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—> Positionspapier Versor-
gungssicherheit im Gesund-
heitswesen

DIE ROLLE DER WIRTSCHAFT BEI DER VERBESSERUNG DER RESILIENZ
IST ENTSCHEIDEND. DIES GILT INSBESONDERE FUR DIE VERSORGUNG
MIT MEDIZINISCHEN GUTERN. DAS MOTTO LAUTET: «DIE WIRTSCHAFT
KANN>» STATT «DER STAAT MUSS». DIE WIRTSCHAFT IST JEDOCH AUF
GUTE RAHMENBEDINGUNGEN ANGEWIESEN, DIE INNOVATIONEN ERMOG-
LICHEN, GEISTIGES EIGENTUM SCHUTZEN, DEN MARKTZUGANG VERBES-
SERN UND MARKTE GENERELL STARKEN. ATTRAKTIVE RAHMENBEDIN-
GUNGEN, WELCHE DEN PRODUKTIONS- UND FORSCHUNGSSTANDORT
STARKT, SIND DIE BESTE KRISENVORSORGE.

Das Wichtigste in Kiirze

- Versorgungsengpasse im Gesundheitswesen: Die Schweiz ist zuneh-
mend von globalen Lieferketten abhangig, insbesondere bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten. Hoher Preisdruck, protektionistische Ten-
denzen und regulatorische Hiirden verscharfen das Problem.

- Teilrevision des Landesversorgungsgesetzes: Die Revision soll die
wirtschaftliche Landesversorgung modernisieren und die Organisation
teils professionalisieren. Ziel ist es, Versorgungsprobleme effektiver zu
erkennen und zu bewaltigen.

- Massnahmen zur Versorgungssicherheit: Offene Markte, bessere Han-
delsabkommen, vereinfachte Zulassungsverfahren, moderate Pflichtla-
gerhaltung und grenziiberschreitende Harmonisierung von Regularien.

- Forderung der Wirtschaft: Die Verantwortung fur die Versorgung liegt
primar bei der Wirtschaft, wahrend der Staat nur subsidiar eingreifen
sollte. Staatliche Preisfestsetzungen und Ubermassige Regulierung
konnten Engpdsse verscharfen.

Ausgangslage

Die Versorgung des Landes mit lebenswichtigen Giitern und Dienstleistun-
gen ist gemass Artikel 102 der Bundesverfassung (BV; SR 101) in erster Li-

KONTAKT nie Aufgabe der Wirtschaft. Der Bund stellt die Versorgung des Landes si-
FRIDOLIN MARTY cher fur den Fall machtpolitischer oder kriegerischer Bedrohungen sowie in
Leiter Gesundheitspolitik schweren Mangellagen, denen die Wirtschaft nicht selbst zu begegnen ver-

fridolin.marty@economiesuisse.ch mag. Die Bundesverfassung verpflichtet den Bund ausserdem zur Vorsorge.



Die Vernehmlassung zur Teilrevision des Bundesgesetzes uber die Landes-
versorgung (LVG) dauerte bis Ende M&rz 2024. Ziel der Teilrevision ist eine
modernisierte Organisation der wirtschaftlichen Landesversorgung (WL).
Die WL hat in der Vergangenheit im Milizsystem sehr gute Arbeit geleistet.
Eine gewisse Professionalisierung der Organisation ist jedoch sinnvoll. Die
Bedrohungslage hat sich in letzter Zeit verscharft und die Versorgungsket-
ten sind durch eine zunehmend protektionistische Politik verletzlicher ge-
worden. Zudem hat der Kostendruck dazu gefiihrt, dass die Produktion in
einigen Bereichen zentralisiert und aus Europa verlagert wurde. So sind die
Unternehmen bei der Beschaffung bestimmter Produkte stark von China
und Indien abhangig. Besonders deutlich zeigt sich dies bei den Versor-
gungsengpassen im Pharmabereich.

Der Bundesrat wird im Sommer einen Versorgungsbericht vorlegen. Gleich-
zeitig lauft die Sammelfrist flir die eidgendssische Volksinitiative 'Ja zur si-
cheren medizinischen Versorgung'. economiesuisse wird zu beiden Themen
Stellung nehmen, sobald sie spruchreif sind.

Die Initiative Ja zur sicheren medizinischen Versorgung’ verlangt vom Bund
die notwendigen Rahmenbedingungen zu schaffen, um Versorgungsengpas-
se bei wichtigen Heilmitteln und anderen wichtigen medizinischen Gitern zu
verhindern. Dazu soll der Bund:

. die Forschung, Entwicklung und Produktion wichtiger Heilmittel in
der Schweiz fordern;
. dafiir sorgen, dass gegen eine angemessene Abgeltung an die beauf

tragten Unternehmen ausreichende Vorrate an wichtigen Heilmitteln
und anderen wichtigen medizinischen Gitern sowie deren
Ausgangsmaterialien in hoher Qualitat gehalten und bewirtschaftet
werden;

. in Zusammenarbeit mit dem Ausland zuverlassige Lieferketten fur
unentbehrliche Arzneimittel und andere wichtige medizinische Giter
sicherstellen;

. die geordnete und nachhaltige Verteilung wichtiger Heilmittel in allen
Landesteilen sicherstellen;
. die dezentrale Abgabe wichtiger Heilmittel einschliesslich der

fachlichen Beratung und Betreuung sicherstellen.

Bei all diesen Aufgaben kann der Bund jedoch nur in Notsituationen als Lie-
ferant von Gitern oder Dienstleistungen auftreten.

Im Gesundheitswesen handelt es sich oft um zeitkritische Giiter und Dienst-
leistungen. Deshalb ist es in diesem Bereich besonders wichtig, mégliche
Versorgungsengpasse praventiv zu verringern. Das Positionspapier zeigt
mogliche Losungsansatze auf, wie Versorgungsprobleme minimiert werden
konnen. Dabei ist auch zu unterscheiden zwischen tatsachlichen Versor-
gungsengpassen und der vorlibergehenden Lieferengpassen, welche durch
Substitution von Produkten, also dem Austausch von Heilmitteln durch Er-
satzprodukte mit gleicher Darreichungsform und Wirkung, Gberbriickbar
sind. Risikobasierte und verhaltnismassige Interventionen sind sinnvoll, da
sie die Wirtschaftsfreiheit nicht zu stark einschranken.

Einschatzung der Versorgungsproblematik

economiesuisse nimmt Versorgungsengpasse, insbesondere bei der Giiter-
versorgung in Krisenzeiten, ernst. Diese kann aus Sicht der Wirtschaft am
besten durch offene Markte mit Schutz des geistigen Eigentums sicherge-
stellt werden. Es besteht auch ein enger Zusammenhang zwischen der Zu-
nahme des Welthandelsvolumens und der Zunahme der verfiigbaren Pro-
duktpalette. Je attraktiver die Markte, desto geringer die Knappheit in einer
Volkswirtschaft. Wichtig ist auch die Betrachtung der gesamten Wertschop-
fungskette. Wird nur das Endprodukt betrachtet, kann die Abhangigkeit vom
Ausland nicht ausreichend beurteilt werden.



Was sind Versorgungsengspasse?

Das Landesversorgungsgesetz (LVG) spricht von schweren Mangellagen und definiert diese als «eine
erhebliche Gefahrdung der wirtschaftlichen Landesversorgung mit unmittelbar drohendem erhebli-
chem volkswirtschaftlichem Schaden oder eine erhebliche Storung der wirtschaftlichen Landesversor-
gung». Die Verordnung tber die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel - eine untergeord-
nete Verordnung zum LVG - definiert Arzneimittel als meldepflichtig, wenn (absehbare] Lieferengpédsse
oder (geplante) Lieferunterbriiche bestehen, die (voraussichtlich) ldnger als 14 Tage dauern.

Als Versorgungsengspasse im Produktebereich werden in dem Papier alle Stufen von Engpassen zwi-
schen schwerwiegenden Lieferengpassen und Lieferunterbrechungen von mehr als 14 Tagen verstan-
den.

Personelle Versorgungsengpasse, z. B. aufgrund von Fachkraftemangel, unzureichenden Ausbildungs-
platzen oder Zulassungsbeschrankungen, betreffen die Gesundheitspolitik und werden in diesem Pa-
pier nicht behandelt.

Auch Engpasse aufgrund innovationshemmender Politiken, die zur Nicht-Registrierung von Produkten
fuhren, werden hier nicht behandelt. Die beiden letztgenannten Arten von Versorgungsengpassen sind
nicht zu unterschatzen, missen aber im Rahmen einer guten Regulierungspraxis im Gesundheitswesen
vermieden werden.

Grundsatzlich kann die Industrie ihre Kapazitaten flexibel anpassen. Den-
noch beobachten wir Versorgungsengpasse, insbesondere bei gewissen Me-
dikamenten. Als Gegenmassnahme wird eine Riickverlagerung der Produk-
tion dieser Produkte in die Schweiz diskutiert. Dafir miissen aber die
wirtschaftlichen Rahmenbedingungen stimmen. Andernfalls verursachen
zusatzliche Kapazitaten, z.B. im Generikabereich, volkswirtschaftliche Kos-
ten in der Schweiz. Die Generikaproduktion wurde im Rahmen der internati-
onalen Arbeitsteilung in Regionen mit komparativen Vorteilen verlagert.
Eine Rickverlagerung ware mit industriepolitischen Interventionen zwar
theoretisch madglich, aber nicht effizient und letztlich wohl illusorisch. Und
die Versorgungssicherheit wiirde sich nur verbessern, wenn auch die Lie-
ferketten fir die Generikaproduktion diversifiziert wiirden.

Beispiel Medikamente

Wie andere Lander ist auch die Schweiz zunehmend mit Engpassen in der
Arzneimittelversorgung konfrontiert. Eine der Hauptursachen ist der starke
Preisdruck durch staatliche Preissenkungen, der dazu fiihrt, dass einzelne
Produkte nicht mehr rentabel hergestellt und vertrieben werden kénnen.
Als Folge wird die Inlandproduktion bzw. das Angebot auf dem Inlandmarkt
eingestellt. Dies fihrt im Allgemeinen zu einer Konsolidierung der Produkti-
on und im Besonderen zu einer Reduktion der Anbieter. In der Folge nimmt
die Vielfalt der Versorgungsketten ab, was die Versorgungssicherheit beein-
trachtigen kann.

Um die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten, bestehen Massnahmen wie
ein Meldesystem fir kritische Arzneimittel und die Einrichtung von Pflicht-
lagern fur bestimmte Produkte. Die Kosten dieser zusatzlichen Leistungen
werfen jedoch die Frage nach der Finanzierung auf. Vorsorgeleistungen
sollten als eigenstédndige ,Dienstleistung” gesondert abgegolten werden,
die Pflichtlager fiir Medikamente sollen analog anderer Pflichtlager finan-
ziert werden.

Ohne Berlicksichtigung der Versorgungssituation verscharft eine staatliche
Preisfestsetzung bei einzelnen Produkten die Engpasse. Auch die dreijahri-
ge Uberpriifung mit anschliessender Preissenkung kann in solchen Fallen
kontraproduktiv sein, da sie nur in eine Richtung geht und jedes Jahr zu
Preissenkungen fihrt. So wurden in den letzten 23 Jahren 1.5 Milliarden pro
Jahr aus dem System genommen und dies bei einem Gesamtumsatz in der



Spezialitatenliste von 6.5 Milliarden. Versorgungskritische Produkte sollten

daher von der dreijghrigen Uberpriifung ausgenommen werden. Preiserhd-

hungsverfahren waren fiir besonders versorgungskritische Arzneimittel ge-
eignet, die Versorgungssituation zu verbessern.

Auch die Aufhebung des Territorialitatsprinzips ist zur Bekampfung von Ver-
sorgungsengpassen keine zielgerichtete Losung. Sie kann zu Engpassen bei
Produkten mit kleinen Mengen und tiefen Preisen fiihren, da das Produkt-
portfolio einer Schweizer Filiale um die Produkte mit grossen Volumen ge-
schwacht wiirde. Diese wiirden dann durch Parallelimporte aus anderen
Landern geliefert. Die kleinvolumigen Produkte hingegen missten aus dem
Markt genommen werden, da sie aufgrund der dreijahrigen Preissenkungen
oft nicht selbsttragend sind.

Vereinfachte Zulassungsverfahren, eine schnellere Marktzulassung (Swiss-
medic) sowie OKP-Zulassung (BAG) tragen hingegen dazu bei, die generelle
Verfligbarkeit von Arzneimitteln zu erhdhen und damit die Wahrscheinlich-
keit von Versorgungsengpdssen zu verringern.

Insgesamt besteht die Herausforderung darin, eine ausgewogene Politik zu
verfolgen, die einerseits die Kosten im Gesundheitswesen einddammt und
andererseits einen angemessenen Zugang zu lebenswichtigen Arzneimit-
teln sicherstellt.

Beispiel Medizinprodukte

Das Landesversorgungsgesetz qualifiziert nicht nur Arzneimittel, sondern
Heilmittel (d.h. Arzneimittel und Medizinprodukte) als lebenswichtige Gter.
Im Bereich der Medizinprodukte hat die neue Europaische Medizinprodukte-
verordnung MDR negative Auswirkungen auf die Patientenversorgung. Der
Vorgang der nach der MDR notwendigen Rezertifizierung von Medizinpro-
dukten ist nach wie vor nicht abgeschlossen und die Markteinfiihrung von
neuen Produkten in der EU verzogert sich Uiber mehrere Jahre. Weitere ge-
wichtige Folgen sind die Ausdiinnung des verfligbaren Produktportfolios -
insbesondere auch im Bereich der Nischenprodukte - sowie ein empfindli-
cher Riickgang von Innovationen in ganz Europa. Hinzu kommt, dass viele
Unternehmen, auch Schweizer Firmen, heute fir die erstmalige Marktein-
fuhrung ihrer innovativen Produkte ber eine Zulassung durch die U.S. ame-
rikanische Food & Drug Administration FDA vorgehen. Auch diese Medizin-
produkte stehen der Schweizer Bevélkerung nicht oder bestenfalls Jahre
spater zur Verfligung. Eine Situation, die mit einer raschen Umsetzung des
parlamentarischen Auftrags basierend auf Motion Miiller (20.3211) zuguns-
ten der Schweizer Bevolkerung im Sinne der Starkung der Versorgungssi-
cherheit und des Innovationsstandortes geandert werden konnte. Die Motion
Miller verlangt vom Bundesrat, das nationale Recht so anzupassen, dass in
der Schweiz auch Medizinprodukte aussereuropaischer Regulierungssyste-
me zugelassen werden kénnen. Es ist somit ein Auftrag zur raschen und
pragmatischen Umsetzung zur Starkung der Versorgungssicherheit bei den
Medizinprodukten. Der Ball liegt seit November 2022 bei den Behdrden.

Gute Regulierungspraxis

In der heutigen arbeitsteiligen Gesellschaft sind wir auch auf das Ausland
angewiesen. Generell lasst sich durch gute Regulierung viel verbessern.
Denn manche Probleme sind hausgemacht. Exportbeschrankungen, wie sie
im Zusammenhang mit der Pandemie diskutiert wurden, schwachen die Re-
silienz der Giterversorgung, statt sie zu verbessern. Aufgrund von Skalen-
effekten steigt die heimische Produktion auch bei Exportrestriktionen nicht
stark. Ein niedrigeres Produktionsniveau wiirde dann kaum zusatzliche
Ressourcen freisetzen.



Auch biirokratische Hirden verscharfen das Versorgungsproblem. Staatli-
che Hirden fir die Produktion von Gitern und Vorleistungen missen daher
abgebaut werden. Eine hohe Regulierungsdichte kann zu einer Regulie-
rungsspirale fihren, wenn Fehlentwicklungen mit zusatzlichen Regulierun-
gen bekampft werden.

Generell darf die Dynamik des Marktes nicht ausser Acht gelassen werden.
Regulierungen kénnen funktionierende Steuerungsmechanismen aushebeln
oder Gegenreaktionen ausldsen, welche die Auswirkungen der staatlichen
Eingriffe zu vermeiden suchen. Ein Beispiel sind Preissenkungen, die in Ein-
zelfallen zu einem Riickzug aus dem Schweizer Markt und damit zu Versor-
gungsengpassen fihren konnen.

Attraktive Rahmenbedingungen fir einen starken Forschungs- und Produk-
tionsstandort unterstiitzen eine gute Versorgung.

Massnahmen zur Starkung der systemischen Resilienz

Nachfolgende Massnahmen sind zu priifen, um die Versorgungsproblematik

zu entscharfen:

e Esbraucht auf internationaler Ebene verschiedene Massnahmen:

1. Starkung von offenen Markten mit Hilfe der WTO und der Weiterent-
wicklung der multilateralen Handelsregeln.

2. Bessere Ausschopfung des Potenzials von Freihandelsabkommen.
3. Erhaltung und Weiterentwicklung des bilateralen Weges mit der EU
und insbesondere Aktualisierung des Mutual Recognition Agreements
MRA fir Medizinprodukte.

4. Zusammenarbeit mit anderen Landern, d.h. proaktive Sicherstellung
der Versorgung in Krisenzeiten durch zwischenstaatliche Vertrage.

5. Weiterentwicklung des Marktzugangs: Verbesserung bestehender
Abkommen mit den Landern, in denen die gréossten Handelsgewinne zu
erwarten sind.

6. Prifung von internationalen Abkommen, um die Schweiz in multinati-
onale Massnahmen zur Arzneimittelversorgung einzubinden.

e Starkung von offenen Markten bei Produkten mit leichter bis moderater
Regulierung. In stark regulierten Markten (z.B. Arzneimittel, Medizin-
produkte etc.) sollte der Marktzugang tber attraktive Rahmenbedin-
gungen (Zulassung und Vergiitung) verbessert werden.

e Anreize zur Diversifizierung globaler Lieferketten durch grenziiberschrei-
tende Harmonisierung von Konformitatsanforderungen.

e Versorgungssicherheit durch moderate Pflichtlagerhaltung bei ausge-
wahlten, als lebenswichtig eingestuften Heilmitteln gewahrleisten. Bei
der Pflichtlagerhaltung besteht zudem das Problem, dass die Kosten
nicht auf die Konsumentinnen und Konsumenten tiberwalzt werden
konnen, da in diesen Bereichen administrierte Preise bestehen. Die Ab-
geltung der Lagerhaltungskosten soll deshalb durch den Bund erfol-
gen. Ziel muss es sein, dass nicht die Industrie, sondern die Steuerzah-
lerinnen und Steuerzahler, allenfalls die Konsumentinnen und
Konsumenten, fiir diese Leistungen aufkommen missen, wie dies bei
anderen Giitern ebenfalls der Fall ist

e Vorgaben fir Pufferlager entlang der gesamten Distributionskette (Gros-
sisten, Apotheken, Spitaler, Arzteschaft) sind zu prifen.

e Forderung des standardisierten digitalen Informationsaustausches im
internationalen Handel.

e Kontinuierlicher Ausbau der Meldepflicht muss mit einem vom Bund fi-
nanzierten automatisierten Meldesystem einhergehen.



Fazit

Die Rolle der Wirtschaft bei der Verbesserung der Resilienz ist entschei-
dend. Dies gilt insbesondere fir die Versorgung mit medizinischen Gitern.
Das Motto lautet: «Die Wirtschaft kann» statt «Der Staat muss». Die Wirt-
schaft ist jedoch auf gute Rahmenbedingungen angewiesen, die Innovatio-
nen ermdglichen, geistiges Eigentum schitzen, den Marktzugang verbes-
sern und Markte generell starken. Attraktive Rahmenbedingungen, welche
den Produktions- und Forschungsstandort starkt, sind die beste Krisenvor-
sorge.

Empfehlungen der Wirtschaft

Die Versorgung des Landes mit lebenswichtigen Giitern und Dienst-
leistungen ist in erster Linie Aufgabe der Wirtschaft. Erst subsidiar
sollen staatliche Massnahmen ergriffen werden.

Gute Regulierungspraxis, d.h. Birokratie abbauen, Marktdynamik
nicht sabotieren durch unsachgerechte Mengenbeschrankungen und
Preisfestsetzungen.

Freihandel fordern.

Marktzugange verbessern.

Grenziberschreitende Harmonisierung von Konformitatsanforde-
rungen.

Einbindung der Schweiz in internationalen Abkommen, welche die
Versorgungssicherheit erhohen.

Moderate Pflichtlagerhaltung mit gesicherter Finanzierung.
Forderung des elektronischen Handels.

Rasche Umsetzung der Motion Miiller (20.3211).



