die internationalen Rahmenbedingungen seit der Verabschiedung des
Kostendampfungspakets im Méarz 2025 massgeblich verandert haben. Insbesondere die seither
veranderte Preispolitik der USA setzt die Vergleichsmarkte unter Druck und fihrt dazu, dass der
verbleibende Spielraum fur kleinere Markte enger wird. Wenn die Schweiz gleichzeitig die effekti-
ven Preise senkt, verschlechtert sich ihre relative Position im globalen Wettbewerb um Marktein-
fuhrungen erheblich.

Was die Versorgung mit kostenginstigen Arzneimitteln betrifft, so ist die vorgesehene Befreiung
niedrigpreisiger Arzneimittel von der Wirtschaftlichkeitsprifung zwar ein richtiger Schritt, sie reicht
jedoch nicht aus, solange die Kostenfolgemodelle Generikahersteller nicht explizit ausnehmen.
Angesichts der bereits heute bestehenden Lieferengpésse und der zunehmenden Konzentration
der Produktion ausserhalb Europas wiirde eine zusatzliche Margenbelastung bei Generika diese
Tendenz weiter verstarken und die Versorgungssicherheit in der Schweiz zusétzlich gefahrden.

1.2 Internationale Rahmenbedingungen und Life Sciences-Sektor

Die Life Sciences-Industrie ist ein zentraler Bestandteil des Wirtschafts- und Forschungsstandorts
Schweiz und des Kantons Basel-Stadt und umfasst insbesondere auch die pharmazeutische
Wertschopfungskette, hochqualifizierte Arbeitsplatze sowie die Innovationstatigkeit.

Seit der parlamentarischen Verabschiedung des Kostendampfungspakets im Friihjahr 2025 hat
sich die internationale Ausgangslage gerade fir die Pharmaunternehmen erheblich verandert:

a) Massgebend fir die Regulierungsfolgeabschatzung waren die Regulierungsvorschlage vom
2. September 2025. Die schwerwiegenden Zollandrohungen der USA an die Schweizer Phar-
maunternehmen begannen jedoch im Sommer und fanden erst im September 2025 ihren Ho-
hepunkt. Uber die Abkommen diverser Pharmaunternehmen (u. a. Roche und Novartis) mit
der US-Administration wurden im Dezember 2025 berichtet.

b) Die neuen Referenzpreisregelungen in wichtigen Schltisselmarkten, allen voran in den USA,
erhéhen den Druck auf kleinere L&nder wie die Schweiz. Preise in kleinen Markten kénnen zu-
nehmend direkte Auswirkungen auf die Preisbildung in grossen Absatzmarkten haben.

c) Die Schweizer Pharmaunternehmen geraten zunehmend unter Druck, ihre Produktionskapazi-
taten zu den Absatzmarkten zu verlagern.

d) Im schlimmsten Fall wirken sich die vorgenannten Punkte in Kombination mit der vorgesehe-
nen Ausgestaltung der Anderungsvorlage direkt auf die globalen und schweizerischen
Markteinflhrungsstrategien aus. Das hatte direkte negative Konsequenzen auf die Verfligbar-
keit innovativer Medikamente und die Versorgung der Patientinnen und Patienten in der
Schweiz.

e) Andere Lander aus Europa und Asien bearbeiten zunehmend proaktiv Pharmaunternehmen,
damit kiinftige Investitionen nicht in der Schweiz, sondern in diesen Landern stattfinden (unab-
hangig vom Thema der Absatzmarkte; sieche Punkt b). Sollte ein schleichender Arbeitsplatzab-
bau stattfinden, wird sich dies negativ auf die Arbeitslosenzahlen von gut ausgebildeten, gut-
verdienenden Arbeitskraften in der Schweiz auswirken.

Die weltpolitischen und regulatorischen Entwicklungen in zentralen Absatzmarkten flihren insge-
samt zu einem zunehmenden strukturellen Druck auf den Life Sciences-Sektor. Insbesondere
veranderte Preismechanismen in wichtigen Markten erhéhen die Komplexitat der globalen Preis-
bildung und beeinflussen Standort- und Investitionsentscheide. In der Gesamtschau kann dies
dazu fuhren, dass die Schweiz im internationalen Wettbewerb um Markteinfihrungen und Investi-
tionen an Attraktivitat verliert. Damit verbunden sind potenzielle Auswirkungen auf den Zugang zu
innovativen Therapien sowie auf die langfristige Versorgungssicherheit der Bevélkerung.
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1.3 Finanzielle Auswirkungen

Die Massnahmen des Kostendampfungspakets 2 zielen darauf ab, das Kostenwachstum in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) zu bremsen. Gemass dem erlauternden Be-
richt zur Anderung der Verordnung tber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV) [Massnahmen Kostenddmpfungspaket 2 im Arzneimittelbereich; Zif-
fer Il («<Auswirkungen»), Ziffer 1 («Allgemeines»), Seite 52] erweisen sich die Massnahmen — mit
Ausnahme der Kostenfolgemodelle — insgesamt als weitgehend kostenneutral, da sich preisstei-
gernde und kostendampfende Effekte gegenseitig ausgleichen. Den Kostenfolgemodellen wird
hingegen eine dampfende Wirkung von rund 350 Mio. Franken pro Jahr zugeschrieben.

Fir die Kantone wird eine Entlastung, insbesondere durch geringere Pramienverbilligungen sowie
durch Ruckerstattungen aus den Kostenfolgemodellen erwartet. Im Hinblick auf die einheitliche
Finanzierung der Leistungen (EFAS) ab 2028, wonach die Kantone 26.9% der Arzneimittelkosten
tragen werden, wird davon ausgegangen, dass rund 100 Mio. Franken der Einsparungen auf die
Kantone entfallen. Die volkswirtschaftlichen Auswirkungen werden insgesamt als gering einge-
schatzt.

Aus Sicht des Kantons Basel-Stadt ist jedoch festzuhalten, dass die diesen Einschatzungen zu-
grunde liegenden Annahmen angesichts der seither eingetretenen Entwicklungen und der anhal-
tenden Volatilitat der internationalen Rahmenbedingungen mit erheblichen Unsicherheiten behaf-
tet sind. Die finanziellen Auswirkungen der Kostenfolgemodelle kdnnen nicht isoliert beurteilt
werden, da die Vorlage potenzielle Risiken fir die Attraktivitat des Standorts Schweiz im Life Sci-
ences-Bereich mit sich bringt.

Vor diesem Hintergrund sind die finanziellen Auswirkungen derzeit nur eingeschrankt abschatz-
bar. Aufgrund der hohen Bedeutung des Life Sciences-Sektors fur den Kanton Basel-Stadt zie-
hen Veranderungen der Standortattraktivitat erhebliche finanzielle Folgen nach sich.

1.4 Kernanliegen

Der Kanton Basel-Stadt pladiert dafiir, mit der Anderung zuzuwarten, bis die internationalen Ent-
wicklungen stabiler resp. besser einzuschéatzen sind. Ausserdem sollen die Ergebnisse der einge-
setzten Arbeitsgruppe «Life Sciences» abgewartet und bertcksichtigt werden. Der frihe Zeit-
punkt der vorliegenden Vernehmlassung nimmt dieser Arbeitsgruppe, welche bewusst vom
Bundesrat eingesetzt wurde, einen gewichtigen Spielraum und widerspricht dem Willen eines
ganzheitlichen Ansatzes zur Klarung bestmdglicher Rahmenbedingungen fir die Life Sciences
und die pharmazeutische Industrie in der Schweiz.

Indem die geopolitischen Herausforderungen und Riuckkopplungseffekte auf den Standort
Schweiz beriicksichtigt werden, wird auch den zwei politischen Vorstéssen auf nationaler Ebene
gebuhrend Rechnung getragen: Mit den Motionen 25.3504 (von Falkenstein, Nationalrat) «Schaf-
fung einer Standortstrategie fur die Schweizer Pharma- und Life-Science-Branche» und 25.3685
(Herzog, Standerat) «Starkung des Pharma- und Biotechnologie-Standorts Schweiz» wurden die
gegenwartigen Herausforderungen des Life Sciences-Sektors vom Parlament hervorgehoben.

Der Kanton Basel-Stadt hat zum jetzigen Zeitpunkt demnach folgende zwei Kernanliegen:

1. Die Revision der KVV und der KLV muss eine breitere Perspektive berlicksichtigen, die insbe-
sondere auch den geopolitischen Veranderungen und Abhangigkeiten Rechnung tragt. Es ge-
nugt nicht, den heimischen Markt losgeltst von internationalen Entwicklungen zu betrachten.

2. Die Erkenntnisse der nationalen Arbeitsgruppe «Life Sciences» sind abzuwarten. Diese sollen
bis Ende Jahr in Form eines Berichts vorgelegt werden.
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2. Kommentare zu den einzelnen Massnahmen

Weiter gewichtet der Kanton Basel-Stadt die Gesundheitsversorgung und somit den Zugang zu
Innovation hoch. Diese wichtigen Guter werden mit der Vorlage potenziell gefahrdet. Zu einzel-
nen Massnahmen mdochte sich der Kanton Basel-Stadt deswegen unter diesem generellen Vor-
behalt aussern:

2.1 Kostenfolgemodelle sowie Vergutung ab Tag O

Einem Kostenfolgemodell kann im Grundsatz zugestimmt werden, die Modelle missen jedoch mit
der Vergiitung ab Tag 0 kombiniert betrachtet werden. Die vorgeschlagene Ausgestaltung mit
progressiven Riickerstattungssatzen ab einer Umsatzschwelle von 15 Mio. Franken setzt die An-
reize fur die Markteinfihrung innovativer Arzneimittel in der Schweiz einseitig, da bei kommerziell
erfolgreichen oder teuren Innovationen, namentlich in der Onkologie, Immunologie und bei selte-
nen Krankheiten, einerseits eine hohe Tag 0-Vergitung notig ware und andererseits die Ricker-
stattungspflicht bereits im ersten Jahr nach Markteintritt greifen kann, also genau in der Phase, in
der die Markteintrittskosten noch nicht amortisiert sind. Dies schafft einen Anreiz, den Schweizer
Markt verzdgert oder selektiv zu bedienen, was dem Ziel eines raschen Zugangs zu innovativen
Therapien zuwiderlauft.

Bei der Vergutung ab Tag 0 ist die konkrete Ausgestaltung vorliegend nicht ersichtlich. Insbeson-
dere bestehen Unsicherheiten hinsichtlich der Dauer der vorlaufigen Aufnahme, der Festlegung
des provisorischen Preises sowie moglicher nachtraglicher Anpassungen im Rahmen der definiti-
ven Beurteilung. Dies erschwert die wirtschaftliche Planbarkeit fiir die Zulassungsinhaberinnen
und kann unerwiinschte Anreize frr eine zurickhaltende oder verzégerte Markteinfihrung schaf-
fen. Hinzu kommt, dass die Kriterien fur die Beurteilung des «hohen medizinischen Bedarfs» so-
wie die Entscheidprozesse der zustandigen Gremien nicht abschliessend prazisiert sind. Dies
kann zu zuséatzlicher Rechts- und Planungsunsicherheit fihren.

Der Kanton Basel-Stadt pladiert daher fur ein degressives Modell im Sinne des von Avenir Suisse
vorgeschlagenen Ansatzes, welches eine definierte rabattbefreite Anfangsperiode vorsieht, in der
die Zulassungsinhaberin die Investition in den Schweizer Markteintritt amortisieren kann, bevor
planbare, stufenweise Preisabsenkungen greifen.! Ein solcher Ansatz hat gegentiber dem Vor-
schlag des Bundesamts fur Gesundheit (BAG) den Vorteil, dass er den Innovationsanreiz in der
kritischen Einfihrungsphase schitzt und gleichzeitig Gber die gesamte Produktlebenszeit bere-
chenbare Einsparungen im Bereich der OKP liefert, ohne sprunghafte Margenkompressionen ab
einer willktrlichen Umsatzgrenze auszuldsen.

Darlber hinaus bleibt in den Erlauterungen zur Vorlage unklar, auf welcher Grundlage die Um-
satzschwellen von 15 Mio. Franken sowie die progressiven Intervalle festgelegt wurden und wel-
che gesundheitspolitische Zielsetzung mit diesen konkreten Werten verfolgt wird. Dies ist insofern
problematisch, als ein hoher Umsatz nicht zwingend auf eine unverhaltnismassige Margenbildung
hindeutet, sondern ebenso Ausdruck eines grossen therapeutischen Nutzens fiir eine breite Pati-
entenpopulation sein kann. Eine rein umsatzbasierte Rickerstattungspflicht ohne Berticksichti-
gung des tatsachlichen Nutzens lauft daher Gefahr, gerade jene Arzneimittel zu belasten, die den
grossten Beitrag zur Versorgung leisten.

Die Notwendigkeit einer kombinierten Betrachtung ergibt sich insbesondere daraus, dass die Ku-
mulation von provisorischem Preis mit Retroaktivrisiko bei Streichung, progressiver Riickerstat-
tungspflicht ab Umsatzschwelle und allfalligen vertraulichen Rabatten eine dreifache Unsicherheit
schafft, die rational kalkulierende Unternehmen dazu bringen kann, den Schweizer Markt nach-
rangig zu bedienen. Das degressive Modell von Avenir Suisse ware hier koh&renter, da es einen

1 Siehe dazu: www.avenir-suisse.ch/publication/wann-sind-neue-medikamente-zu-teuer.
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hohen provisorischen Erstpreis vorsieht, der sich Uber wachsende Evidenz und steigendes Markt-
volumen planbar nach unten korrigiert, anstatt zwei gegenlaufige Mechanismen tibereinanderzu-
schichten.

Schliesslich ist in den vorliegenden Verordnungen nicht hinreichend geklart, ob Generika von den
Kostenfolgemodellen ausgenommen sind, was angesichts der ohnehin fragilen Generika-Versor-
gung eine explizite Klarstellung auf Verordnungsstufe zwingend notwendig macht.

2.2 Anpassungen bei der Preisfestsetzung

Im Grundsatz sind die Anpassungen sinnvoll. Der Kanton Basel-Stadt lehnt jedoch die Regelun-
gen auf Stufe Handbuch zur Spezialitdtenliste (SL) ab. Dem BAG sollen vorliegend weitreichende
Kompetenzen zugesprochen werden, weswegen die Ausgestaltung des Nutzenbewertungsmo-
dells aufgrund der demokratischen Legitimation auf Verordnungsstufe geschehen sollte. Das Nut-
zenbewertungsmodell misste zudem in einem Vernehmlassungsentwurf eingehender diskutiert
werden kbénnen.

2.3 Differenzierte WZW-Prifung

Um die Versorgungssicherheit zu gewéhrleisten, erachten wir es als essenziell, dass Innovatio-
nen und Forschung im Vergleich zum Ausland nicht benachteiligt werden. Bei Preissenkungen
mussen die Kosten des gesamten Entwicklungs- und Produktionsprozesses bericksichtigt wer-
den, um die Rentabilitdt der Arzneimittelherstellung zu gewéhrleisten und die Versorgungssicher-
heit nicht zu gefahrden.

Zum heutigen Zeitpunkt sind Uber 700 Arzneimittel aufgrund von Lieferengpassen in der Schweiz
nicht lieferbar.? Es handelt sich dabei oftmals um bewahrte, eher tiefpreisige Arzneimittel, wie

z. B. Antibiotika, die durch die dreijahrlichen Kosteniberprifungs- und Preissenkungsrunden un-
ter starkem Kostendruck stehen. Dasselbe gilt fur padiatrische Arzneimittel. Zusatzlich handelt es
sich hier um Arzneimittel mit speziellen Dosierungen und Darreichungsformen, die jeweils nur in
geringerer Stuckzahl hergestellt werden, da der Patientenkreis dafir klein ist. Aufgrund dieser
Ausgangslage wird erwartet, dass die Versorgungssicherheit auch entsprechend gewichtet wird.

231 Ausnahmen von der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit

Es ist zu begrissen, dass fur Arzneimittel bei einem Marktvolumen von unter 1 Mio. Franken und
bei einem Fabrikabgabepreis von unter 200 Franken keine Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
mehr vorgenommen werden soll. Das Kriterium, dass bei Arzneimitteln mit einem Umsatz zwi-
schen 1 und 4 Mio. Franken und einem Tagesdosispreis von weniger als 0,20 Franken keine
Uberprifung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden soll, erachten wir als sinnvoll. Jedoch
scheint die genannte Limite von weniger als 0,20 Franken/Tagesdosis sehr tief und hinterlasst
Zweifel, ob die Produktion eines solchen Arzneimittels rentabel erfolgen kann.

2.3.2 Ausnahmen von der Preissenkung

Weiter ist als zusatzliche Massnahme zur Forderung der Versorgungssicherheit vorgesehen,
dass das BAG mittels einer Liste von «wichtigen Arzneimitteln» in begriindeten und nachgewie-
senen Ausnahmefallen im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
auf eine Preissenkung verzichten kann, wenn die Versorgung der Bevolkerung dies erfordert. Da-
bei wird jedoch nicht klar, wie das Kriterium eines «wichtigen Arzneimittels» kiinftig vom BAG
ausgelegt wird und inwiefern bereits bekannte, dokumentierte Lieferengpasse in diesbezligliche
Entscheidungen einfliessen werden.

Es gilt zu bedenken, dass strategische Entscheide zum Arzneimittelportfolio und zum Weiterbe-
stand von Firmenniederlassungen in der Schweiz mittel- bis langfristig gefallt werden. Sollte ein

2 Siehe dazu: www.drugshortage.ch.
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Arzneimittel vom Markt zuriickgezogen oder eine Firmenniederlassung in der Schweiz geschlos-
sen werden, ist dieser Prozess kaum mehr umkehrbar bzw. ware mit hohem Aufwand fir die in-
volvierten Firmen verbunden. Entsprechend halten wir es fiir entscheidend, dass die Férderung
der Versorgungssicherheit vom BAG angesichts der bekannten Versorgungsproblematik voraus-
schauend, proaktiv und in Zusammenarbeit mit den massgeblichen Stakeholdern angegangen
wird.

2.4 Verminderung von Arzneimittelverwurf durch Import wirtschaftlicherer Pa-
ckungsgrossen

Parallelimporte widersprechen dem Grundsatz nach Art. 9 des Bundesgesetzes lber Arzneimittel
und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21), wonach Arzneimittel in der Schweiz
grundsétzlich von Swissmedic zugelassen sein missen, um verkehrsfahig zu sein. Gemass

Art. 49 der Verordnung tber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-Bewilligungs-
verordnung, AMBYV; SR 812.212.1) diirfen in der Schweiz nicht zugelassene Arzneimittel nur im-
portiert werden, wenn sie flr bestimmte Patientinnen und Patienten oder fur Notfélle bestimmt
sind, von einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen sind und fur das betref-
fende Arzneimittel in der Schweiz ein alternativ einsetzbares Arzneimittel nicht zugelassen oder
nicht erhéltlich ist oder eine Medikationsumstellung auf ein Schweizer Arzneimittel nicht ange-
messen ist. Somit widerspricht der geplante Art. 69bPs KVV unserer Meinung nach Art. 49 AMBV.

Bereits heute stehen Hersteller von tiefpreisigen Arzneimitteln und Generikahersteller unter ho-
hem Preisdruck, was sich in Lieferproblemen und Marktriickziigen dussert. Parallelimporte konn-
ten das Problem der Marktriickziige verscharfen. Es besteht die Gefahr, dass Firmen fiir gewisse
Medikamente keine Zulassung mehr bei Swissmedic beantragen und diese somit in der Schweiz
nicht mehr erhaltlich sind. Es wiirde zudem zu einer starken Ungleichbehandlung der Akteure kom-
men, da der auslandische Akteur bevorzugt wirde, wahrend der inlandische Akteur Gber eine
teure Zulassung von Swissmedic verfigen muisste. Die Abhangigkeit von wenigen Importkanalen
koénnte zu einer zusatzlichen Verschlechterung der Versorgungssicherheit fihren. Zudem ware die
Versorgung stérungsanfalliger, da internationale Engpasse Parallelimporte zuerst treffen kénnten.

Die wirtschaftlichen Uberlegungen zur Zulassung von Parallelimporten mit wahrscheinlich nur ge-
ringflgigen Einsparungsmaoglichkeiten, jedoch mit potenziellen Risiken fur die Aufrechterhaltung
der Lieferketten erscheinen im Lichte obiger Argumente deshalb weder verhaltnisméassig noch
sachgerecht.

Der Kanton Basel-Stadt unterstitzt die Arbeiten der Arbeitsgruppe «Life Siences» und begriisst
es, wenn auf allen Hierarchiestufen die regularen Kontakte zwischen den Bundesinstitutionen und
der Industrie, aber auch neue im aktuellen politischen Kontext geschaffene Gefasse zur Optimie-
rung der Vorlage genutzt sowie innovative Impulse fur die Schweizer Forschungs- und Innovati-
onspolitik gesetzt werden.

Wir danken Ihnen fir die Beriicksichtigung unserer Anliegen. Fir Rickfragen steht lhnen gerne
Frau Anna Eichenberger, Leiterin Bereich Gesundheitsversorgung (anna.eichenberger@bs.ch;
Tel. 061 205 32 40) des Gesundheitsdepartements des Kantons Basel-Stadt, zur Verfligung.

Freundliche Grisse
Im Namen des Regierungsrates des Kantons Basel-Stadt

// '
C/&'/éﬁc&f
Dr. Conradin Cramer Marco Greiner
Regierungspréasident Vizestaatsschreiber
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