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Anderung der Verordnung liber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV) (Umsetzung des Kostendampfungspakets 2 im Arzneimittelbe-
reich); Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat des Kantons Basel-Landschaft bedankt sich fiir die Méglichkeit, zur Anderung
der Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV) und der Verordnung Uber die Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV) im Zusammenhang mit der Umsetzung des zweiten Massnahmenpa-
kets zur Kostenbegrenzung im Bereich der Arzneimittel Stellung zu nehmen.

Er erkennt mit dieser Revision die Bemihungen an, Kosten durch Rabatte und Ruickerstattungen
zu senken, Innovation durch friheren Zugang und angepasste Preismodelle zu férdern, sowie die
Versorgung insbesondere fur gunstige Arzneimittel zu sichern.

Bezuglich den Detailantrégen zu den einzelnen Bestimmungen verweist er generell auf die Stel-
lungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und Gesundheitsdirektoren
(GDK) vom 16. April 2026 und schliesst sich dieser vollumfanglich an. Darlber hinaus méchte der
Regierungsrat darauf hinweisen, dass die vorgenommenen neuen Bestimmungen weder Arznei-
mittelengpasse verscharfen noch die Versorgung mit Arzneimittel zusatzlich gefahrden dirfen.

Hervorgehoben wird, dass der Bund in dieser Vernehmlassung bei der Anpassung des Preisni-
veaus sowie der Rickerstattungen und Rabatte die Sicherung von Produktion und Versorgung be-
achtet und zugleich die herausfordernde geopolitisch angespannte Lage fir die Pharmaindustrie
berlcksichtigt.

Allgemeine Bemerkungen

Mit der Vernehmlassung vom 18. Februar 2026 setzt der Bundesrat zentrale Elemente des zwei-
ten Kostendampfungspakets im Arzneimittelbereich um, insbesondere Mengenrabatte sowie An-
passungen bei Preisbildung und Wirtschaftlichkeitskriterien.

Aus Sicht des Kantons stellt die Kostenkontrolle in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung

ein wichtiges Ziel dar. Mit der Einfuhrung der einheitlichen Finanzierung der ambulanten und stati-
onaren Leistungen (EFAS) ab 2028 wird der Kanton an den Arzneimittelkosten beteiligt sein und
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dadurch starker von deren Entwicklung betroffen sein, weshalb beim Kanton ein besonderes Inte-
resse an deren Einddmmung besteht.

Der Regierungsrat begriisst eine klare Beschreibung der «kann»-Formulierungen, da dies ansons-
ten bei der Auslegung im Kanton zu Rechtsunsicherheit fihren kann.

Stellungnahmen zu den einzelnen Massnahmen

Kostenkontrolle und Uberwachung der Auswirkungen auf das System
Auch hier folgt der Kanton der GDK-Stellungnahme zur Preisgestaltung von Arzneimitteln mit dem
Ziel, die Prufung der WZW-Kriterien zu verstarken.

Fir den Kanton ist aus epidemiologischen Griinden die einfache Zuganglichkeit fur Impfungen
wichtig und die Vergutung der Impfungen nach Spezialitatenliste (SL) sollte sich unabhangig der
Zustandigkeit der ausserparlamentarischen Kommissionen etablieren.

Es ist zu beachten, dass flr Zulassungsinhaber und Marktteiinehmende keine erhdhte System-
komplexitat entstehen darf, die zu Arzneimittel-Engpassen, Marktriickziigen oder Eintrittsschwie-
rigkeiten im Arzneimittel-Markt fGhren kann.

Preismodelle und -festsetzung

Der Regierungsrat unterstitzt das Ziel des Kostendampfungsmassnahmenpakets 2, die Kosten im
Bereich Arzneimittel einzudammen und die Kostenfolgen in der Grundversorgung im Rahmen der
KVG-Anpassungen zu optimieren.

Bei der Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste (SL) mit Rlickvergitungen muss der
Kreis der Beglinstigten der Rickvergiitungen zwingend alle Kostentrager umfassen. Im stationa-
ren Bereich Ubernehmen die Kantone innovative und teure Arzneimittel haufig zu mindestens 55 %
in Form von ZusatzvergUtungen. Die Hohe der Zusatzvergitungen wird auf der Grundlage der SL,
spezifischer Tarifvertrage oder anderer Vereinbarungen berechnet. Wenn diese Instrumente kinf-
tig vermehrt Preismodelle mit Rickvergutungen vorsehen, missen die Kantone ebenfalls davon
profitieren kdnnen. Ab 2028, nach Inkrafttreten der einheitlichen Finanzierung der ambulanten und
stationaren Leistungen, werden die Kantone auch die gesamten Arzneimittelkosten mitfinanzieren.
Die Punkte der GDK zu Art. 19b nKVV und Art. 67a nKVV bezlglich der Datenweitergabe der Ver-
sicherer an die GE-KVG bei Inkrafttreten von EFAS werden daher auch vollumfanglich unterstitzt.

Beim Hauptkriterium des therapeutischer Quervergleichs (TQV) sowie bei dessen Gewichtung in
der Preisfestsetzung ist der Innovationsgrad zu berticksichtigen, insbesondere sollen altere Thera-
pien nicht direkt mit neuen innovativen Arzneimitteln verglichen werden, deren Entwicklung und
Produktion mit hohem technologischem Aufwand verbunden sind.

Bei den Gebuhren ist zu beachten, dass aus Griinden der Versorgungssicherheit der Anhang 1
der KVV fur gunstige Arzneimittel, welche flr die Grundversorgung sehr wichtig sind, nicht voll an-
gewendet wird. Dies ist aus Sicht des Regierungsrats nicht im Sinn des Kostendampfungsziels der
Vorlage.

Riickerstattungen und Vertraulichkeit
Der Vorschlag, Rlckerstattungen vertraulich zu behandeln, kann zu Intransparenz fihren und ist
deshalb klar abzulehnen.
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Kostendampfungspakets 2 im Arzneimittelbereich); Vernehmlassungsantwort, 19. Mai 2026 2/3



BASEL iy
LANDSCHAFT MR

Vorldufige Vergiitung von Arzneimitteln (Vergiitung am «Tag 0») und differenzierte Priifung
der WZW-Kriterien

Die Vergltung ab dem ,Tag 0“ soll den Versicherten den sofortigen Zugang zu innovativen Pro-
dukten ermdoglichen, die einen wichtigen medizinischen Bedarf decken und sich in einem be-
schleunigten Zulassungsverfahren befinden.

Die Pharmaindustrie hat diesen Antrag im Rahmen der Beratungen zum zweiten Massnahmenpa-
ket zur Eindammung des Kostenanstiegs gestellt. Der Bundesrat schlagt vor, dass das Bundesamt
fur Gesundheit einen vorlaufigen Preis fir maximal zwei Jahre festlegen kann. Angesichts des Ri-
sikos, das mit der Vergutung neuer Medikamente verbunden ist, deren Wirksamkeit sich spater als
geringer erweisen konnte, erscheint der vom Bundesrat vorgeschlagene Ausgleich fair: Liegt der
regulare Preis nach Abschluss des Zulassungsverfahrens héher, muss die Differenz zum vorlaufi-
gen Preis ausgeglichen werden.

Angesichts der US-Zollpolitik, die die Schweizer Pharmaindustrie dazu zwingt, Vereinbarungen
Uber niedrigere Preise in den Vereinigten Staaten abzuschliessen, ware es jedoch auch denkbar,
die vorgeschlagene vorlaufige Vergltung flr Arzneimittel anzupassen.

Die Schweiz ist Teil des internationalen Referenzkorbs, den die Vereinigten Staaten zum Vergleich
ihres eigenen Preisniveaus heranziehen. Ein Modell mit einer hdheren Vergutung am «Tag O», das
jedoch nach Abschluss des regularen Zulassungsverfahrens eine starkere Korrektur erfordert,
koénnte dieser Herausforderung gerecht werden, ohne dass die Belastung der Versicherten mittel-
fristig erhoht wird. Nach Ansicht der Kantone ware es wiinschenswert, dass die Pharmaindustrie
und der Bund rasch Vorschlage flr einen solchen Ansatz ausarbeiten.

Weitere Massnahmen

Die Umsetzung des parlamentarischen Vorstosses, der den Import fehlender Packungsgrossen in
die Schweiz erlaubt, begrisst der Regierungsrat grundsatzlich. Gleichzeitig weist er darauf hin,
dass fur Apotheken ein erhdohter Aufwand und ein erhéhtes Risiko flir den Import von gefalschten
Produkten bestehen kann.

Abschliessend ersuchen wir Sie, sehr geehrte Frau Bundesratin, sehr geehrte Damen und Herren,
unsere Stellungnahme bei der weiteren Bearbeitung des Geschéfts zu berticksichtigen und stehen
Ihnen fur weitere Auskunfte gerne zur Verfigung.

Hochachtungsvoll

Dr. Anton Lauber Elisabeth Heer Dietrich
Regierungsprasident Landschreiberin
Beilage:

— Stellungnahme der GDK
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Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leis-
tungsverordnung (KLV) (Umsetzung des Kostendampfungspakets 2 im Arzneimittelbereich) —
Stellungnahme der GDK

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Méglichkeit, zur Anderung der Verordnung tber die Krankenversicherung
(KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) zur Umsetzung des Kostendampfungspakets
2 im Arzneimittelbereich Stellung nehmen zu kénnen.

Allgemeine Bemerkungen

Mit der Eroffnung der Vernehmlassung vom 18. Februar 2026 setzt der Bundesrat zentrale Elemente des
vom Bundesparlament im Marz 2025 beschlossenen Kostendampfungspakets 2 im Arzneimittelbereich
um, darunter Mengenrabatte fiir umsatzstarke Medikamente sowie eine Weiterentwicklung der Preisbil-
dungs- und WZW-Mechanismen.

Aus Sicht der Kantone ist die Kostendampfung in der obligatorischen Krankenversicherung eine wichtige
Zielsetzung. Die Kantone werden ab 2028 nach Inkrafttreten der einheitlichen Finanzierung ambulanter
und stationarer Leistungen auch samtliche Arzneimittel mitfinanzieren. Sie werden daher auch aus Optik
der Steuerzahlenden starker von der Kostenentwicklung bei den Arzneimitteln betroffen sein.

Die Vernehmlassung fallt in eine Zeit, in der die pharmazeutische Industrie aufgrund der weltpolitischen
Lage unter Druck steht. Einerseits, was das Preisniveau in der Schweiz betrifft, andererseits, was die Si-
cherung der Produktion und somit die Gewahrleistung der Versorgung betrifft. Diese und weitere The-
men, die den Life Science Standort Schweiz betreffen, werden aktuell in einer vom Bund einberufenen
Arbeitsgruppe diskutiert. Die GDK erwartet, dass der Bundesrat allfdllige Empfehlungen aus dieser Ar-
beitsgruppe wahrend oder nach der Vernehmlassung berlcksichtigt, wie er dies in der Begleitkommuni-
kation zur Vernehmlassung unterstrichen hat.

Aus unserer Sicht ist es allerdings nicht realistisch, dass die Verordnungen in ihrer Gesamtheit in sinn-
voller Form erlassen werden kdnnen, solange der Prozess in der Arbeitsgruppe Life Science Standort
noch lauft. Sowohl der Prozess des Verordnungserlasses wie auch die daraus folgende Umsetzung
missen Offenheit zulassen bezlglich neuer Ideen zu Vergutungsmodellen, die einen breiten und ra-
schen Zugang der Schweizer Bevdlkerung zu Arzneimitteln im Allgemeinen und innovativen Produkten
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im Besonderen ermdglichen. Die GDK erwartet, dass die pharmazeutische Industrie und das BAG zu-
sammen einen Kompromiss suchen, damit der Zugang insbesondere zu den patentgeschuitzten Medika-
menten und neuen Produkten weiterhin gewahrleistet wird.

Die folgenden Hinweise zu einzelnen Massnahmen sind unter Vorzeichen dieses allgemeinen Vorbe-
halts zu verstehen:

Mengenrabatte bei Medikamenten mit sehr hohen Umsitzen (sog. «Kostenfolgemodelle»)

Die Kostenfolgemodelle sollen die finanziellen Auswirkungen von Arzneimitteln mit einem grossen Markt-
volumen auf das Gesundheitssystem begrenzen. Der Bund geht im erlauternden Bericht von einem Ein-
sparpotential von initial 350 Mio. CHF zum voraussichtlichen Einfiihrungszeitpunkt per 2029 aus, wovon
aufgrund des kinftigen Finanzierungsschlissels rund 100 Mio. CHF auf die Kantone entfallen durften.
Die GDK kann nicht einschatzen, ob diese Annahmen zutreffend sind. Aus Sicht der Kantone ware eine
Moglichkeit zur Kostendampfung, erganzt mit einer Ausnahmemdglichkeit in Fallen, in denen die Versor-
gungssicherheit tangiert werden konnte, grundsatzlich zu begrissen. Allerdings kénnen diese neue Re-
gulierung und ihre Auswirkungen nicht umfassend beurteilt werden.

Anpassungen bei der Preisfestsetzung

Mit diesen Anpassungen wurde ein Anliegen der Pharma-Branche aufgenommen, den Facher der bei der
Preisfestsetzung beriicksichtigten Aspekte liber den heute zur Anwendung kommenden Auslandpreisver-
gleich sowie den therapeutischen Quervergleich hinaus zu erweitern.

Dies ist aus Optik der Starkung der WZW-Betrachtung grundsatzlich zu begriissen. Aus den Verordnungs-
entwirfen Iasst sich jedoch nicht herauslesen, ob sich daraus eine Verbesserung fur den Innovationszu-
gang und die Versorgungssicherheit fir die Schweizer Bevolkerung ergibt. Zu den detaillierten Anpassun-
gen der entsprechenden Verordnungsbestimmungen kann sich die GDK deshalb nicht daussern.

Preismodelle

Die Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste (SL) mit Rickvergitungen ist bereits heute Pra-
xis des BAG. Das BAG kann so neben dem Preis in bestimmten Situationen Rickerstattungen definie-
ren. Diese Praxis, die den Zugang zu hochpreisigen Arzneimitteln und gleichzeitig Riickerstattungen im
Umfang von 200 Mio. CHF pro Jahr ermdglicht, ist nun auf Gesetzesstufe (Art. 52b nKVG) verankert. Die
Bestimmungen der Verordnung legen die Kriterien fest, nach denen Ruckerstattungen festgesetzt wer-
den kénnen. Diese Kriterien und die damit verbundenen Auswirkungen auf die Versorgungssicherheit
und den Innovationszugang kann die GDK nicht beurteilen.

Bei der Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitadtenliste (SL) mit Rickvergitungen muss der Kreis der
Begunstigten der Riickerstattungen zwingend alle Kostentrager umfassen. Im stationaren Bereich werden
innovative und teure Arzneimittel haufig in Form von Zusatzentgelten zu mindestens 55 % durch die Kan-
tone abgegolten. Die Hohe der Zusatzentgelte wird dabei aufgrund der SL, spezifischer Tarifvertrage oder
Vereinbarungen berechnet. Sehen diese Instrumente in Zukunft vermehrt Preismodelle mit Rickerstattun-
gen vor, haben auch die Kantone davon zu profitieren. Die Kantone werden ab 2028 nach Inkrafttreten der
einheitlichen Finanzierung ambulanter und stationarer Leistungen auch sdmtliche Arzneimittel mitfinanzie-
ren. Sie missen daher auch durchgangig von den Rickerstattungen profitieren kdnnen.

Die in den Art. 19b n-KVV und Art. 67a n-KVV vorgesehenen Regelungen zur Verteilung der Riickerstat-
tungen begrisst die GDK. Wir weisen darauf hin, dass die GE KVG daflr ab Giltigkeit von EFAS ent-
sprechend detaillierte Daten von den Versicherern erhalten muss.

Vorlaufige Vergiitung von Arzneimitteln (Vergiitung ab «Tag 0»)

Mit der Vergutung ab «Tag O» soll der unmittelbare Zugang der Versicherten zu innovativen Produkten,
die einen hohen medizinischen Bedarf decken und die in einem beschleunigten Verfahren zugelassen
werden, ermoglicht werden. Das Anliegen wurde von der pharmazeutischen Industrie wahrend der Bera-
tung des Kostendampfungspakets 2 eingebracht. Der Bundesrat schlagt nun vor, dass das Bundesamt
fur Gesundheit fir max. zwei Jahre einen provisorischen Preis festsetzen kann. Da damit auch ein ge-
wisses Risiko eingegangen wird, dass neue Arzneimittel vergutet werden, deren Wirksamkeit sich spater
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als weniger hoch als erwartet herausstellt, scheint der vom Bundesrat vorgeschlagene Ausgleich fair:
Wird der ordentliche Preis nach abgeschlossenem Zulassungsprozess hoher ausfallen, muss die Diffe-
renz zum provisorischen Preis ausgeglichen werden.

Vor dem Hintergrund der US-amerikanischen Zollpolitik, welche die Schweizer Pharmaindustrie zu Ver-
einbarungen Uber tiefere Preise in den USA zwingt, kdnnten allerdings auch Anpassungen bei der vorge-
schlagenen vorlaufigen Verglitung von Arzneimitteln geprift werden. Die Schweiz zahlt zum internatio-
nalen Vergleichskorb, der von den USA herbeigezogen wird, um das eigene Preisniveau zu vergleichen.
Moglicherweise kdnnte ein Modell mit hdherer «Tag 0»-Vergutung, aber starkerer Korrektur nach dem
Abschluss des ordentlichen Zulassungsverfahrens, diese aktuelle Herausforderung aufnehmen, ohne
dass die Pramienzahlenden mittelfristig starker belastet werden. Aus Sicht der Kantone ware es wiin-
schenswert, wenn die Industrie und der Bund rasch Vorschlage fir einen solchen Lésungsansatz ausar-
beiten wurden.

Differenzierte WZW-Priifung

Die GDK hatte die Massnahme im Gesetzgebungsprozess begriisst. Zu den detaillierten Anpassungen
der entsprechenden Verordnungsbestimmungen kann sich die GDK nicht aussern.

Wir bedanken uns fir die Berlicksichtigung unserer Anliegen. Bei Fragen stehen wir gerne zur Verfi-

(e

Freundliche Griisse

Regierungsrat Lukas Engg{berger Kathrin Huber
Prasident GDK Generalsekretarin
Kopie:

- Kantonale Gesundheitsdirektionen
- Generalsekretariat der Volkswirtschaftsdirektorenkonferenz VDK
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