Auszug aus dem Protokoll
des Regierungsrates des Kantons Ziirich

Sitzung vom 6. Mai 2026

477. Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung
und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (Vernehmlassung)

Mit Schreiben vom 18. Februar 2026 eroffnete das Eidgenossische De-
partement des Innern das Vernehmlassungsverfahren zur Anderung
der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102) so-
wie der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV; SR 832.112.31). Am
21. Mirz 2025 beschlossen die eidgenossischen Rite die Anderung des
Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung (KVG; SR 832.10) (Mass-
nahmen zur Kostenddmpfung — Paket 2). Sie soll dazu beitragen, die
Kostenentwicklung in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP) auf das medizinisch begriindbare Mass einzudimmen. Die Um-
setzung der Anderung des KVG erfordert Anpassungen der KVV und
der KLV. Die notigen Ausfiihrungsbestimmungen zu Paket 2 erfolgen
in drei separaten Verordnungspaketen. Das vorliegende Paket umfasst
die Umsetzung der Massnahmen im Arzneimittelbereich. Namentlich
geht es um Bestimmungen zu den Kostenfolgemodellen und den Preis-
modellen, zur Vergiitung ab Zulassung («Tag 0»), zur differenzierten
Priifung der Wirksambkeit, zur Zweckmaissigkeit und Wirtschaftlichkeit
sowie zur Zustdndigkeit der ausserparlamentarischen Kommissionen
bei der Vergiitung von Impfungen. Weiter sollen im Zuge dieser An-
passungen die Preisfestsetzung von Arzneimitteln modernisiert und
weitere punktuelle Anpassungen implementiert werden. Zudem sollen
zur Sicherstellung geniigender Mittel bei den Arzneimittelsektionen des
Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) zum einen bestehende Gebiihren
fiir die immer aufwendiger werdenden Neuaufnahmegesuche erhoht
und zum anderen neue Gebiithren geschaffen werden, unter anderem
fiir Gesuche um Aufnahme in die Liste provisorisch vergiiteter Arznei-
mittel (Tag o).

Die Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direk-
toren (GDK) hat mit Beschluss vom 16. April 2026 Stellung genommen.

Die GDK hilt fest, dass die Vernehmlassung in einer Phase erfolgt,
in der die pharmazeutische Industrie angesichts der globalpolitischen
Entwicklungen stark unter Druck steht, einerseits hinsichtlich des Preis-
niveaus in der Schweiz, anderseits beziiglich der Sicherung der Produk-
tion und damit der Gewéhrleistung der Versorgung. Derzeit werden
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diese Themen, die den Life-Science-Standort Schweiz betreffen, von
einer vom Bund eingesetzten Arbeitsgruppe diskutiert. Die GDK be-
griisst, dass Empfehlungen aus dieser Arbeitsgruppe beriicksichtigt
werden konnen, hilt es jedoch nicht fiir realistisch, dass die Verordnun-
gen in ihrer Gesamtheit in sinnvoller Form erlassen werden konnen,
solange der Prozess in der Arbeitsgruppe zum Life-Science-Standort
noch lauft. Die GDK erwartet, dass die pharmazeutische Industrie und
das BAG zusammen einen Kompromiss suchen, damit der Zugang ins-
besondere zu den patentgeschiitzten Medikamenten und neuen Produk-
ten weiterhin gewéhrleistet wird. Die GDK hinterfragt die sogenannten
«Kostenfolgemodelle» zur Begrenzung der finanziellen Auswirkungen
von Arzneimitteln mit einem grossen Marktvolumen auf das Gesund-
heitssystem. Sie ist der Ansicht, dass diese neue Regulierung und ihre
Auswirkungen nicht umfassend beurteilt werden konnen. Aus Sicht der
Kantone wire eine Moglichkeit zur Kostenddampfung, ergdnzt mit einer
Ausnahmemoglichkeit in Fillen, in denen die Versorgungssicherheit
tangiert werden konnte, grundsitzlich zu begriissen. Die Anpassungen
bei der Preisfestsetzung werden von der GDK zur Stirkung der WZW-
Betrachtung (Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit und Wirtschaftlichkeit)
begriisst. Weiter begriisst die GDK die vorgesehenen Regeln zur Ver-
teilung der Riickerstattungen bei (hochpreisigen) Arzneimitteln, die in
der Spezialitdtenliste gekennzeichnet werden. Allerdings betont sie, dass
die Kantone vollstdndig von den Riickvergiitungen profitieren miissen,
da sie kiinftig auch stdrker an den Arzneimittelkosten beteiligt sind.
Gleichzeitig kann die GDK die Auswirkungen der neuen Kriterien zur
Festsetzung der Riickerstattungen auf Versorgungssicherheit und Inno-
vation derzeit noch nicht abschliessend beurteilen und fordert hierfiir
bessere Datengrundlagen. Zur vorldufigen Vergiitung von Arzneimitteln
(Vergiitung ab «Tag o») befiirwortet die GDK das Tag-o-Modell, weil
Patientinnen und Patienten dadurch unmittelbaren Zugang zu innova-
tiven Medikamenten erhalten. Gleichzeitig fordert die GDK aufgrund
von internationalen Preisdruckfaktoren eine allfillige Priifung von An-
passungen bei der vorgeschlagenen vorldufigen Vergiitung von Arznei-
mitteln. Moglicherweise konnte ein Modell mit hoherer «Tag o»-Ver-
glitung, aber stdarkerer Korrektur nach Abschluss des ordentlichen Zu-
lassungsverfahrens, diese aktuelle Herausforderung aufnehmen, ohne
dass die Pramienzahlenden mittelfristig stirker belastet werden.
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Auf Antrag der Gesundheitsdirektion

beschliesst der Regierungsrat:

I. Schreiben an das Eidgendssische Departement des Innern, 3003
Bern (Zustellung auch per E-Mail als PDF- und Word-Version an arznei-
mittel-krankenversicherung@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch):

Mit Schreiben vom 18. Februar 2026 haben Sie uns eingeladen, zur
Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (SR 832.102)
sowie der Krankenpflege-Leistungsverordnung (SR 832.112.31) Stellung
zu nehmen. Wir danken IThnen fiir diese Gelegenheit und dussern uns
wie folgt:

Aus Sicht der Kantone ist die Kostenddmpfung in der obligatorischen
Krankenversicherung eine zentrale Zielsetzung. Aufgrund der einheit-
lichen Finanzierung ambulanter und stationirer Leistungen beteiligen
sich die Kantone ab 2028 mit 26,90% an der Finanzierung der Arznei-
mittel. Vor diesem Hintergrund sind jegliche Kostenfolgemodelle — wie
die finanzielle Inpflichtnahme der Zulassungsinhaberinnen und Zu-
lassungsinhaber von umsatzstarken Arzneimitteln — grundsétzlich zu
begriissen, die iiber Riickerstattungen zu einer Reduktion der Gesamt-
kosten der OKP fithren und damit auch die Kantone finanziell entlasten.

Der Bund geht im erlduternden Bericht von einem Einsparpotenzial
von initial 350 Mio. Franken zum voraussichtlichen Einfiihrungszeit-
punkt im Jahr 2029 aus. Aufgrund des kiinftigen Finanzierungsschliis-
sels diirfen davon rund 100 Mio. Franken auf die Kantone entfallen. Ob
diese Einschitzung realistisch ist, kann jedoch nicht beurteilt werden.
Die Kriterien zur vorgesehenen Ausnahmeregelung beziiglich Riick-
erstattungspflicht der Zulassungsinhaberinnen und -inhaber ab einem
jahrlichen Umsatz von 15 Mio. Franken wirken komplex und stehen der
Tatsache entgegen, dass mit dem vorgesehenen «Kostenfolgemodell»
potenziell grosse finanzielle Interessen verbunden sind. Es ist davon
auszugehen, dass sowohl die Erbringung als auch die periodische Uber-
priifung der erforderlichen Nachweise in Zusammenhang mit der vor-
gesehenen Ausnahmeregelung mit erheblichem administrativem Auf-
wand verbunden sind. Dies betrifft sowohl die Zulassungsinhaberinnen
und Zulassungsinhaber als auch das BAG. Essenziell fiir dieses soge-
nannte «Kostenfolgemodell» ist, dass verldssliche Datenquellen zur
Umsatzberechnung vorliegen. Gemaiss erlduterndem Bericht sind die
entsprechenden Datenquellen derzeit noch nicht vorhanden. Die Er-
mittlung und Sicherstellung verldsslicher Berechnungsgrundlagen diirf-
ten dariiber hinaus einen erheblichen Erhebungs- und Kontrollaufwand
erfordern.
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Dennoch méchten wir betonen, dass wir die finanzielle Inpflichtnah-
me der Zulassungsinhaberinnen und Zulassungsinhaber von umsatz-
starken Arzneimitteln als nachvollziehbar erachten. Fiir die Hersteller
von Fertigarzneimitteln muss aber weiterhin ein ausreichender finan-
zieller Anreiz bestehen, ihre Produkte in der Schweiz zur Zulassung zu
bringen bzw. auf dem Markt zu belassen. Allerdings sind wir der An-
sicht, dass die Ausnahmeregelungen, welche die Versorgungssicherheit
sicherstellen sollen, die Regulierung im bereits stark regulierten Arznei-
mittelbereich weiter erhéhen.

Im Ubrigen wird auf die Haltung der Konferenz der kantonalen Ge-

sundheitsdirektorinnen und -direktoren (Stellungnahme vom 16. April
2026) verwiesen.

I1. Mitteilung an die Mitglieder des Regierungsrates sowie an die

Gesundheitsdirektion.

Vor dem Regierungsrat
Die Staatsschreiberin:

Kathrin Arioli
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