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Executive Summary

Ausgangslage und Vorgehen

Medizinprodukte (inkl. In-vitro-Diagnostika, IVD) miissen sicher und leistungsféhig
sein. Deshalb bedarf es einer Uberwachung. Diese Aufgabe {ibernimmt in der Schweiz
Swissmedic. Die bisherige Finanzierung iiber einen Bundesbeitrag deckt aber die lau-
fenden Kosten von rund 24 Millionen Franken nicht. Der Finanzierungsbedarf nahm in
den letzten Jahren zu, und zwar durch verstirkte Vorgaben im Zuge von Regulierungs-
anderungen und infolge der Nichtaktualisierung der relevanten bilateralen Abkommen
mit der EU (MRA).

Im Zuge der laufenden Revision des Heilmittelgesetzes (HMG 3b) werden die noétigen
rechtlichen Anpassungen flir eine Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte vorbereitet.
Diese soll in Analogie zur bestehenden Aufsichtsabgabe fiir Arzneimittel ausgestaltet
werden, die ebenfalls von Swissmedic verantwortet wird. Mit der Schweizer Datenbank
fiir Medizinprodukte swissdamed sind inzwischen auch die technischen Voraussetzun-
gen vorhanden. Ziel der Aufsichtsabgabe ist es, eine transparente und verursacherge-
rechte Finanzierung der Uberwachung der Medizinprodukte zu schaffen, um die Patien-
tensicherheit und eine angemessene Versorgung zu erhalten. Die mdglichen Auswirkun-
gen einer solchen Aufsichtsabgabe werden in der vorliegenden Regulierungsfolgenab-
schitzung (RFA) untersucht.

Priifpunkt 1: Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns

Die Einfiihrung einer Aufsichtsabgabe als staatlicher Eingriff kann mit verschiedenen
Argumenten begriindet werden. So besteht ein éiberwiegendes dffentliches Interesse am
Schutz der Patientensicherheit durch sichere Medizinprodukte, an einer hohen Qualitét
der medizinischen Versorgung und an einer verursachergerechten Finanzierung. Zudem
besteht ein Regulierungsversagen darin, sowohl eine ausreichende als auch eine verursa-
chergerechte Finanzierung fiir die Aufsichtstétigkeiten sicherzustellen.

Priifpunkt 2: Alternative Handlungsoptionen

Die Aufsichtsabgabe wiirde von Herstellern und Importeuren von Medizinprodukten mit
Sitz in der Schweiz erhoben. Ihre Abgabepflicht wiirde sich auf alle Medizinprodukte
erstrecken, die sie in der Schweiz in Verkehr bringen. Dazu werden drei unterschiedliche
Bemessungsgrundlagen beigezogen: fiir Hersteller die Herstellkosten, fiir Software-
Hersteller die Entwicklungskosten und fiir Importeure die Anschaffungskosten. Die
Abgabepflichtigen weisen die entsprechenden Kosten in einer jahrlichen Selbstdeklara-
tion aus. Die Hohe der Abgabe liegt zwischen 6,5 und 10 Promille der jeweiligen Be-
messungsgrundlage. Diese Ausgestaltung wurde als Aufsichtsabgabeszenario untersucht
und mit einem Referenzszenario verglichen, das den Status quo ohne Erhdhung des
Bundesbeitrags weiterfiihrt.

Zudem wurden zwei Varianten der Regulierung untersucht: eine alternative Bemes-
sungsgrundlage (v.a. Umsatz mit den jeweiligen abgabepflichtigen Produkten, Variante
«Umsatzy) und eine alternative Abgabenausgestaltung (gestaffelte Pauschalen
statt Promillesatz).

Priifpunkt 3: Auswirkungen auf einzelne gesellschaftliche Gruppen

Rund 2°400 Unternehmen unterstehen als Importeure oder Hersteller der Abgabepflicht,
darunter rund 700 Hersteller und knapp 2’000 Importeure (inkl. Doppelzidhlungen),
hauptsdchlich KMU. Die betroffenen Unternehmen sind in unterschiedlichem Ausmass
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mit Medizinprodukten tétig. Die Aufsichtsabgabe belastet diese Unternehmen mit rund 2
bis 5 Promille des Umsatzes mit den jeweiligen Produkten. Zusétzlich entsteht, je nach
Variante, ein jahrlicher administrativer Aufwand von schitzungsweise einigen Tausend
Franken pro Unternehmen. In Einzelfdllen sogar bis zu einer Viertelmillion Franken, so
die Fallstudien. Als Folge sind Preisanpassungen moglich. Die Verfiigbarkeit gewisser
Medizinprodukte kann sinken.

Hohere Preise bedeuten hohere Einkaufskosten fiir Leistungserbringer. Ein Teil dieser
héheren Kosten wird mutmasslich durch die Leistungserbringer absorbiert, ein weiterer
Teil an die Patientinnen und Patienten weitergegeben, wovon wiederum ein Teil von den
Krankenversicherungen getragen wird. Eine schlechtere Produktverfiigbarkeit bedeutet
zusétzliche Suchkosten (einmalig/wiederkehrend) fiir die Leistungserbringer. Sind keine
Ersatzprodukte zu finden, wird die Versorgung der betroffenen Patientinnen und Patien-
ten schlechter, insbesondere mit Nischenprodukten fiir seltene Krankheiten oder speziel-
le Grossen.

Der Bund und die Vollzugsbehdrde profitieren von einer nachhaltigen Finanzierung ihrer
Tatigkeiten. Mit dem Vollzug der Aufsichtsabgabe ist, je nach Variante, ein jéhrlicher
Aufwand in der Héhe von 200°000 bis 400’000 Franken verbunden, der ebenfalls iiber
die Aufsichtsabgabe gedeckt wird. Zusitzlich zu diesem wiederkehrenden Aufwand
fallen im ersten Abgabejahr einmalige Kosten an.

Die Variante «Umsatz» bedeutet weniger administrativen Aufwand fiir Abgabepflichtige
und fiir die Vollzugsbehorde. Entsprechend sind kleinere Verhaltensanpassungen zu
erwarten als im Aufsichtsabgabeszenario.

Priifpunkt 4: Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Die dffentliche Gesundheit wird gestirkt durch eine nachhaltige Finanzierung der Uber-
wachung im Bereich der Medizinprodukte. Dies tragt entscheidend dazu bei, dass die
verfiigbaren Produkte sicher und wirksam sind. Es ist moglich, dass gewisse Produkte
schlechter oder gar nicht mehr verfiigbar sind. Davon betroffen sind mutmasslich beson-
ders vulnerable Gruppen. Die negativen Wirkungen sind in der Variante «Umsatz» er-
wartungsgemiss kleiner, da die Abgabepflichtigen ihr Verhalten weniger ausgeprégt
anpassen.

Wie bei allen Regulierungskosten bedeuten die zusétzlichen Kosten der Aufsichtsabgabe
eine leichte Verschlechterung der wirtschaftlichen Rahmenbedingungen. Aufgrund der
geringen Hohe der Aufsichtsabgabe sind aber keine deutlichen Wirkungen auf die Ge-
samtwirtschaft zu erwarten.

Priifpunkt 5: Zweckmassigkeit im Vollzug

Der Vollzug tiber eine jéhrliche Abgabe nach Selbstdeklaration erscheint zweckmassig.
Weniger zweckmadssig ist der Vollzugsaufwand fiir mutmasslich zahlreiche Unterneh-
men, die nur eine sehr tiefe Abgabe entrichten miissten. Hier ist zu iiberlegen, ob eine
Bagatellgrenze definiert werden sollte. Damit wiirde auch der Vollzugsaufwand der
Behorde reduziert. Zudem besteht Klarungsbedarf bei der Definition der Herstell- und
Entwicklungskosten. Fiir einen zweckmaéssigen Vollzug sollten diese Kosten vor Einfiih-
rung der Regulierung klar definiert sein und es sollte gepriift werden, ob fiir Software-
Hersteller eine andere Grundlage beigezogen werden kann. Die Variante «Umsatzy
wiirde den Vollzug vereinfachen und den administrativen Aufwand reduzieren.
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Fazit

Basierend auf den Erkenntnissen der RFA erreicht die Aufsichtsabgabe ihre Ziele. Sie
sichert die Finanzierung der Aufsichtstétigkeiten und trdgt so zum Erhalt von Sicherheit
und Leistungsfahigkeit von Medizinprodukten bei. Zudem ist sie im Vergleich zum
Status quo verursachergerechter, da sie von der Branche erhoben wird. Die Aufsichtsab-
gabe ist insgesamt gesehen relativ tief, weshalb die zusétzliche finanzielle Belastung fiir
die einzelnen Unternehmen meist als tragbar beurteilt wird. Eine grobe Analyse deutet
allerdings darauf hin, dass die Abgabe mit 6,5 bis 10 Promille auf Beschaffungs-, Her-
stell- oder Entwicklungskosten zu hoch angesetzt ist und die Branche unnétig stark be-
lasten wiirde. Der Finanzierungsbedarf konnte je nach Annahme auch mit einer Abgabe
von 2 bis 6 Promille gedeckt werden.

Die meisten betroffenen Unternehmen sind KMU und viele miissen mutmasslich nur
kleine Betrige entrichten, da sie nur in geringem Umfang mit Medizinprodukten tétig
sind. Vor diesem Hintergrund erscheint es wichtig, den Vollzug und die Ausgestaltung
der Aufsichtsabgabe moglich unkompliziert zu halten. Hier besteht vor allem bei den
Herstellern Potenzial, da die Herstell- und Entwicklungskosten noch zu wenig klar defi-
niert sind und teilweise Sorge herrscht, dass die benétigten Angaben nur mit grossem
Aufwand bereitgestellt werden kdnnen. Zudem wurde darauf hingewiesen, dass unklare
Definitionen Raum fiir Interpretationen lassen, was zu einem uneinheitlichen Vollzug
fithren kann.

Die Aufsichtsabgabe wird von der betroffenen Branche eher negativ beurteilt. Besonders
kritisch beurteilt wird die zusétzliche Belastung einer Branche, die in den letzten Jahren
ohnehin mit steigenden regulatorischen Anforderungen und hoheren Kosten konfrontiert
war. Dies hauptsédchlich durch die umfassenden Revisionen und der Nichtaktualisierung
des MRA, aber auch, im Falle der Hersteller, durch die zusétzlichen Zolle in den USA.
Auch vor diesem Hintergrund sollte eine Aufsichtsabgabe so ausgestaltet sein, dass der
damit verbundene administrative Aufwand fiir die Unternehmen mdglichst klein ist, um
Ineffizienzen und Belastungen zu reduzieren. Letztlich bleibt es eine politische Frage,
wie die behordliche Uberwachung der Medizinprodukte finanziert werden soll.

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte 6



INTERFACE

Résumeé

Situation initiale et procédure

Les dispositifs médicaux (y compris les dispositifs de diagnostic in vitro, DIV) doivent
étre slrs et performants. Une surveillance est donc nécessaire. En Suisse, cette mission
releve de Swissmedic. Le financement actuel par une contribution fédérale ne couvre
toutefois pas les frais courants d’environ 24 millions de francs. Le besoin de finance-
ment a augmenté ces derniéres années, en raison du renforcement des exigences liées
aux modifications réglementaires et de la non-actualisation des accords bilatéraux perti-
nents avec I’'UE (ARM).

Dans le cadre de la révision en cours de la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh 3b),
les adaptations légales nécessaires a 1’introduction d’une taxe de surveillance pour les
dispositifs médicaux sont en cours d’élaboration. Celle-ci doit étre congue sur un modele
analogue 2 la taxe de surveillance actuelle pour les médicaments, dont Swissmedic as-
sume également la responsabilité. Avec la base de données suisse des dispositifs médi-
caux swissdamed, les conditions techniques nécessaires a sa mise en ceuvre sont désor-
mais réunies. L’objectif de la taxe de surveillance est de créer un financement transpa-
rent et conforme au principe de causalité de la surveillance des dispositifs médicaux afin
de garantir la sécurité des patients et une prise en charge adaptée. Les effets possibles
d’une telle taxe de surveillance sont examinés dans la présente analyse d’impact de la
réglementation (AIR).

Point | : nécessité et possibilité d’une intervention de I’Etat

L’introduction d’une taxe de surveillance en tant qu’intervention de 1’Etat peut étre justi-
fiée par différents arguments. Il existe notamment un intérét public prépondérant a ga-
rantir la sécurité des patients par des dispositifs médicaux sirs, a assurer une qualité
¢levée des soins médicaux et a mettre en place un financement conforme au principe de
causalité. En outre, on observe un échec de la réglementation dans la mesure ou le cadre
actuel ne permet pas de garantir un financement suffisant et conforme au principe de
causalité pour les activités de surveillance.

Point Il : options envisageables

La taxe de surveillance serait percue aupres des fabricants et des importateurs de disposi-
tifs médicaux ayant leur siége en Suisse. Elle s’appliquerait a I’ensemble des dispositifs
médicaux qu’ils mettent sur le marché en Suisse. Trois bases de calcul différentes sont
prévues a cet effet : les colits de fabrication pour les fabricants, les cotits de développe-
ment pour les éditeurs de logiciels et les cotits d’acquisition pour les importateurs. Les
entreprises assujetties présenteraient les cofits correspondants dans le cadre d’une auto-
déclaration annuelle. Le montant de la taxe se situerait entre 6,5 et 10 pour mille de la
base de calcul applicable. Cette configuration a été examinée comme scénario de la taxe
de surveillance et comparée a un scénario de référence maintenant le statu quo, sans
augmentation de la contribution fédérale.

Par ailleurs, deux variantes de réglementation ont été analysées: une base de calcul
alternative (notamment le chiffre d’affaires avec les produits correspondants soumis a la
taxe, variante « chiffre d’affaires ») et une structure alternative de la taxe (forfaits éche-
lonnés au lieu d’un taux exprimé en pour mille).

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte 7
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Point lll : conséquences pour les différents groupes de la société

Environ 2400 entreprises seraient soumises a la taxe en tant qu’importateurs ou fabri-
cants, dont environ 700 fabricants et prés de 2000 importateurs (doublons inclus), prin-
cipalement des PME. Les entreprises concernées sont actives a des degrés divers dans le
domaine des dispositifs médicaux. La taxe de surveillance représenterait une charge
d’environ 2 4 5 pour mille du chiffre d’affaires des différents produits. En fonction de la
variante retenue, il en résulterait en outre une charge administrative annuelle estimée a
quelques milliers de francs par entreprise. Cette charge pourrait méme atteindre parfois
jusqu’a un quart de million de francs, selon les études de cas. En conséquence, des adap-
tations de prix sont possibles. La disponibilité de certains dispositifs médicaux pourrait
diminuer.

Des prix plus élevés se traduisent par des cotits d’achat plus élevés pour les fournisseurs
de prestations. Une partie de ces colts plus ¢levés serait vraisemblablement absorbée par
les fournisseurs de prestations, une autre serait répercutée sur les patientes et patients,
dont une partie serait a son tour prise en charge par les assurances-maladie. Une disponi-
bilit¢ réduite des produits implique des colts de recherche supplémentaires
(uniques/récurrents) pour les fournisseurs de prestations. En I’absence de produits de
substitution, la prise en charge des patientes et patients concernés pourrait se détériorer,
notamment pour les produits de niche destinés aux maladies rares ou pour des tailles
spécifiques.

La Confédération et ’autorité d’exécution profiteraient d’un financement durable de
leurs activités. L’application de la taxe de surveillance entrainerait, selon la variante, des
charges annuelles de 1’ordre de 200 000 a 400 000 francs, également couvertes par la
taxe de surveillance. En plus de ces charges récurrentes, des colits uniques seraient occa-
sionnés lors de la premiére année de mise en ceuvre.

La variante « chiffre d’affaires » implique moins de travail administratif pour les entre-
prises assujetties et pour ’autorité d’exécution. En conséquence, des ajustements de
comportement plus modestes sont attendus par rapport au scénario de la taxe de surveil-
lance basée sur les cofits.

Point IV : conséquences pour I’économie dans son ensemble

La santé publique est renforcée grace a un financement durable de la surveillance des
dispositifs médicaux. Cela contribue de manicre décisive a la sécurité et a I’efficacité des
produits disponibles. Il est possible que certains produits soient moins disponibles, voire
ne soient plus disponibles du tout. Les groupes vulnérables seraient vraisemblablement
les plus touchés. Comme on peut s’y attendre, les effets négatifs sont limités dans la
variante « chiffre d’affaires », car les entreprises assujetties adaptent moins leur compor-
tement.

Comme pour toute charge réglementaire, les colits supplémentaires de la taxe de surveil-
lance impliquent une légere détérioration des conditions-cadres économiques. En raison
du faible montant de la taxe de surveillance, aucun effet significatif sur I’ensemble de
I’économie n’est toutefois attendu.

Point V : aspects pratiques de I’exécution

La mise en ceuvre d’une taxe annuelle sur autodéclaration semble appropriée. En re-
vanche, la charge d’exécution est moins appropriée pour un grand nombre d’entreprises
qui ne devraient s’acquitter que de montants trés faibles. Il convient de se demander s’il
faudrait définir un seuil minimal, ce qui permettrait également de réduire les frais
d’exécution de I’autorité. En outre, la définition des cofits de fabrication et de dévelop-
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pement doit étre précisée. Pour garantir une exécution adéquate, ces couts devraient étre
clairement définis avant I’introduction de la réglementation et il conviendrait d’examiner
s’il est possible de recourir a une autre base pour les éditeurs de logiciels. La variante
« chiffre d’affaires » simplifierait I’exécution et réduirait la charge administrative.

Conclusion

Sur la base des conclusions de I’AIR, la taxe de surveillance permettrait d’atteindre ses
objectifs. Elle assurerait le financement des activités de surveillance et contribuerait
ainsi au maintien de la sécurité et de 1’efficacité des dispositifs médicaux. De plus, elle
serait plus conforme au principe de causalité par rapport au statu quo, dans la mesure ou
elle serait pergue par la branche. Dans I’ensemble, la taxe de surveillance est relative-
ment faible, raison pour laquelle la charge financiére supplémentaire pour les différentes
entreprises est généralement considérée comme supportable. Une analyse sommaire
indique toutefois que la taxe de 6,5 a 10 pour mille sur les colts d’acquisition, de fabri-
cation ou de développement est trop élevée et qu’elle exercerait une pression inutile sur
la branche. Selon les hypotheses retenues, le besoin de financement pourrait également
étre couvert par une taxe de 2 a 6 pour mille.

La plupart des entreprises concernées sont des PME et nombre d’entre elles ne seraient
vraisemblablement tenues de verser que de faibles montants, car leur activité dans le
domaine des dispositifs médicaux est modeste. Dans ce contexte, il semble important
que ’exécution et la conception de la taxe de surveillance restent aussi simples que pos-
sible. Il existe ici un potentiel, surtout chez les fabricants, dans la mesure ou les cofits de
fabrication et de développement ne sont pas encore clairement définis et ou certaines
entreprises craignent que les informations nécessaires ne puissent étre fournies qu’au
prix de gros efforts. En outre, il a été souligné que des définitions peu claires pourraient
laisser une marge d’interprétation susceptible de conduire a une exécution hétérogene.

La taxe de surveillance est pergue plutdét négativement par la branche concernée. La
charge supplémentaire est jugée de maniére particuliérement critique pour une branche
qui, ces dernic¢res années, a déja été confrontée a des exigences réglementaires crois-
santes et a des cofits plus élevés, principalement en raison des révisions approfondies et
de la non-actualisation de I’ARM, mais aussi, dans le cas des fabricants, des droits de
douane supplémentaires imposés aux Etats-Unis. Dans ce contexte également, une taxe
de surveillance devrait étre congue de maniére a réduire autant que possible la charge
administrative qui en découle pour les entreprises afin de limiter les inefficacités et les
charges. En fin de compte, la question du financement de la surveillance des dispositifs
médicaux par les autorités reste une question politique.

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte 9
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Summary

Background and procedure

Medical devices (including in vitro diagnostics, IVD) must be safe and effective, which
is why surveillance is required. In Switzerland, Swissmedic is responsible for this. How-
ever, current financing by means of a contribution from the Swiss government does not
cover the ongoing costs of around CHF 24 million. Funding needs have increased in
recent years due to heightened requirements as part of regulatory changes and the lapse
of the relevant bilateral agreements with the EU (MRAs).

As part of the ongoing revision of the Therapeutic Products Act (TPA 3b), the necessary
legal amendments for a supervisory levy for medical devices are being prepared. This is
to be structured in line with the existing supervisory levy for medicinal products, for
which Swissmedic is also responsible. With the Swiss Database for Medical Devices
swissdamed, the technical requirements are now also in place. The aim of the superviso-
ry levy is to create transparent financing based on the user-pays principle for the surveil-
lance of medical devices in order to maintain patient safety and appropriate care. The
possible effects of such a supervisory levy are examined in this regulatory impact as-
sessment (RIA).

Test point 1: Necessity and possibility of state intervention

The introduction of a supervisory levy as a state intervention can be justified on various
grounds. For example, there is an overriding public interest in protecting patient safety
through safe medical devices, high-quality medical care and financing based on the user-
pays principle. In addition, there has been a regulatory failure in terms of securing fi-
nancing for supervisory activities that is both adequate and based on the user-pays prin-
ciple.

Test point 2: Alternative courses of action

The supervisory levy would be imposed on manufacturers and importers of medical
devices based in Switzerland. Their obligation to pay the levy would extend to all medi-
cal devices that they place on the market in Switzerland. Three different calculation
bases are used for this purpose: manufacturing costs for manufacturers, development
costs for software manufacturers and acquisition costs for importers. Those liable to pay
the levy will disclose the corresponding costs in an annual self-declaration. The levy is
between 6.5 and 10 per thousand of the respective calculation base. This design was
examined as a supervisory levy scenario and compared to a reference scenario where the
status quo continues without increasing the contribution from the Swiss government.

In addition, two variants of the regulation were assessed: an alternative calculation base
(primarily sales of the respective products subject to the levy, the «sales» variant) and an
alternative form of levy (tiered flat-rate payments instead of the per thousand rate).

Test point 3: Repercussions for individual social groups

Around 2,400 companies are subject to the levy as importers or manufacturers: around
700 manufacturers and just under 2,000 importers (including double counts), mainly
SMEs. The affected companies work with medical devices to varying degrees. The su-
pervisory levy will cost these companies around 2 to 5 per thousand of sales of the re-
spective products. Depending on the variant, this will also entail approximate annual
administrative costs of several thousand Swiss francs per company. According to the
case studies, this figure may even reach up to a quarter of a million Swiss francs in indi-
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vidual cases. As a result, price adjustments may ensue. The availability of certain medi-
cal devices may decrease.

Higher prices mean higher purchasing costs for medical service providers. Some of these
higher costs will presumably be absorbed by the service providers, while a further
amount will be passed on to patients, some of which will in turn be covered by health
insurance. Poorer product availability means additional search costs (one-time/recurring)
for service providers. If no substitute products can be found, the provision for affected
patients will deteriorate, especially with niche products for rare diseases or special sizes.

The Swiss federal government and the enforcement agency will benefit from the sustain-
able financing of their activities. Depending on the variant, the implementation of the
supervisory levy will entail an annual expenditure of between CHF 200,000 and
CHF 400,000, which will also be covered by the supervisory levy. In addition to this
recurring expenditure, one-off costs will be incurred in the first year of the levy.

The «sales» variant means less administrative work for those liable to pay the levy and
for the enforcement agency. Accordingly, smaller changes in behaviour are to be ex-
pected than in the supervisory levy scenario.

Test point 4: Repercussions for the overall economy

Public health will be strengthened by the sustainable financing of surveillance in the
field of medical devices. This plays a key role in ensuring that the available products are
safe and effective. It is possible that certain products will be less available or no longer
available at all. This is likely to affect vulnerable groups in particular. The negative
effects in the «sales» variant are predictably smaller, as those liable to pay the levy will
adjust their behaviour to a lesser extent.

As with all regulatory costs, the additional costs of the supervisory levy will mean a
slight deterioration in the economic environment. However, due to the low level of the
supervisory levy, no significant effects are expected on the economy as a whole.

Test point 5: Expediency in implementation

Implementation by means of an annual levy based on self-declaration seems expedient.
The effort involved in implementation is less expedient for a presumably high number of
companies that would only have to pay a very low levy. Consideration should be given
here as to whether a minimum threshold should be defined. This would also reduce im-
plementation work for the agency. There is also a need for clarification regarding the
definition of manufacturing and development costs. For expedient implementation, these
costs should be clearly defined before the regulation is introduced and it should be ex-
amined whether a different base can be used for software manufacturers. The «sales»
variant would simplify implementation and reduce administrative work.

Conclusion

Based on the findings of the RIA, the supervisory levy achieves its objectives. It ensures
the financing of supervisory activities and thus contributes to maintaining the safety and
performance of medical devices. In addition, compared to the status quo, it is based more
closely on the user-pays principle as it is imposed on the industry. Overall, the supervi-
sory levy is relatively low, which is why the additional financial burden for individual
companies is generally considered acceptable. However, a rough analysis indicates that
the levy of 6.5 to 10 per thousand for procurement, manufacturing and development
costs is set too high and would place an unnecessarily heavy burden on the industry.

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte 11
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Depending on the scenario, the financing requirement could also be covered by a levy of
2 to 6 per thousand.

Most of the companies affected are SMEs and many will presumably be required to pay
just small amounts as they only work with medical devices to a limited extent. Against
this backdrop, it seems important to keep the implementation and structure of the super-
visory levy as straightforward as possible. There is potential here, especially for manu-
facturers, as the manufacturing and development costs are still insufficiently defined and
there is some concern that the required information can only be provided with a great
deal of effort. It was also pointed out that unclear definitions leave room for interpreta-
tion, which can lead to inconsistent implementation.

The supervisory levy is viewed negatively by the industry. The additional burden on an
industry that has already been confronted with increasing regulatory requirements and
higher costs in recent years is subject to particularly critical assessment. This is mainly
due to the extensive revisions and the lapse of the MRA, but also, in the case of manu-
facturers, due to the additional tariffs in the USA. Against this backdrop, a supervisory
levy should be designed in such a way that the associated administrative burden for
companies is as small as possible in order to reduce inefficiencies and burdens. Ulti-
mately, the question of how the regulatory surveillance of medical devices should be
financed remains a political question.

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte 12
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1. Einleitung

1.1 Ausgangslage

Im Rahmen der Teilrevision des Heilmittelgesetzes (HMG 2, 2019) wurden die rechtli-
chen Grundlagen fiir Medizinprodukte' und In-vitro-Diagnostika umfassend aktualisiert.
Dies erfolgte insbesondere mit Blick auf den Erhalt des erleichterten Zugangs zum EU-
Binnenmarkt im Zug der neuen EU-Regulierungen (EU-MDR und EU-IVDR). Wesent-
liche Bestandteile der Anpassungen betrafen die Anforderungen an Medizinprodukte,
die Konformitidtsbewertungsverfahren, die Registrierungspflicht, die Produktidentifikati-
on und die Pflichten der Wirtschaftsakteure.? Ein weiterer zentraler Bestandteil der Re-
vision war die Stirkung der Uberwachung im Bereich der Medizinprodukte durch
Swissmedic. Die Uberwachung wurde in enger Abstimmung mit der EU implementiert.
Zudem wurde der Aufbau eines Informationssystems initiiert, das in Anbindung an die
europdische Datenbank EUDAMED betrieben werden sollte.

Die verstirkte Uberwachung der Medizinprodukte im Zug der Revision fiihrte zu einer
Zunahme der Vollzugskosten fiir Swissmedic. Im Rahmen der Revision wurde disku-
tiert, wie diese Mehrkosten zu finanzieren sind. Der Bundesrat schlug vor, sie iiber-
gangsweise liber Bundesmittel zu decken und ab 2027 eine Aufsichtsabgabe fiir Medi-
zinprodukte einzufiihren, die — analog zur bestehenden Praxis bei den Arzneimitteln —
die Vollzugskosten decken sollte, soweit diese nicht iiber Gebiihren finanziert werden.
Im Sinn einer verursachergerechten Finanzierung sollten so die entsprechenden Auf-
winde auf die Wirtschaftsakteure verteilt werden. Vonseiten der Wirtschaft wurde dieser
Vorschlag kritisiert. Mangels einer gesetzlichen Registrierungspflicht fiir Wirtschaftsak-
teure beschloss der Bundesrat, den Aufwand fiir die Uberwachung der Medizinprodukte
vorerst aus allgemeinen Bundesmitteln zu finanzieren.3 Dabei hielt er explizit offen, die
Einfiihrung einer Aufsichtsabgabe zu einem spiteren Zeitpunkt erneut zu priifen.*

Der Aufbau der Uberwachung erfuhr im Mai 2021 einen Riickschlag: Die EU teilte der
Schweiz mit, dass die bilateralen Abkommen im Bereich der Medizinprodukte (Mutual
Recognition Agreement, MRA) nicht aktualisiert wiirden. Dies verunmoglichte unter
anderem die geplante Anbindung an EUDAMED. In der Folge stieg der Aufwand von
Swissmedic fiir die Uberwachung im Bereich der Medizinprodukte weiter an. Zudem
musste eine eigenstindige Schweizer Datenbank fiir Medizinprodukte aufgebaut werden.
Seit August 2024 erfolgt deshalb die schrittweise Einfithrung der Medizinprodukteplatt-
form swissdamed (swiss database on medical devices). Thr Ziel ist es, einen umfassenden
Uberblick iiber die verantwortlichen Wirtschaftsakteure sowie iiber die auf dem Schwei-
zer Markt verfiigbaren Medizinprodukte inklusive In-vitro-Diagnostika zu gewéhrleis-
ten. Mit der Einfithrung von swissdamed sind die technischen Voraussetzungen fiir die
Umsetzung einer Aufsichtsabgabe gegeben.

Vor diesem Hintergrund wurde die Einfiihrung einer Aufsichtsabgabe erneut aktuell. Der
Bundesrat entschied, dieses Thema in die laufende Revision des HMG 3b zu integrieren

Der Begriff Medizinprodukt umfasst auch In-vitro Diagnostika. Produkte ohne medizinische
Zweckbestimmung geméass Anhang 1 MepV sind mitgemeint.

Die Schweiz und die EU kennen folgende Wirtschaftsakteure: Hersteller, Bevollmachtigte, Im-
porteure, Handler und Personen, die Systeme / Behandlungseinheiten zusammenstellen (Sys-
temassembler / Personen n. Art. 22 Abs. 1, 3 EU-MDR). Art. 47 Abs. 4 HMG; Art. 4 MepV, IvDV.
3 EDI2018.

4 Bundesrat 2018.
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und beauftragte das EDI am 30. April 2025, die nétigen rechtlichen Anpassungen in
Analogie zur bestehenden Aufsichtsabgabe flir Arzneimittel vorzubereiten. Ziel der
Aufsichtsabgabe ist es, eine transparente und verursachergerechte Finanzierung der
Uberwachung der Medizinprodukte zu schaffen, um die Patientensicherheit und eine
angemessene Versorgung zu erhalten.

Es stellt sich nun die Frage, wie die zusidtzliche Belastung fiir die abgabepflichtigen
Wirtschaftsakteure — Hersteller und Importeure — infolge der Einfithrung einer Auf-
sichtsabgabe zu beurteilen sind. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) und das Staats-
sekretariat fiir Wirtschaft (SECO) haben Interface mit einer vertieften Regulierungsfol-
genabschitzung (RFA) beauftragt. Darin sollen die Auswirkungen der Einflihrung einer
Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte analysiert werden.

| Exkurs: Relevante Entwicklungen in der Medizinprodukteregulierung

— Neue Gesetzgebungen in der EU und der Schweiz. Die Gesetzgebung in der EU
wurde infolge von gesundheitsschadigenden Vorkommnissen mit Medizinproduk-
ten grundlegend iiberarbeitet. Die neue Gesetzgebung (EU-MDR und EU-IDVR)
trat 2021 und 2022 in Kraft und umfasst zahlreiche neue Pflichten fiir die Markt-
aufsicht und die Wirtschaftsakteure. Die Schweiz vollzog diese Anderungen im
Rahmen der Medizinprodukteverordnung (MepV) (per 26. Mai 2021) respektive
der Verordnung fiir In-vitro-Diagnostika (IvDV) (per 26. Mai 2022) nach.

— Nichtaktualisierung des MRA mit der EU: Als Teil der Bilateralen I gilt zwischen
der EU und der Schweiz ein Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung von
Konformitdtsbewertungen (Mutual Recognition Agreement, MRA). Es sieht den
Abbau technischer Handelshemmnisse vor, unter anderem — in Kapitel 4 — im Be-
reich der Medizinprodukte. Wegen der neuen Medizinprodukteregulierungen wére
eine Aktualisierung dieses MRA-Kapitels ndtig, um es weiter anwenden zu kon-
nen. Die neue Schweizer Regulierung von Medizinprodukten gilt zwar als dquiva-
lent zu jener der EU, die Revisionen der Medizinprodukteregulierungen wiirden
aus rechtlicher Sicht aber eine Aktualisierung des erwahnten Kapitels im MRA er-
fordern. Die EU-Kommission hat entschieden, das Kapitel vorerst nicht zu aktua-
lisieren, da dies Fortschritte im institutionellen Abkommen voraussetzt. Als Folge
davon wird die Schweiz bei den Medizinprodukten seit 2021 als Drittstaat behan-
delt. Die Erleichterungen des MRA gelten nicht mehr und zusétzlich ergaben sich
neue Pflichten und Aufgaben fiir Swissmedic und die Wirtschaftsakteure
(vgl. Infras 2025), beispielsweise der Aufbau und Betrieb einer eigenen Daten-
bank fir Medizinprodukte (swissdamed) oder die Pflicht zur Ernennung eines
Schweizer Bevollméchtigten (CH-REP). Infras (2025) zeigt die Kosten fiir Her-
steller® und Handler/Importeure auf. Insgesamt schétzt die Studie fiir Hersteller
einmalige Kosten von 31,5 Millionen Franken und wiederkehrende Kosten von
7,5 Millionen Franken, fiir Handler/Importeure einmalig 39 Millionen Franken
und wiederkehrend 21 Millionen Franken. Im Vergleich zum Umsatz sind die
Kosten tendenziell hoher fiir KMU als fiir grosse Unternehmen.

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte

Pro Hersteller einmalige Kosten von 168’000 Franken (in % des Umsatzes: 0,3-0,7%), haupt-
sachlich fur die Ernennung eines EC-REP, und wiederkehrende Kosten von 36’000 Franken
(0,1-0,14%). Die Kosten variieren sehr stark je nach Hersteller. Pro Handler/Importeur einmalige
Kosten von 129’000 Franken (0,6-0,7%), hauptséachlich fir die Produktkennzeichnung und die
Benennung eines CH-REP, sowie wiederkehrende Kosten von 76’000 Franken (0,3-0,4%) (Inf-
ras 2025). Die Kosten sind deutlich geringer als in einer Ex-ante-Branchenschéatzung (einmalige
Kosten 2% des Umsatzes, wiederkehrende Kosten 1,4% des Umsatzes, Swiss Medtech 2021).
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1.2 Vorgehen

Die vorliegende RFA basiert auf dem Standardvorgehen der RFA.6 Die Resultate wer-
den entlang der fiinf Priifpunkte aufgefiihrt und basieren auf folgenden Erhebungsgrund-
lagen:

— Dokumenten- und Datenanalyse: Grundlage fiir die Beschreibung der heutigen Regu-

lierung sowie der Aufsichtsabgabe fiir Arzneimittel und zur Bestimmung des Men-
gengerlists sowie zur Ableitung alternativer Handlungsoptionen auf Basis dreier an-
derer Regionen und zweier anderer Politikbereiche. Die verwendeten Dokumente
und die Literatur sind im Literaturverzeichnis Kapitel 8 aufgefiihrt.

Interviews mit zentralen Akteuren: Drei explorative Gespriche mit der Regulie-
rungsbehorde (Swissmedic) und den zwei grossen Branchenverbinden im Oktober
und November 2025. Sieben Gespriache mit Vertretungen von Patientinnen und Pati-
enten, Leistungserbringern, dem Aufsichtsorgan sowie mit Expertinnen und Experten
zur Einschétzung der potenziellen Auswirkungen auf einzelne Akteure und die Ge-
samtwirtschaft (Kosten, Nutzen). Fiir die Beurteilung des Vollzugs dienten ein Ge-
sprich mit einem Mitglied des Aufsichtsorgans der Vollzugsbehdrde und eine
schriftliche Befragung der Vollzugsbehorde zu ihren Aufgaben und dem damit ver-
bundenen Aufwand. Diese Befragung umfasste auch Fragen zum heutigen Vollzug
der Aufsichtsabgabe fiir Arzneimittel. Die Interviews fanden im Februar und
Mairz 2026 statt (vgl. Abschnitt A 1 im Anhang).

— Fallstudien mit betroffenen Unternehmen: Um die Auswirkungen auf die betroffenen

Akteure zu untersuchen, wurden sechs Fallstudien durchgefiihrt. Dabei wurden mog-
lichst unterschiedliche Falle untersucht, die relevant fiir den Medizinproduktemarkt
sind (vgl. Abschnitt A 2 im Anhang). Die Fallstudien beleuchteten auch, inwiefern
die Unternehmen die ndtigen Angaben fiir die Bemessungsgrundlage liefern kdnnen.
Pro Fall wurde basierend auf dem Wirkungsmodell, der Dokumentenanalyse und den
explorativen Interviews iiberlegt, wie sehr die Wirtschaftsakteure durch die Mass-
nahme betroffen wéren. Anschliessend wurden diese Hypothesen mit jeweils einem
ausgewahlten Unternehmen in einem leitfadengestiitzten Interview besprochen. Die
Interviews fanden zwischen Dezember 2025 und Mirz 2026 statt. Zudem wurden im
Mirz 2026 zwei vertiefende Kurzinterviews zum Thema Software als Medizinpro-
dukt (Software as Medical Device, SaMD) gefiihrt. Die Angaben aus den Fallstudien
werden im Bericht anonymisiert wiedergegeben. In den Fallstudien wurden mdog-
lichst konkrete Angaben zum erwarteten Aufwand und zu den entsprechenden (Re-
gulierungs-)Kosten des Unternehmens eingeholt. Die Erkenntnisse aus den Fallstu-
dien wurden wo mdglich mithilfe des Mengengeriists auf den Markt hochgerechnet.
Die Prézision ist von der Qualitdt der eingeholten Informationen und von den ver-
fligbaren Informationen in den Daten abhingig. Annahmen werden transparent aus-
gewiesen.

Teil des Untersuchungsteams war auch die Medizinprodukte-Expertin Sandra Item
(ISS AG), die spezifisches Fachwissen zum Medizinprodukte-Markt und den Marktteil-
nehmern einbrachte. Durch ihre langjahrige Erfahrung in der Beratung von Medizinpro-
dukteunternehmen in den Bereichen regulatorische Compliance und Marktzulassung
verfiigt sie iiber fundierte Expertise zu den regulatorischen Anforderungen in der
Schweiz und in internationalen Markten.

6
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| Grenzen der Methodik

Naturgemaiss unterliegt jede RFA Unsicherheiten, da erwartete Wirkungen diskutiert
werden und verschiedene Aspekte der untersuchten Massnahme noch nicht fertig ausge-
staltet sind. Dies trifft auch auf die vorliegende RFA zu:

— Es liegen keine detaillierten und reprdsentativen Daten zu den Kostenstrukturen der
einzelnen Unternehmen vor. Auch die Anzahl der betroffenen Akteure kann nur ab-
geschitzt werden. Deswegen und weil die Bemessungsgrundlagen noch nicht defini-
tiv ausgestaltet sind, konnen die erwarteten Einnahmen aus der Aufsichtsabgabe und
die Belastung der einzelnen Unternehmen nicht definitiv abgeschétzt werden. Wo
keine offentlichen Daten verfiigbar waren, stiitzte sich die RFA auf Einschédtzungen
von Fachpersonen sowie der betroffenen Akteure. Bei der Auswahl der Fallstudien
wurde darauf geachtet, moglichst unterschiedliche Unternehmensprofile abzudecken,
um unterschiedliche Konstellationen und Hintergriinde abzubilden. Trotzdem basie-
ren die Aussagen und Abschétzungen auf einer beschrankten Fallzahl und sind nicht
reprasentativ (n = 6). Wo moglich haben wir eine Quantifizierung vorgenommen.
Die dazu getroffenen Annahmen und Grundlagen sind im Bericht transparent ausge-
wiesen. Naturgemass konnen sie in der Realitét verletzt sein.

— Das Regulierungsumfeld ist im Umbruch — insbesondere eine Aktualisierung des
MRA hiitte grosse Anderungen zur Folge, zudem sind auch bei Umsetzung der Moti-
on 20.3211 (D. Miiller)” massgebende Anderungen zu erwarten. Dazu wird eine se-
parate RFA durchgefiihrt. Die Wirkungen sind zudem abhéngig von der Markt- und
Regulierungsentwicklung im In- und Ausland.

1.3 Aufbau des Berichts

Der Aufbau des vorliegenden Berichts entspricht den RFA-Priifpunkten. Kapitel 2 priift
die Notwendigkeit staatlichen Handelns. Kapitel 3 beschreibt die moglichen Hand-
lungsoptionen. Die vorgesehene Regulierung wird darin erldutert und ein Wirkungsmo-
dell skizziert ihre potenziellen Auswirkungen. In Kapitel 4 (einzelne gesellschaftliche
Gruppen) und Kapitel 5 (Gesamtwirtschaft) folgt die Wirkungsanalyse. Kapitel 6 disku-
tiert die Zweckmassigkeit des Vollzugs der vorgesechenen Regulierung. Kapitel 7 fasst
die Ergebnisse zusammen, synthetisiert sie und enthélt eine abschliessende Beurteilung
der Wirkung der Einfithrung einer Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte. Am Ende
jedes Priifpunkt-Kapitels folgt eine gelbe Box mit einem Kurzfazit.

7 Siehe Exkurs-Box im Kapitel 3.
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2. Notwendigkeit und Moglich-
keit staatlichen Handelns
(Prufpunkt 1)

Dieses Kapitel zeigt auf, welche Probleme mit der vorgeschlagenen Regulierung ange-
gangen und welche Ziele damit erreicht werden sollen und welche Griinde fiir einen
staatlichen Eingriff vorgebracht werden konnen.

2.1 Problemidentifikation und Handlungsziele

Anwenderinnen und Anwender von Medizinprodukten kénnen bei der Anwendung nicht
immer selbst iiberpriifen, ob die eingesetzten Produkte sicher und konform sind, da
ihnen dazu das notige Wissen oder die Infrastruktur fehlt (Informationsasymmetrien).
Sie miissen sich bei der Anwendung von Medizinprodukten darauf verlassen, dass diese
sicher und leistungsfihig sind. Um dies sicherzustellen, bedarf es einer Uberwachung
der Medizinprodukte, die sicherstellt, dass die verfligbaren Produkte den Anforderungen
geniigen und die Marktakteure ihren Pflichten nachkommen (vgl. Kapitel 3).8

Diese Aufgaben libernimmt in der Schweiz Swissmedic, sie sind im HMG und sowie in
der MepV und der IvDV geregelt. Zurzeit erhilt Swissmedic dazu einen Bundesbeitrag
fiir die Tétigkeiten, die nicht anderweitig iiber Gebiihren finanziert werden (vgl. Art. 77
Abs. 2° Bst. ¢ HMG). In den letzten Jahren hat der Aufwand fiir die Uberwachung der
Medizinprodukte zugenommen, dies einerseits aufgrund der Revisionen von MepV und
IvDV als Folge der Anpassungen in der EU-MDR und der EU-IVDR, andererseits durch
zusitzliche Aufgaben aufgrund der Nichtaktualisierung des MRA, beispielsweise fiir die
Entwicklung und den Betrieb der Plattform swissdamed.® 2024 beliefen sich die Kosten
fiir Tatigkeiten zur Uberwachung im Bereich der Medizinprodukte auf
24,1 Millionen Franken.'°

| Bundesbeitrag ist nicht kostendeckend und nicht verursachergerecht

Dem gegeniiber stand 2024 ein Bundesbeitrag von 19,7 Millionen Franken. Dieser deckt
allerdings nicht nur die Uberwachung im Bereich der Medizinprodukte, sondern auch
den Aufwand fiir die Rechtssetzung und den Vollzug strafrechtlicher Bestimmungen fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte nach Art. 77 Abs. 2" Bst. a und b HMG in der Hohe
von 5,3 Millionen Franken. Diese Aufwénde wiirden bei Einfithrung einer Aufsichtsab-
gabe weiterhin iiber einen Bundesbetrag finanziert. Darstellung D 2.1 zeigt: Der Bun-
desbeitrag von 19.7 Millionen Franken kann die Aufwénde nicht decken. Es resultiert
eine Finanzierungsliicke von 9,7 Millionen Franken.'' Diese Differenz wird aus den
Reserven von Swissmedic getragen.'? Insbesondere die Aufwiinde in der Uberwachung
der Medizinprodukte deckt der Bundesbeitrag «seit mehreren Jahren» nicht.'® Geméss
Angabe von Swissmedic wurde dieser 2017 unter der Annahme festgelegt, dass die

Vgl. https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktkontrolle-
medizinprodukte.html, Zugriff am 30.12.2025.

9 Siehe auch Infras 2025.
10

1"
12

Angaben Swissmedic.
Angaben Swissmedic.
Angaben Swissmedic.
13 Swissmedic 2025a.
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Uberwachung im Bereich der Medizinprodukte im Rahmen der bilateralen Vertrige
inklusive MRA erfolgt, also gemeinsam mit Partnerbehdrden.

Ausserdem ist die Finanzierung iiber einen allgemeinen Bundesbeitrag nicht verursa-
chergerecht. Es kann argumentiert werden, dass die regulierte Branche die notige Auf-
sicht selbst finanzieren muss (vgl. Abschnitt 2.2). Dies ist auch in anderen Wirtschafts-
bereichen der Fall, beispiclsweise bei den Finanzinstituten oder bei den Arzneimitteln.
Eine solche Finanzierung wurde bereits frither diskutiert, war allerdings aufgrund feh-
lender technischer Grundlagen nicht umsetzbar, da die Abgabepflichtigen nicht zentral
erfasst waren.' Diese Voraussetzung besteht nun mit der Registrierungspflicht der Wirt-
schaftsakteure in der Datenbank swissdamed.

D 2.1: Ubersicht Finanzierungsbedarf 2024 (in Mio. Franken)

Einnahmen/Ausgaben Betrag Bemerkung

Bundesbeitrag fir alle Aufgaben nach Art. 77 HMG 19,7

Aufwand fir Rechtssetzung und Vollzug strafrechtlicher Bestim- -53 Wird weiterhin Gber Bundesbeitrag finanziert
mungen (Art. 77 Abs. 2 Bst. a und b HMG)

Aufwand fiir Uberwachung Medizinprodukte, nicht anderweitig iiber —24,1 Kunftig Uber Aufsichtsabgabe finanziert
Gebuhren gedeckt (Art. 77 Abs. 2° Bst. ¢ HMG)

Finanzierungslicke -9,7

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf Angaben von Swissmedic.

| Wie entwickelt sich das Problem ohne Massnahmen (Weiterfihrung Status quo)?

Der Bundesbeitrag deckt die Kosten fiir einen Vollzug, der ein mit der EU dquivalentes
Schutzniveau gewéhrleistet, nicht. Werden keine Massnahmen getroffen (Weiterfithrung
Status quo), besteht dieses Problem weiterhin oder verstirkt sich tendenziell.

Der Aufwand fiir die Uberwachung der Medizinprodukte bleibt mindestens gleich hoch
oder steigt nach Einschitzung verschiedener Interviewpartnerinnen und -partner tenden-
ziell weiter an, insbesondere aufgrund der gestiegenen regulatorischen Vorgaben.'®
Mbgliche kiinftige regulatorische Anderungen fiihren tendenziell zu einem Anstieg der
Kosten fiir die Uberwachung der Medizinprodukte (z.B. Umsetzung Motion 20.3211
[D. Miiller]). Gleichzeitig konnten die Kosten fiir den Betrieb von swissdamed bei einer
Aktualisierung des MRA sinken, da durch den Zugriff auf EUDAMED Effizienzgewin-
ne moglich sind.

Es ist nicht mit einer Erhohung des Bundesbeitrags zu rechnen (vgl. Darstellung D
2.2)."® Aktuell wird die Differenz aus den Reserven von Swissmedic gedeckt, dies ist

4 EDI 2018.

15 350 stieg beispielsweise im Bereich «Vigilance» die Anzahl Meldungen von schwerwiegenden
Vorkommnissen in den letzten Jahren jeweils um jahrlich rund 10 Prozent an (Quelle: Interview).
Siehe dazu auch die Geschéaftsberichte Swissmedic von 2024 (Zunahme um 15%), 2023 (Zu-
nahme um 9%) und 2022 (Zunahme um 4%). (Quelle: Swissmedic 2025c, 2024, 2023).

16 Einschatzung der Auftraggeber und in den explorativen Interviews.
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allerdings ldngerfristig nicht tragbar. Gemiss Interviewaussagen sind die finanziellen
Reserven von Swissmedic bis 2030 aufgebraucht.”

D 2.2: Entwicklung Bundesbeitrag (in Mio. Franken)

2021 2022 2023 2024 2025 2026-2028

Betrag 16,7 19,2 20,0 19,7 19,5 knapp 20

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf den Geschaftsberichten Swissmedic 2021-2024: Swissmedic (2022a, 2023, 2024a,
2025b), Schweizerische Eidgenossenschaft (2025), Angaben Swissmedic.

| Ziele der Aufsichtsabgabe
Die Regulierung verfolgt drei Hauptziele:

1. Erhalt der Anforderungen an Sicherheit und Leistung der Medizinprodukte (Patien-
tensicherheit und angemessene Versorgung)

2. Verursachergerechte Finanzierung

3. Transparenz in der Finanzierung

Bei der Umsetzung soll beriicksichtigt werden, dass sich die Ausgestaltung an der heuti-
gen Aufsichtsabgabe fiir Arzneimittel orientiert.

Es sind Zielkonflikte moglich. Zum einen kann das Ziel der angemessenen Versorgung
durch jenes der verursachergerechten Finanzierung gefihrdet sein, falls die zusétzliche
finanzielle Belastung der Abgabepflichtigen dazu fiihrt, dass weniger Medizinprodukte
in der Schweiz verfiigbar sind. Falls die Aufsichtsabgabe sehr aufwendig im Vollzug ist,
kann zudem ein Missverhéltnis auftreten zwischen den zu erwartenden Einnahmen und
dem damit verbundenen Aufwand fiir die Branche und die Vollzugsbehorde.

2.2 Staatlicher Handlungsbedarf

Staatlicher Handlungsbedarf liegt vor, wenn ein Marktversagen, ein Regulierungsversa-
gen oder iiberwiegende offentliche Interessen bestehen,'® das heisst, wenn der Schutz
des Gemeinwohls die Schmilerung von Individualinteressen liberwiegt.

Es lasst sich mit einem zéiberwiegenden offentlichen Interesse am Schutz der offentlichen
Gesundheit argumentieren. Es besteht ein iliberwiegendes offentliches Interesse daran,
dass die in der Schweiz verfiigbaren Medizinprodukte sicher und leistungsfahig sind.
Dazu ist eine effektive Marktaufsicht notig, die ausreichend finanziert ist, um die noti-
gen Tatigkeiten auszufiihren. Dafiir braucht es zusitzliche Mittel. Ein Abbau der Aufga-
ben wiirde dieses Ziel gefahrden. Gleichzeitig besteht allerdings auch ein iiberwiegendes
offentliches Interesse an der Versorgungssicherheit, das heisst, die in der Schweiz beno-
tigten Medizinprodukte sollten zuverlissig verfiigbar sein. Hohe zusétzliche Kosten fiir
Anbieter von Medizinprodukten kénnen bewirken, dass die Einflihrung einer Aufsichts-
abgabe die Auswahl oder die Verfiigbarkeit von Produkten in der Schweiz reduziert, was
negative Folgen fiir die Versorgungssicherheit haben kann. Schliesslich kann argumen-
tiert werden, dass ein dffentliches Interesse daran besteht, dass die regulierte Branche die
Kosten der Marktaufsicht selbst trégt. Sie zieht auch Nutzen aus der Regulierung, sodass
die Finanzierung verursachergerecht ist.

17 Darin nicht bertcksichtigt sind die allfalligen Einsparungen durch die angekiindigten Sparmass-

nahmen bei Swissmedic (vgl. Exkurs-Box in Kapitel 3). Werden diese umgesetzt, so reduzieren
sich die Reserven entsprechend weniger schnell, eine genaue Angabe liegt nicht vor.
8 RFA-Richtlinien, WBF 2024.
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Es liegen Aspekte eines Regulierungsversagens vor: Erstens stellt die heutige Regulie-
rung keine ausreichende Finanzierung der Aufsichtstitigkeiten sicher, da die Aufsichts-
kosten zurzeit nicht gedeckt sind und auch mittel- und langfristig nicht gedeckt sein
werden. Um die Uberwachung der Medizinprodukte zu erhalten, ist eine Erhohung der
Mittel notig. Dies rechtfertigt einen staatlichen Eingriff, konnte grundsitzlich allerdings
auch mit einer Erhohung des Bundesbeitrags oder einer Reduktion der Aufsichtspflich-
ten gelost werden. Zweitens werden die Aufgaben der Uberwachung der Medizinproduk-
te nicht verursachergerecht finanziert, wie es bereits frither diskutiert wurde.'® Es liegt in
der Natur einer Aufsichtsabgabe, dass die zugrunde liegenden Kosten nicht individuell
pro Beaufsichtigten im Sinn einer Gebiihr erhoben werden kénnen, da sie nicht trenn-
scharf einzelnen Akteuren zugeordnet werden kénnen. Allerdings kann der Aufsichtsbe-
reich — in diesem Fall die Wirtschaftsakteure — im Sinn einer qualifizierten Grup-
pendquivalenz die Kosten erheben. Ein solches Vorgehen wird auch in anderen Regulie-
rungsbereichen umgesetzt, in denen die regulierte Branche die Aufsicht selbst finanziert,
beispielsweise im Bereich der Arzneimittel oder jenem der Finanzinstitute. Im Bereich
der Medizinprodukte beteiligen sich die Wirtschaftsakteure bisher hingegen nur teilwei-
se und indirekt an der Finanzierung der Aufsicht (mittels Unternehmenssteuern). Eine
Finanzierung durch die Akteure war bisher nicht umsetzbar, da die abgabepflichtigen
Wirtschaftsakteure nicht zuverlédssig identifiziert werden konnten. Mit der Datenbank
swissdamed und der Registrierungspflicht fiir Wirtschaftsakteure bestehen nun die noti-
gen technischen und rechtlichen Grundlagen dazu.

Es liegt kein Marktversagen vor, da die Massnahme ausschliesslich die Finanzierung
bereits bestehender Aufsichtstitigkeiten betrifft. Allfillige negative externe Effekte auf
die offentliche Gesundheit ohne geniigende Aufsicht sind im Status quo bereits adres-
siert.

| Kurzfazit: Prifpunkt 1
Zusammenfassend ist festzuhalten, dass sich der staatliche Handlungsbedarf rechtfer-
tigen ldsst durch eine Kombination aus einem iiberwiegenden dffentlichen Interesse

— am Schutz der Patientensicherheit durch sichere Medizinprodukte,
— an einer hohen Qualitit der medizinischen Versorgung und
— an einer verursachergerechten Finanzierung

sowie einem Regulierungsversagen darin,

— ecine ausreichende Finanzierung fiir die Aufsichtstétigkeiten sicherzustellen und
— eine verursachergerechte Finanzierung sicherzustellen.

19 EDI 2018, 2021.
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3. Alternative Handlungsoptio-
nen (Priufpunkt 2)

Gegenstand der RFA sind zwei mogliche Szenarien:

— Beibehaltung des Status quo (Referenzszenario)
— Angedachte Einfilhrung einer Aufsichtsabgabe in Anlehnung an die Aufsichtsabgabe
im Bereich der Arzneimittel (Aufsichtsabgabeszenario)

Zudem werden weitere mdgliche Regulierungsvarianten des Aufsichtsabgabeszenarios
skizziert (gestaffelte Pauschale, Bemessungsgrundlage). Diese werden in der folgenden
RFA mitbetrachtet.

3.1 Status quo (Bundesbeitrag)
Dieser Abschnitt beschreibt die heutigen Aufgaben und die heutige Finanzierung.

| Aufgaben

Swissmedic ist zustindig fiir die Uberwachung von Medizinprodukten in der Schweiz.
Die rechtlichen Grundlagen fiir diese Tatigkeiten sind das HMG sowie die MepV und
die IvDV. Im Rahmen der heute gemiss Art. 77 Abs. 2 Bst. ¢ HMG bundesfinanzier-
ten Uberwachung der Medizinprodukte bearbeitet Swissmedic beispielsweise Meldun-
gen zu schwerwiegenden Vorkommnissen, fiihrt Stichprobenkontrollen bei Wirtschafts-
akteuren und Spitdlern durch und setzt gegebenenfalls Massnahmen durch. Dazu geho-
ren aber auch die Information der Wirtschaftsakteure und der Offentlichkeit sowie die
Zusammenarbeit mit ausldndischen Behorden, zudem der Betrieb und die Weiterent-
wicklung der Datenbank swissdamed (vgl. Darstellung D 3.1). Aus den o6ffentlich ver-
fligbaren Geschiftsberichten ist nicht ersichtlich, wie sich die Kosten auf die verschie-
denen Aufgaben im Bereich der Medizinprodukte verteilen. Nach Angabe von Swissme-
dic entfdllt der grosste Teil der Kosten (inkl. Personalkosten) auf die Tatigkeiten der
Produktegruppe «Marktiiberwachungy» (Vigilance und Marktkontrolle). Die Information
von Heilmittelbranche und Offentlichkeit wird ebenfalls als aufwendig eingeschétzt
(Produktegruppe Information), genaue Zahlen dazu liegen aber nicht vor. Der Umfang
der Tétigkeiten von Swissmedic nahm aufgrund der neuen Medizinprodukteregulierun-
gen im Nachgang der EU-MDR-/EU-IVDV-Anpassungen zu (vgl. Exkurs in Kapitel 1).

| Finanzierung

Einige Tétigkeiten von Swissmedic sind gebiihrenfinanziert. So erhebt Swissmedic Ge-
biihren fiir die Bewilligung von klinischen Versuchen, das Ausstellen von Zertifikaten,
die Zuteilung von Registrierungsnummern, fiir Notifikationen oder fiir die Bezeichnung
von Konformitétsbewertungsstellen.

Fiir Aufwénde fiir Medizinprodukte, die nicht oder nicht ganz iiber Gebiihren finanziert
sind, erhilt Swissmedic einen Bundesbeitrag gemiss Art. 77 Abs. 2" HMG. Dieser ist
eine zweckgebundene Abgeltung fiir Aufgaben, die nicht durch Gebiihren gedeckt sind.
Der Bundesbeitrag ist jahrlich im Budget von Swissmedic festgelegt und wird durch den
Bund ausgerichtet.

2024 belief sich der Bundesbeitrag auf 19,7 Millionen Franken. Fiir die nédchsten Jahre
bewegt er sich in einem &hnlichen Rahmen (vgl. Darstellung D 2.2). Gemaiss Einschét-
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zungen in den Fachgesprichen ist nicht mit einer Erhdhung des Bundesbeitrags zu rech-
nen, vor allem nicht vor dem Hintergrund der aktuellen Sparbemiihungen des Bundes.20

| Exkurs: Weitere relevante Regulierungs- und Marktentwicklungen Medizinprodukte

— Zulassung von Medizinprodukten aussereuropdischer Regulierungssysteme: Zur-
zeit akzeptiert die Schweiz nur Medizinprodukte mit einer Konformitatserklarung
gemass Schweizer oder EU-Recht. Die Motion 20.3211 (D. Miiller) fordert, dass
in der Schweiz auch Medizinprodukte aussereuropdischer Regulierungssysteme
zugelassen werden, insbesondere solche, die bereits durch die US-
Aufsichtsbehorde FDA (Food and Drug Administration) zugelassen sind. Mit
Uberweisung der Motion hat das Parlament den Bundesrat mit der Umsetzung be-
auftragt. Um eine ausreichende Versorgung mit Medizinprodukten sicherzustellen
und die Sicherheit von Patientinnen und Patienten zu gewihrleisten, hat der Bun-
desrat am 30. April 2025 Leitlinien festgelegt und mochte private Stellen mit den
Kontrollaufgaben beauftragen.?! Die Umsetzung der aktuell geplanten Schritte
wird nach Angabe des BAG Auswirkungen auf swissdamed und mdoglicherweise
auf die Breite der Aufgaben von Swissmedic haben. Diese Auswirkungen sind
Gegenstand einer anderen RFA.

— Einfiihrung Produktregistrierungsgebiihr swissdamed: Ab 1. Juli 2026 miissen
Medizinprodukte, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden, in swissdamed
registriert werden. Swissmedic plant die Einfithrung einer neuen Produktregistrie-
rungsgebiihr, die den Aufwand fiir diese Registrierungen decken soll. Geméss An-
gaben von Swissmedic soll sie nur die administrativen Aufwinde decken, die di-
rekt mit der Registrierung von Medizinprodukten verbunden sind. Eine Doppelfi-
nanzierung von Tétigkeiten durch die Aufsichtsabgabe und die Produktregistrie-
rungsgebiihr soll ausgeschlossen werden. Den Vorschlag haben die Verbande im
Rahmen einer Expertenkonsultation unterbreitet. Die Gebiihr soll erstmals 2027
fiir das Kalenderjahr 2026 erhoben werden.??

— Zolle USA: 2025 beschlossen die USA neue Zo6lle fiir Waren aus zahlreichen Lén-
dern, so auch der Schweiz. Die Zollsituation verdndert sich laufend und fiihrt zu
hoheren Kosten fiir Exporte aus der Schweiz und Unsicherheiten im Markt. Zu-
dem erdffneten die USA im September 2025 eine Untersuchung nach Section 232,
unter anderem zu Medizinprodukten.?3 Je nach Ausgang der Untersuchung ist eine
zusitzliche Erhohung der Zolle fiir gewisse Produkte aus der Schweiz moglich.
Fiir die Schweiz sind die USA ein grosses Exportland fiir Medizinprodukte, ent-
sprechend wichtig sind die Entwicklungen fiir die Branche.?*

— «Targeted Evaluationy der EU-Gesetzgebung: Die relevanten EU-Regulierungen
(EU-MDR und EU-IVDR) werden derzeit gepriift. Die EU-Kommission hat im
Dezember 2025 einen Vorschlag gemacht, um die Regulierung zu vereinfachen.

20 Nach Abschluss der Arbeiten wurde bekannt, dass der Bundesbeitrag fiir 2027 um 2,7 Mio. Fr.
erhéht wird. Bedingung dazu ist die Umsetzung der angekiindigten Sparmassnahmen bei
Swissmedic. Diese Entwicklung ist im vorliegenden Bericht nicht aufgenommen. Vgl.
https://www.admin.ch/de/newnsb/bPSUquicRpO-1UUu1m7qv, Zugriff am 29.5.2026

2 Vgl. https://www.ar.admin.ch/de/newnsb/MJIV8J696fcqlspl 5 64, Zugriff am 6.1.2026.
22

Swissmedic (2025b). Weitere Informationen: https.://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/

home/medizinprodukte/medizinprodukte-datenbank/produktreqistrierung.html, Zugriff am
30.12.2025.
Zum Zeitpunkt der Berichtlegung ist die Untersuchung noch nicht abgeschlossen,

23

vgl. hitps://www.swiss-medtech.ch/news/usa-pruefen-medtech-importe, Zugriff am 6.1.2026 und
https://www.federalreqister.qov/d/2025-18729, Zugriff am 15.5.2026.

Vgl. https://www.seco.admin.ch/seco/de/home/Aussenwirtschaftspolitik

Wirtschaftliche Zusammenarbeit/Wirtschaftsbeziehungen/usa.html, Zugriff am 15.5.2026.

24
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Unter anderem soll die Komplexitdt der Regulierung reduziert und ihre Effizienz
erhoht werden.2®

— Vergiitungsanpassungen: Die Verglitung fiir Medizinprodukte (inkl. IVD) in den
Sozialversicherungen erfolgt in der Regel tiber Tarife oder im Rahmen von Pau-
schalen. Diese werden durch die Tarifpartner in Vertragen vereinbart oder in ge-
wissen Fillen durch die zustindige Behorde festgesetzt.?6 Fiir die vorliegende
RFA sind verschiedene Entwicklungen relevant, die tendenziell eine Senkung der
Vergiitung verschiedener Medizinprodukte bedeuten. Darauf wurde in den Inter-
views wiederholt Bezug genommen: Derzeit ist die Analyseliste (Labortarife) in
Uberarbeitung, einige Anpassungen wurden bereits im Rahmen des Projekts
transAL-2 angepasst, weitere sind in Arbeit.?” Dies betrifft IVD-Produkte. Ab
2026 gelten neue ambulante Arzttarife (Tardoc und ambulante Fallpauschalen).?8
Zudem betreffen zwei Massnahmen des runden Tischs Kostenddmpfung Medizin-
produkte: Einsparungen MiGeL und Weitergabe von Vergiinstigungen neu auch
fiir Medizinprodukte.?®

— Volistindige Finanzierung iiber Gebiihren und Abgaben: Die Motion 25.4413 der
Finanzkommission des Standerats fordert unter anderem eine Aufsichtsabgabe fiir
Medizinprodukte, um Swissmedic vollstdndige liber Gebiihren und Abgaben zu
finanzieren.3® Dieser Vorschlag geht weiter als die in der vorliegenden RFA ge-
priifte Aufsichtsabgabe, da zusitzlich die Tétigkeiten in Rechtssetzung und Straf-
recht tiber die Aufsichtsabgabe getragen werden sollen.

— Sparmassnahmen Swissmedic: Swissmedic hat im November 2025 Massnahmen
zum Abbau des strukturellen Defizits kommuniziert.' Neben den Massnahmen
auf der Einnahmenseite (Produktregistrierungsgebiihr und mogliche Aufsichtsab-
gabe) soll auf der Ausgabenseite der Ressourceneinsatz optimiert werden. Konkret
ist bis 2028 der Abbau von Sachkosten (mindestens 6 Mio. Franken) und Perso-
nalkosten (45 VZA) geplant. Welche Aspekte betroffen sind, wurde nicht genannt.
Diese mdglichen Einsparungen sind im zu Grunde gelegten Finanzierungsbedarf
in dieser RFA nicht beriicksichtigt.

3.2 Vorgesehene Regulierung (Einfilhrung einer Aufsichtsabgabe)

Die geplante Regulierung sieht eine Teilablosung des Bundesbeitrags vor. Die Rechts-
setzung und der Vollzug strafrechtlicher Bestimmungen sollen weiterhin iiber einen
Bundesbeitrag finanziert werden. Die bisher gebiihrenfinanzierten Beitrdge bleiben un-
verandert. Hingegen sollen die weiteren, nicht gebiihrenfinanzierten Tatigkeiten von
Swissmedic im Bereich der Medizinprodukte neu iiber eine Aufsichtsabgabe finanziert
werden. Der jahrliche Finanzierungsbedarf liegt basierend auf den Mitteln fiir 2024 bei

25 Vgl. https://www.johner-institut. de/blog/requlatory-affairs/mdr-2-0-ivdr-2-0-was-die-kommission-

plant/, Zugriff am 25.3.2026.

26 Eine Ubersicht dazu: BAG 2024.
27

Vgl. https://www.bag.admin.ch/de/revision-der-analysenliste-projekt-transal, Zugriff am 6.1.2026.
28 vgl. hitps://www.bag.admin.ch/de/newnsb/ZmuX5mu0Ocy0X4PeZqT-20, Zugriff am 6.1.2026.

29 EDI 2025.
30

Die Finanzkommission des Standerats hat die Motion im November 2025 eingereicht. Der Bun-

desrat empfiehlt die Annahme der Motion. Der Standerat hat sie angenommen, im Nationalrat
wurde sie noch nicht diskutiert (Stand: 15.5.2026).
31 Swissmedic 2025a.
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24,1 Millionen Franken (vgl. Darstellung D 2.1).32 Dazu kommen zusitzliche Kosten fiir
den Vollzug der Aufsichtsabgabe von bis zu 400’000 Franken (vgl. Abschnitt 4.5).

Darstellung D 3.1 legt wichtige Eckpunkte dar, wie die Aufsichtsabgabe fiir Medizin-
produkte ausgestaltet werden konnte. Die Ausgestaltung orientiert sich an der heutigen
Aufsichtsabgabe flir Arzneimittel, die in Abschnitt 3.2.1 dargelegt ist.

Die Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte wiirde bei Herstellern und Importeuren mit
Sitz in der Schweiz erhoben. Sie wiirde einmal jéhrlich von den Abgabepflichtigen ein-
gezogen. Basis dazu wire eine jihrliche Selbstdeklaration der Kosten aller in Verkehr
gebrachten und abgesetzten Produkte im Abgabejahr. Als Bemessungsgrundlage wiirden
fiir Hersteller die Herstellkosten, fiir Software-Hersteller die Entwicklungskosten und fiir
Importeure die Anschaffungskosten dienen. Aus Sicht der Vollzugsbehdrde sind diese
drei Bemessungsgrundlagen das Pendant zu den Fabrikabgabepreisen bei Arzneimitteln.

Dabei sind folgende Begriffe relevant:

— Als Hersteller gilt «Jede natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt
oder neu aufbereitet oder entwickeln, herstellen oder neu aufbereiten 1dsst und dieses
Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet (Art. 4
MepV, IvDV).»33

— Als Importeur gilt «Jede in der Schweiz niedergelassene natiirliche oder juristische
Person, die ein Produkt aus dem Ausland auf dem Schweizer Markt in Verkehr bringt
(Art. 4 MepV, IvDV).»3

— Hersteller und Importeure mit Sitz in der Schweiz sind abgabepflichtig fiir alle Medi-
zinprodukte, die sie in der Schweiz in Verkehr bringen.

— Inverkehrbringen ist die «Erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem Schwei-
zer Markt (z.B. durch Ubertragung oder Uberlassung zwischen Wirtschaftsakteuren
oder von einem Schweizer Wirtschaftsakteur zu einer Gesundheitseinrichtung / zur
Verbraucherin). Der Begriff des Inverkehrbringens bezieht sich auf jedes einzelne
Produkt und nicht auf eine Produktart. Daher wird jedes einzelne Produkt in Verkehr
gebracht, auch wenn Produkte derselben Art (oder Modell oder Typ) bereits vorher
in Verkehr gebracht wurden.»3> (Art. 4 Abs. 1 Bst. b MepV, Art. 4 Abs. 1 Bst. b
IvDV)

32 Darin nicht beriicksichtigt sind allfallige Einsparungen durch die angekiindigten Sparmassnah-

men bei Swissmedic (vgl. Exkurs-Box in Kapitel 3). Werden diese umgesetzt, so reduziert sich
der Finanzierungsbedarf entsprechend.
33 Vgl. https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/requlierung-
medizinprodukte/fag.html, Zugriff am 22.12.2025.
Vgl. https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/requlierung-
medizinprodukte/faq.html, Zugriff am 22.12.2025.

35 Swissmedic 2025b.

34
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D 3.1: Eckpunkte einer moglichen Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte

Abgabesubjekte Hersteller mit Sitz in der Schweiz
Importeure mit Sitz in der Schweiz
Abgabeobjekte Medizinprodukte (inkl. In-vitro Diagnostika), die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden.

Bemessungsgrundlage

— Hersteller: Herstellkosten
— Hersteller von Software (MDSW): Entwicklungskosten
— Importeure: Anschaffungskosten

Hohe der Abgabe - 6,5-10%0
(Abgabesatz) — Maximalhéhe: 15%. der Herstell-/Entwicklungs- oder Anschaffungskosten
— Deckelung: Einnahmen auf der Abgabe diirfen 10%. des Erldses aller im jeweiligen Abgabejahr
verkauften Medizinprodukte nicht Gbersteigen.
Erhebung der Abgabe — Swissmedic auf Basis einer Selbstdeklaration der Wirtschaftsakteure

Was wird damit finanziert?

Uberwachung der Medizinprodukte (Art. 77 Abs. 2 Bst. ¢ HMG):

— Marktiiberwachung: Bearbeitung und Auswertung der Meldungen zu schwerwiegenden Vor-
kommnissen sowie daraus resultierende Sicherheitsmassnahmen (Vigilance), praventive In-
formationsarbeit fiir Wirtschaftsakteure und die Offentlichkeit, proaktive Stichprobenkontrollen
von Produkten und Wirtschaftsakteuren sowie anlassbezogene Abklarungen, einschliesslich
Inspektionen bei Wirtschaftsakteuren und Spitalern. Bei festgestellten Problemen: Massnah-
men treffen und durchsetzen (z.B. Korrekturen, Verbote).

— Entwicklung und Betrieb der nationalen Datenbank fiir Medizinprodukte swissdamed.

— Weitere Aufgaben, die nicht vollumfanglich mit Gebihren abgedeckt werden, zum Beispiel im
Bereich der klinischen Prufung der Medizinprodukte und der Ausnahmebewilligungen.

Was wird damit nicht finanziert?

Aufwand flir Rechtssetzung (Art. 77 Abs. 2°¢ Bst. a HMG) und fiir den Vollzug strafrechtlicher
Bestimmungen (Art. 77 Abs. 2°¢ Bst. b HMG)

Quelle: Darstellung Interface.

3.2.1 Exkurs: Aufsichtsabgabe fiir Arzneimittel

Fiir Arzneimittel ist bereits heute eine Aufsichtsabgabe in Kraft. Grundlage dazu sind
Art. 65 Abs. 3 und 4 HMG sowie die Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung. Darstel-
lung D 3.2 beschreibt die Eckpunkte dieser Aufsichtsabgabe.

Die Veranlagung erfolgt auf dem Gesamtumsatz der verkauften Arzneimittel und Trans-
plantatprodukte zu Fabrikabgabepreisen® und belief sich 2024 auf 6,5 Promille. Die
Einnahmen aus der Abgabe diirfen nicht hoher als 10 Promille des Erloses aller im Ab-
gabejahr verkauften Medikamente sein. Basis ist eine Selbstdeklaration®” der Unterneh-
men. Die jeweiligen Anforderungen sind abhéngig vom Umsatz des Unternehmens.

Fiir kleine Unternehmen ist der Vollzug erleichtert: Gemiss Angaben von Swissmedic
wird die Aufsichtsabgabe erst ab einem geschuldeten Betrag von 30 Franken erhoben.
Beim aktuellen Abgabesatz von 6,5 Promille entspricht das einem Umsatz zu Fabrikab-

36 Der Fabrikabgabepreis ist der Publikumspreis abziiglich Mehrwertsteuer und Vertriebsanteil. Er
gilt die Leistungen der Herstellungs- und der Vertriebsfirma bis zur Ausgabe ab Lager in der
Schweiz ab. Er wird formlich verfigt (Art. 67 KVV). Vgl. dazu https://www.spezialitétenliste.ch/
Documents/Weisungen%20des%20BAG.pdf, Zugriff am 22.12.2025.

37 vqgl. hitps://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/aufsichtsabgabe-
2024.html, Zugriff am 22.12.2025.
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gabepreisen von mindestens 4’616 Franken.3® Zudem gelten unterhalb einer Schwelle
der Vorjahresabgabe reduzierte Deklarationsanforderungen. Die Schwelle liegt bei einer
Abgabe von 90’000 Franken im Vorjahr, was einem Vorjahresumsatz zu Fabrikabgabe-
preisen von rund 13,85 Millionen Franken entspricht.3® Neben dem Selbstdeklarations-
formular reicht als Beleg beispielsweise ein Auszug aus der internen Umsatzstatistik,
eine Revisionsbestitigung ist nicht erforderlich. Im Jahr 2025 waren 384 Unternchmen
abgabepflichtig. Fiir 72 war die Aufsichtsabgabe hoher als 90’000 Franken, fiir 266 war
sie niedriger und das Verfahren entsprechend reduziert. 46 Unternechmen lagen unter der
Bagatellgrenze von 30 Franken.*0

Die Selbstdeklaration und die Rechnungsstellung durch Swissmedic erfolgen tiblicher-
weise einmal jéhrlich. 2024 wurden 57,8 Millionen Franken von 389 Unternehmen ein-
gefordert, also im Durchschnitt etwas weniger als 150’000 Franken pro Unternehmen.
Die Spannbreite war gross und reichte von gut 30 Franken bis zu {iber
3 Millionen Franken.*! Die laufenden Kosten von 77,6 Millionen Franken konnten nach
Angabe von Swissmedic damit allerdings nicht gedeckt werden.*2

D 3.2: Eckpunkte der Aufsichtsabgabe fiir Arzneimittel

Abgabesubjekte Zulassungsinhaberinnen

Abgabeobjekte In der Schweiz zugelassene verwendungsfertige Arzneimittel
Bemessungsgrundlage Fabrikabgabepreis

Hoéhe der Abgabe - 6,5%0 (2024)

(Abgabesatz) — Gesetzliche Bandbreite: 6,5—10%o
— Maximalhéhe: 15%0 des Fabrikabgabepreises
— Deckelung: Einnahmen auf der Abgabe diirfen 10%0 des Erl6ses aller im jeweiligen Abgabejahr
verkauften Arzneimittel nicht Gbersteigen.
Erhebung der Abgabe — Swissmedic auf Basis einer jahrlichen Selbstdeklaration der Akteure

— In der Regel jahrlich retrospektiv, auch quartalsweise moglich

Was wird damit finanziert?

— Alle Kosten von Swissmedic im Bereich Arzneimittel und Transplantatprodukte, die nicht durch
Gebuhren und Abgeltungen des Bundes finanziert sind

— Insbesondere tragt die Aufsichtsabgabe zur Deckung der Kosten folgender Aufgaben bei:
allgemeine Uberwachungsaufgaben, Vorbereitung und Erarbeitung von Normen, Information
der Offentlichkeit, Massnahmen gegen Missbrauch und Fehlgebrauch von Arzneimitteln.

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf der Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung, Geschéaftsbericht Swissmedic 2024 und HMG,

Aufsichtsabgabe 2024.

| Ubertragbarkeit der Erfahrungen mit Arzneimitteln auf Medizinprodukte?

Die Aufsichtsabgabe fiir Arzneimittel dient als Vorbild fiir die untersuchte Aufsichtsab-
gabe flir Medizinprodukte. Die beiden Produktegruppen haben einige Gemeinsambkeiten,
so unterstehen beide dem Heilmittelgesetz, werden durch dieselbe Behorde beaufsichtigt
und es handelt sich bei beiden um Produkte mit hohen Regulierungsanforderungen im
Gesundheitssektor. Gleichzeitig gibt es auch wichtige Unterschiede, wie Darstellung D
3.3 zeigt.

38 30 Franken + 0.0065 = 4616 Franken (aufgerundet auf nachstgrésseren Franken).
39 90'000 Franken + 0.0065 = 13,85 Mio. Franken.

40 Angaben Swissmedic fiir das Jahr 2025.

41 Angaben Swissmedic fiir das Jahr 2024. 2025 waren es 384 Unternehmen.

42 swissmedic 2025b und Interviews.
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Unterschiede bestehen insbesondere in der grosseren Vielfalt und Zahl der iiberwachten
Produkte und Akteure bei Medizinprodukten. Verglichen mit den Arzneimitteln sind
iiber sechsmal so viele Unternehmen abgabepflichtig, das heisst, dass gerade auch admi-
nistrative Aufwénde im Vollzug eine viel grossere Anzahl Unternehmen betreffen. Hin-
zu kommt, dass sich die betroffenen Medizinprodukteunternehmen nach Einschétzung
von Interviewpartnerinnen und -partnern stiarker unterscheiden. So seien die Zulassungs-
inhaberinnen fiir Arzneimittel in der Regel Unternehmen, deren wirtschaftliche Hauptta-
tigkeit im Arzneimittelmarkt liege. Dies sei bei den Medizinprodukten anders, wo insbe-
sondere im Import auch viele Unternehmen tétig seien, die hauptsichlich andere Produk-
te oder Dienstleistungen anbdten (z.B. Optikfachgeschifte, Detailhandel). Verstiarkend
komme hinzu, dass auch Medizinprodukte sehr vielféltig seien und sich stirker unter-
scheiden wiirden als Arzneimittel.*> Entsprechend wiirden sich die jeweiligen Unter-
nehmen unterscheiden. Dies erhdhe zum einen die Zahl der Abgabepflichtigen und zum
anderen auch die Komplexitit der Abgabenausgestaltung — so sei keine einheitliche
Bemessungsgrundlage verfiigbar wie fiir die Fabrikabgabepreise bei Arzneimitteln.
Gemaiss Einschidtzung von Swissmedic stellen die Herstellkosten das Pendant zu den
Fabrikabgabepreisen dar. Um abweichende Prozesse bei der Entwicklung von Software
zu beriicksichtigen, wird fiir diese eine andere Bemessungsgrundlage verwendet.
Schliesslich ist ein drittes Konzept nétig, ndmlich fiir die Importeure, da nicht davon
auszugehen ist, dass diesen detaillierte Herstellkostenstrukturen fiir alle importierten
Produkte vorliegen. Dabei ist allerdings festzuhalten, dass die Fabrikabgabepreise fiir
Arzneimittel in der Spezialititenliste zentral erfasst sind,** wihrend die Bemessungs-
grundlagen bei Medizinprodukten durch die Wirtschaftsakteure zusammengetragen
werden miissen. Daher ist davon auszugehen, dass die administrative Belastung der
Unternehmen bei Medizinprodukten grdsser ist als bei Arzneimitteln. Schliesslich ist
aber auch festzuhalten, dass die Einnahmen aus der Arzneimittelabgabe mehr als doppelt
so hoch sind wie die fiir die Medizinprodukte benétigten Einnahmen. Entsprechend ist
die finanzielle Belastung fiir die Branche wie auch fiir die einzelnen Unternehmen im
Durchschnitt kleiner.

Es gab im Bereich der Medizinprodukte in den letzten Jahren grosse regulatorische An-
derungen, die neue Anforderungen und Zusatzkosten fiir die Unternehmen bedeuteten
(vgl. Exkurs in Kapitel 1). Ausserdem ist der Mehrwertsteuersatz fiir Medizinprodukte
hoher als bei Arzneimitteln, was bereits in fritheren Vernehmlassungen kritisiert wur-
de.#® Falls sich die Aufsichtsabgabe jedoch wie geplant im Promillebereich bewegt,
erscheint eine Reduktion des Mehrwertsteuersatzes um 5,5 Prozentpunkte als eine Uber-
kompensation der Zusatzbelastung und damit als nicht verhéltnisméssig. Auch in ande-
ren europdischen Léndern gelten — dhnlich wie in der Schweiz — hohere Mehrwertsteu-
ersitze fiir Medizinprodukte als fiir Arzneimittel (z.B. Osterreich, teilweise Irland und
UK).%8 Es gibt aber auch Lénder, die fiir Medizinprodukte und Arzneimittel denselben

43 Einige Beispiele von Medizinprodukten sind kiinstliche Gelenke (Implantate), Rollstiihle, Herz-

schrittmacher, Blutdruckmessgerate, Rontgengerate, Horgerate oder Kontaktlinsen,

vgl. hitps://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/kontakte---links/haeufige-
patientenfragen.html#-1208009186, Zugriff am 30.12.2025.

Ausnahme: Rezeptfreie Arzneimittel, die vor 2002 auf die Spezialitatenliste aufgenommen wur-

44

den, vgl. https://www.spezialititenliste.ch/Documents/Weisungen%20des % 20BAG.pdf, Zugriff
am 30.12.2025.

45 Regularer Satz: 8,1 Prozent, reduzierter Satz: 2,6 Prozent (Stand: 1. Januar 2026). EDI 2018.
46

Osterreich: Regulérer Umsatzsteuersatz fiir Medizinprodukte (20%), erméssigter Umsatzsteuer-
satz fur Arzneimittel (10%), vgl. UStR 2000, Abs. 1174a. Vereinigtes Kbénigreich: Regularer Satz
fur Medizinprodukte und nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel (20%), Nullrate fiir ver-

schreibungspflichtige Arzneimittel. Dabei kommen weitere Regeln zur Anwendung, so gelten et-
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Mehrwertsteuersatz anwenden (z.B. Deutschland).*” Insgesamt sind die reguldren
Mehrwertsteuersitze im europdischen Ausland im Vergleich zur Schweiz deutlich hdher,
beispielsweise in Deutschland (19%), Irland (23%) oder im Vereinigten Konigreich

(20%).48

D 3.3: Beurteilung der Ubertragbarkeit

Medizinprodukte Arzneimittel Beurteilung
Anzahl Akteure rund 2’400 389 (2024) mehr Akteure
(1’939 Importeure, 695 Hersteller, davon rund
226 in beiden Rollen registriert)
Anzahl Produkte rund 500’000 rund 5700 mehr Produkte
(davon ca. 40’000 IVD)
Heterogenitat gross eher klein grossere Unterschiede
(Unternehmen, Produkte)
Bemessungsgrundlage Herstell-/Entwicklungs- oder Anschaffungs- Fabrikabgabepreis weniger klar definiert,
kosten 3 Konzepte

Zu finanzierender Betrag durch  rund 24,1 Mio. Franken (2024)
Aufsichtsabgabe* (+ Vollzugsaufwand Aufsichtsabgabe)

77,6 Mio. Franken
(2024)

kleinerer Betrag

Einnahmen aus Abgabe -

57,8 Mio. Franken
(2024)*

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf swissdamed, Interviews, Geschaftsbericht Swissmedic, Swissmedic 2022b.

*k —

Legende: * = Aufwand im Bereich der Medizinprodukte resp. Arzneimittel, abzliglich Einnahmen aus Gebuhren. ** = Gemass Angaben

von Swissmedic wurde der Differenzbetrag von 19,8 Mio. Franken aus den Reserven gedeckt.

3.3 Wirkungsmodell

Im Rahmen der RFA wurde ein Wirkungsmodell erarbeitet. Dabei handelt es sich um
eine Darstellung der potenziellen Wirkungen der Einfiihrung einer Aufsichtsabgabe. In
den Kapiteln 4 und 5 wird beschrieben, welche Erkenntnisse sich dazu aus den Erhebun-

gen ziehen lassen.

wa Nullraten oder eine Mehrwertsteuerbefreiung fur Medizinprodukte flr invalide Personen, flur

gemeinnitzige Organisationen/Spitaler oder fur Medizinprodukte, die durch medizinische Fach-
personen angewendet werden, vgl. HMRC 2024, 2025a, 2025b. Irland: Regularer Satz fir Medi-
zinprodukte und Arzneimittel zur nicht-oralen Anwendung (23%). Nullsatz fiir Arzneimittel zur

oralen Anwendung. Es gelten Ausnahmen flr gewisse Medizinprodukte, beispielsweise Horge-

rate, Rollstlihle, orthopadische Apparate. Vgl. Revenue 2025a, 2025b.

47 |In Deutschland gilt fur Arzneimittel und Medizinprodukte der Normalsatz von 19 Prozent. Aus-

nahmen bestehen fir gewisse Medizinprodukte wie Rollstihle oder Kérperersatzstiicke (ermas-

sigter Satz von 7%), vgl. IFG 2023.
48

Vgl. https://taxsummaries.pwc.com/quick-charts/value-added-tax-vat-rates, Zugriff am

22.5.2026.
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D 3.4: Wirkungsmodell

fir M

Vollzug und Output

Leistungen Verwaltung, Vollzug

-

Bund

— Reduktion Bundesbeitrag
— Zusatzlicher Aufsichtsaufwand

Swissmedic

— Zuséatzliche Einnahmen decken
Finanzierungsliicke
Uberwachung Medizinprodukte

— Aufwand fir Vollzug der
Aufsichtsabgabe (Erhebung,
Kontrolle)

Wirkungen direkt betroffene Akteure Wirkungen indirekt betroffene Akteure Langfristige Wirkungen / Gesamtwirkung
=5) Hersteller mit Sitz in der =) Lei rbringer, F =) Wirtschaft
Méglicherweise reduzierte
— Aufwand fiir Datenerhebung — Mdglicherweise hohere Preise Innovationsanreize

und -dokumentation der
Bemessungsgrundlage und
Lieferung an Swissmedic

— Kosten fiir Aufsichtsabgabe auf
verkaufte Produkte

— Moglicherweise Weitergabe der
héheren Kosten

Importeure

— Aufwand fiir Dokumentation
Anschaffungskosten und Lieferung
an Swissmedic

— Kosten fiir Aufsichtsabgabe auf
verkaufte Produkte

— Maoglicherweise Weitergabe der
héheren Kosten

Méglicherweise kleinere
Auswahl an Medizinprodukten >
Aufwand fiir Beschaffung von
Alternativen

Méglicherweise Weitergabe der
héheren Kosten

Patienten/-innen

Méglicherweise hohere Preise
fiir Medizinprodukte und
medizinische Leistungen
Méglicherweise kleinere
Auswahl an Medizinprodukten

Ggf. geschwachter Wettbewerb
Handel: Hohere Markteintrittsbarriere fir
auslandische Unternehmen

Kosten Gesundheitswesen
Méglicherweise steigende
Gesundheitskosten
Méoglicherweise teilweise sinkende Kosten
(z.B. keine Anschaffung teurer Geréte
welche zu Uberversorgung beitragen
kénnen)

Versorgungs- und Produktesicherheit

Uberwachung Medizinprodukte trégt zu
sicheren Produkten bei und ist nachhaltig

Einfiihrung einer

finanziert
— Méglicherweise abnehmende
Versorgungssicherheit

Offentliche Hand

— Tiefere Staatsausgaben
— Hohere Vollzugskosten

Verteilungswirkungen

— Verursachergerechte Finanzierung tragt zu
Verteilungsgerechtigkeit bei

— Magliche Preissteigerungen treffen
vulnerable Gruppen starker (drmere
Haushalte, Betroffene von seltenen
Krankheiten)

Kontextfaktoren: Regulatorisches Umfeld im Ausland (EU: MDR, IVDR; USA: Zélle), gesundheitspolitische Entwicklungen (MRA, Motion Miiller), Marktentwicklung im In- und Ausland usw.

Quelle: Darstellung Interface.
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3.4 Alternative Handlungsoptionen

Zur Suche nach alternativen Handlungsoptionen diente ein Blick ins Ausland und in
andere Politikbereiche. Dazu wurden fiir zwei Lédnder mit und zwei Lénder ohne Auf-
sichtsabgabe sowie fiir zwei Politikbereiche die folgenden Fragen beantwortet und mit
Ideen aus den Fachgespriachen ergédnzt. Die Resultate finden sich in den Abschnitten A 3
und A 4 und werden nachfolgend zusammengefasst.

— Wie werden die Aufgaben finanziert?
— Gibt es Aufsichtsabgaben und wie sind diese ausgestaltet?
— Konnten Teile davon auf die Schweiz / die Medizinprodukte {ibertragen werden?

3.4.1 Vergleichbare Regelungen im Ausland

Ein Blick auf ausgewdhlte ausldndische Regulierungsansitze zeigt, dass die Finanzie-
rung der Uberwachung der Medizinprodukte international unterschiedlich ausgestaltet ist
und von einer weitgehenden Steuerfinanzierung bis hin zu expliziten jahrlichen Auf-
sichtsabgaben reicht (vgl. Abschnitt A 3 im Anhang).

| EU und ausgewahlte Mitgliedstaaten

Auf Ebene der Europdischen Union besteht keine zentrale Aufsichtsabgabe fiir Medizin-
produkte. Die europdische Datenbank EUDAMED wird aus dem Budget der EU finan-
ziert. Die eigentliche Uberwachung der Medizinprodukte liegt bei den zustindigen Be-
horden der Mitgliedstaaten, welche die Vorgaben der EU-Medizinprodukteverordnung
(EU-MDR und EU-IVDR) national umsetzen.
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In Deutschland wird die Uberwachung der Medizinprodukte iiberwiegend aus allgemei-
nen Steuermitteln finanziert. Fiir individuell zurechenbare Leistungen — wie Konsultati-
onen, Genehmigungen klinischer Priifungen, wissenschaftliche Stellungnahmen oder
Inspektionen — erhebt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) Gebiihren nach Aufwand. Eine allgemeine, jahrliche Aufsichtsabgabe fiir Me-
dizinprodukte besteht jedoch nicht. Das Modell ist &hnlich wie das Referenzszenario.

Irland verfolgt dagegen einen stirker verursachergerechten Ansatz. Die zustindige Be-
horde (HPRA) finanziert regulatorische Titigkeiten, einschliesslich der Uberwachung
der Medizinprodukte, iiber jéhrliche Gebiihren, die von Herstellern, Importeuren, Distri-
butoren und autorisierten Vertretern zu entrichten sind. Die Gebiihren sind nach Rolle,
Unternehmensgrosse und Risikoklasse der Produkte gestaffelt. Irland unterhélt zudem
ein nationales Registrierungssystem fiir Wirtschaftsakteure und Produkte, soweit diese
nicht vollstdndig tiber EUDAMED erfasst sind.

| Vereinigtes Konigreich (geplante Gebiihr)

Das Vereinigte Konigreich plant die Einfiihrung einer jihrlichen Gebiihr zur Finanzie-
rung der Post-Market-Aktivititen, also der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen.
Diese soll Hersteller (bei importierten Produkten iiber die UK Responsible Person) be-
treffen und an die bei der Behorde registrierten Produkte ankniipfen. Die Bemessungs-
grundlage ist diec Anzahl registrierter GMDN-Codes (Level 2) pro Akteur; vorgesehen ist
eine Gebiihr von rund 300 Pfund pro GMDN-Code und Jahr. Ziel ist es, die Kosten der
Uberwachung der Medizinprodukte kiinftig ohne staatliche Zuschiisse verursacherge-
recht durch die Industrie zu finanzieren. Die Einfithrung der neuen Gebiihr ist auf Ap-
ril 2026 vorgesehen. Bisher wurden die Aufgaben der Uberwachung der Medizinproduk-
te iiberwiegend durch staatliche Mittel finanziert. Ergdnzend bestehen Registrierungsge-
biihren und Gebiihren fiir spezifische Amtshandlungen, etwa im Zusammenhang mit
klinischen Studien oder der Tatigkeit anerkannter Stellen.

| USA

In den USA existiert keine explizite Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte. Die Finan-
zierung der Aufsichts- und Zulassungstétigkeiten der FDA erfolgt iiber Bundesmittel
sowie iiber sogenannte User Fees. Neben produktbezogenen Gebiihren (z.B. einmalige
Gebiihren fiir Produktzulassungen) werden auch jédhrliche Gebiihren (Establishment
Fees) von registrierten Unternehmen erhoben, die Medizinprodukte herstellen, importie-
ren, sterilisieren, entwickeln oder damit handeln. Diese Gebiihren tragen zur Finanzie-
rung verschiedener regulatorischer Tétigkeiten, einschliesslich Inspektionen, bei. Der
Fokus der Gebiihren liegt primér im Vorzulassungsbereich.

| Einordnung flr die Schweiz

Es zeigt sich, dass keine einheitliche internationale Praxis zur Finanzierung der Uberwa-
chung der Medizinprodukte besteht. Wahrend einige Lander — wie Deutschland oder
bislang das Vereinigte Konigreich — stark auf Steuerfinanzierung setzen, haben andere
Staaten wie Irland oder die USA Elemente laufender, unternehmensbezogener Gebiihren
etabliert. Besonders vergleichbar mit dem Schweizer Kontext sind Modelle, die an eine
zentrale Datenbank und eine Registrierungspflicht fiir Wirtschaftsakteure ankniipfen und
eine jahresbezogene Finanzierung der Aufsicht durch die regulierte Branche vorsehen.
Damit bewegen sich Uberlegungen zur Einfiihrung einer Aufsichtsabgabe fiir Medizin-
produkte in der Schweiz im Rahmen international beobachtbarer Regulierungsansétze,
auch wenn die konkrete Ausgestaltung je nach institutionellem und marktlichem Kontext
variiert.
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— Zwei Lénder (Irland, Vereinigtes Konigreich) haben oder planen eine jéhrliche Auf-
sichtsabgabe, wovon Elemente auf die Schweiz iibertragbar sind. Die Abgabenstruk-
tur ist anders ausgestaltet als die fiir die Schweiz geplante Regulierung und mutmass-
lich im Vollzug fiir die Wirtschaftsakteure einfacher, da sie weniger detaillierte In-
formationen benotigen.

— Ein Land (Deutschland) hat keine Aufsichtsabgabe. Die Marktaufsichtstatigkeiten
werden {iber 6ffentliche Mittel finanziert. Dies ist eine dhnliche Finanzierung wie im
Status quo in der Schweiz mit dem Bundesbeitrag.

— Ein Land (USA) finanziert die Aufgaben im Rahmen umfassender Gebiihren, unter-
scheidet sich aber in der Ausgestaltung des Systems stark von der Schweiz, weshalb
die Ubertragbarkeit auf die Schweiz beschriinkt ist.

3.4.2 Vergleichbare Regelungen in anderen Politikbereichen

Auch in anderen Politikbereichen der Schweiz bestehen Regulierungsmodelle, bei denen
die regulierte Branche die Kosten der Aufsicht ganz oder weitgehend selbst tragt
(vgl. Abschnitt A 4 im Anhang).

| Finanzmarkt (FINMA)

Die Uberwachung des Finanzmarktes ist vollstindig selbstfinanziert. Die Einnahmen der
Aufsichtsabgabe machen fast 90 Prozent des Budgets aus, daneben gibt es anlassbezo-
gene Gebiihren und weitere Einnahmen. Die jahrliche Aufsichtsabgabe wird von der
regulierten Branche erhoben. Dazu werden die Aufwénde (total rund 150 Mio. Franken)
dem jeweiligen Aufsichtsbereich zugeordnet und es werden je nach Bereich unterschied-
liche Bemessungsgrundlagen verwendet, basierend auf Kennzahlen, die fiir den jeweili-
gen Bereich vorliegen (z.B. Bilanzsumme). Damit ist diec FINMA-Finanzierung ein
Beispiel fiir eine verursachergerechte Finanzierung durch die Branche.

| Energieregulierung (Elektrizitatsbereich, EICom)

Ein Teil der Tétigkeiten der Aufsichtsbehdrde ElCom ist iiber eine jahrliche Aufsichts-
abgabe finanziert. Die Einnahmen daraus entsprechen knapp der Hélfte des jihrlichen
Budgets. Die Aufsichtsabgabe wird von der Netzgesellschaft Swissgrid erhoben. Diese
wird wiederum von den Elektrizitdtswerken iiber die Stromtarife finanziert. Die betref-
fenden Kosten werden also indirekt {iber die Branchenakteure finanziert.

| Ubertragbarkeit auf die Medizinprodukte

Die Finanzierung der Finanzmarktaufsicht zeigt, dass die Aufsicht in anderen Politikbe-
reichen verursachergerecht finanziert wird. Es lassen sich verschiedene Elemente iiber-
tragen: Ahnlich sind die bestehende Zuordnung der Swissmedic-Aufwinde zu den Be-
reichen Arzneimittel und Medizinprodukte sowie die Verwendung von unterschiedlichen
Bemessungsgrundlagen fiir die beiden Bereiche. Zudem werden etablierte Kennzahlen
aus den Aufsichtsbereichen verwendet, wie es bei den Fabrikabgabepreisen der Fall ist,
bei den Herstell-/Entwicklungs- und Anschaffungskosten hingegen nicht unbedingt. Das
Volumen der Abgabe ist deutlich grosser als bei den Medizinprodukten, das gilt aller-
dings auch fiir Umsatz und Anzahl der abgabepflichtigen Akteure.

Die Aufsichtsabgabe der ElICom zeigt ein Modell, das im Vollzug sehr einfach ist, da
nur eine Institution die jeweilige Abgabe einfordert, die Netzgesellschaft Swissgrid.
Dadurch beschrinkt sich der administrative Aufwand auf einen Akteur. Das Modell lasst
sich allerdings nicht auf die Medizinprodukte iibertragen, da ein Pendant zur Netzgesell-
schaft fehlt.
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3.4.3 Ableitung der uibertragbaren Elemente
Aus den untersuchten Abgabesystemen wurden folgende Elemente identifiziert, die auch
auf die Schweiz respektive auf die Medizinprodukte {ibertragbar wéren:

— Alternative Bemessungsgrundlage: Statt der vorgeschlagenen Bemessungsgrundla-

gen wird eine andere, einfacher messbare Bemessungsgrundlage verwendet (Be-
schéftigte, Umsatz, Produkteanzahl). Die Verwendung einer klaren messbaren Be-
messungsgrundlage, die den Unternehmen direkt vorliegt und praktisch ohne zusétz-
lichen Aufwand zusammenzutragen ist, wiirde die Komplexitit und den Aufwand fiir
die betroffenen Unternehmen mutmasslich reduzieren. In den explorativen Gespré-
chen wurde die Produkteanzahl negativ beurteilt und stattdessen der Ex-Works-
Preis*® vorgeschlagen. Im vorliegenden Bericht steht vor allem die Variante «Um-
satz» im Fokus. Dabei dient der Umsatz als Bemessungsgrundlage. Gemeint ist der
Umsatz, den ein Unternehmen mit den abgabepflichtigen Produkten erzielt. Also mit
Medizinprodukten (inkl. IVD), die durch Importeure oder Hersteller mit Sitz in der
Schweiz in der Schweiz in Verkehr gebracht wurden.

— Alternative Abgabenausgestaltung: Statt eines Promillebetrags werden die Abgaben

pro Akteur in drei bis vier Kategorien gestaffelt. Die Staffelung erfolgt nach einem
einfach messbaren Kriterium (z.B. Beschéftigte, Umsatz). Auch dieser Vorschlag
wiirde die Komplexitdt und den Aufwand fiir die betroffenen Unternehmen mutmass-
lich reduzieren, da einfach ersichtlich wére, in welche Kategorie sie fallen. Gleich-
zeitig muss die jeweilige Pauschale pro Kategorie festgelegt werden. Das kann die
Transparenz in der Finanzierung reduzieren und bedeutet fiir die Aufsichtsbehdrde
Swissmedic zusétzliche Aufgaben in der Ausgestaltung der Aufsichtsabgabe.

Gemeinsam mit der Begleitgruppe wurde festgelegt, dass diese beiden Vorschlige als
Varianten des Aufsichtsabgabeszenarios in der RFA mituntersucht werden.

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte

| Kurzfazit: Priifpunkt 2

Zur Priifung stehen zwei Handlungsoptionen:

— Die geplante Massnahme mit den geschilderten Eckpunkten (Aufsichtsabgabe)
— Die Weiterfithrung des Status quo (Bundesbeitrag)

Zudem werden als Varianten der geplanten Massnahme folgende Aspekte weiterver-
folgt:

— Alternative Bemessungsgrundlage: Umsatz mit abgabepflichtigen Produkten,
Beschiftigte oder Ex-Works-Preis

— Alternative ~ Abgabenausgestaltung:  gestaffelte =~ Pauschalen  (z.B. 3-4)
statt Promillesatz

49 Ex-works bezeichnet den Verkauf einer Ware ab Werk, das heisst ohne Transport.
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4. Auswirkungen auf einzelne
gesellschaftliche Gruppen
(Prufpunkt 3)

Die nachfolgenden Abschdtzungen beziehen sich auf die in Kapitel 3 erlduterte ange-
dachte Ausgestaltung der Aufsichtsabgabe (Aufsichtsabgabeszenario). Es wird unter-
sucht, wie sich die Einfilhrung einer Aufsichtsabgabe auf verschiedene Gruppen aus-
wirkt und was dabei anders ist als bei einer Fortfiihrung des Status quo (Referenzszena-
rio). Die Regulierungsvarianten (alternative Bemessungsgrundlage und alternative Ab-
gabenausgestaltung) werden ebenfalls analysiert.

D 4.1: Mengengeriist der betroffenen Akteure

Akteur Anzahl Quelle

Direkt betroffene Akteure

Hersteller mit Sitz in der 695 swissdamed
Schweiz*

Importeure* Mind. 1°939 swissdamed
Vollzugsbehodrde 1 (Swissmedic)

Indirekt betroffene Akteure

Handler** Bis zu 490 Medizinprodukteunternehmen  Swiss Medtech 2024
in Handel und Vertrieb,
ca. 3’000 Apotheken und Drogerien BAK 2026

ca. 1’600 Supermarkte/Tankstellenshops
bis zu 1’600 Versand- und Onlinehandler
bis zu 3'615 «sonstiger Fachhandel»

usw.

Medizinische Leistungserbringer 260 Spitaler, BFS Kennzahlen der Schweizer Spitéler 2023, BFS
17631 Arztpraxen, Strukturdaten der Arztpraxen und ambulanten Zentren
115 Auftragslaboratorien (MAS 2022), Polynomics 2023a
usw.

Quelle: Darstellung Interface.
Legende: * = Doppelzahlungen mdglich fur Akteure mit beiden Rollen, ** = Teilweise Doppelzdhlungen mit Importeuren.

4.1 Auswirkungen auf direkt betroffene Unternehmen (Wirtschaftsakteure)

Die geplante Aufsichtsabgabe richtet sich direkt an Wirtschaftsakteure, die Medizinpro-
dukte in der Schweiz in Verkehr bringen®0, das heisst Hersteller (mit Sitz in der
Schweiz) und Importeure.

4.1.1 Art und Anzahl der betroffenen Unternehmen
Die genaue Zahl der Hersteller und Importeure ist nicht bekannt. Zum Zeitpunkt der
Berichtslegung waren in swissdamed 695 Hersteller und 1°939 Importeure registriert. !

50 sjehe Definition in Abschnitt 3.2.
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Davon sind rund 226 in beiden Rollen registriert.52 Somit sind insgesamt mindestens
2’400 Unternehmen abgabepflichtig. Gemiss Einschdtzungen in verschiedenen Fachge-
sprichen ist davon auszugehen, dass noch nicht alle abgabepflichtigen Wirtschaftsakteu-
re in swissdamed registriert sind, insbesondere die Importeure. Spatestens mit Beginn
der Produktregistrierungspflicht sollte dies allerdings der Fall sein, so die Einschitzung
der Befragten.

In swissdamed sind 695 Hersteller registriert. Gestiitzt auf andere Quellen ist davon
auszugehen, dass die Mehrheit dieser Unternehmen hauptsdchlich als Hersteller titig
ist.%® Schitzungsweise rund 5 Prozent davon sind IVD-Hersteller.5* Bei den Herstellern
diirfte es sich vor allem um KMU handeln (vgl. Kasten). Unter der vereinfachenden
Annahme, dass die Unternehmensgrosse der Hersteller dhnlich verteilt ist wie in der
Gesamtbranche, ist von einem KMU-Anteil von 95 bis 99 Prozent auszugehen (ca. 660
bis 688 KMU).5 Es sind bis zu 30°000 Personen bei den Herstellern titig.5¢ Bei den
Angaben zu Beschiftigten und zur Anzahl Unternehmen ist allerdings zu beriicksichti-
gen, dass auch Arbeitspldtze und Unternehmen gezihlt werden, die ausschliesslich fiir
den Export bestimmte Medizinprodukte herstellen. Diese Tatigkeit ist im Rahmen der
untersuchten Aufsichtsabgabe nicht abgabepflichtig. Wie sich in den Interviews zeigte,
konnen vereinzelt auch medizinische Leistungserbringer als Hersteller tdtig sein. Bei
ihren Tétigkeiten handelt es sich geméss Einschdtzung der Interviewpartnerinnen und -
partner eher um Einzelfélle in geringem Umfang, beispielsweise die sogenannte Verein-
zelung durch Labore oder das Zusammenstellen von Kits in Arztpraxen. Kaum bis nie
als Hersteller gelten gemaiss Interviewaussagen Spitéler und Optikfachgeschifte.57

Die Gruppe der mindestens 1’900 /mporteure ist sehr heterogen. Einerseits umfasst sie
«klassische» Medizinprodukteunternehmen, die hauptséchlich mit Medizinprodukten
tatig sind und Medizinprodukte aller Risikoklassen importieren und vertreiben, anderer-
seits Unternehmen, deren Haupttitigkeit nicht in der Medizinproduktebranche liegt.
Besonders auffallend sind die iiber 200 Optikfachgeschéfte, die als Importeure registriert
sind.%® Das entspricht rund einem Fiinftel der Schweizer Optikfachgeschiifte. Sie gelten

51 Abfrage swissdamed am 14.10.2025.
52 Importeure mit aktiver Registrierung: 2’081, Hersteller mit aktiver Registrierung: 724, Anzahl
Akteure mit einer Doppelrolle: 226 (Auskunft von Swissmedic auf Basis von swissdamed, Stich-
tag 20.7.2025).

53 Swiss Medtech (2024) zahlt 601 Unternehmen, die (freiwillig) als Hersteller bei Swiss Medtech
registriert sind. Davon sind 420 Unternehmen «hauptsachlich» als Hersteller tatig sind, das
heisst, sie beschaftigen Gber 50 Prozent des Personals im Bereich Medizinprodukte. In diesen
Unternehmen sind insgesamt 40’000 Personen tatig. Die Angaben von Swiss Medtech unter-
scheiden nicht zwischen Absatz im Inland und Exporten.

54 Siehe Kasten zur Schweizer Medizinproduktebranche: Rund 40 Unternehmen sind Hersteller

oder Handler von IVD, das entspricht also maximal 40/695 = 5,7 Prozent. Davon diirften aller-

dings nicht alle als Hersteller tatig sein.
55

56
57

Siehe Kasten zur Schweizer Medizinproduktebranche: 95 bis 99 Prozent KMU.

Siehe Kasten zur Schweizer Medizinproduktebranche.

Falls Leistungserbringer Medizinprodukte fir die Anwendung durch das eigene Personal herstel-
len, gelten sie nicht als Hersteller, da diese Produkte nicht «in Verkehr gebracht» sind. Gemass
Interviewangaben gelten Spitaler deshalb kaum bis nie als Hersteller. Optikfachgeschafte sind
laut den Interviews nur in Einzelfallen und in geringem Umfang als Hersteller tatig, beispielswei-
se bei Brillen aus Naturprodukten wie Horn.

58 (Jper 200 Resultate mit den Abfragen «Optik», «Opticien», «Ottico», «Brille», «Lunette» und
«Optic 2000», Abfrage am 29.12.2025 (Akteurstyp: Importeur, Status: Registriert). Insgesamt

gibt es in der Schweiz tiber 1°000 Optikfachgeschafte, OPTIKSCHWEIZ 2025.
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als Importeure, falls sie Brillen, Kontaktlinsen oder Brillengestelle direkt aus dem Aus-
land importieren und in der Schweiz verkaufen.%® Dariiber hinaus sind auch Detailhdnd-
ler/Supermérkte registriert wie beispielsweise der Migros Genossenschaftsbund, die
Coop Genossenschaft oder die Landi. Diese importieren hauptsachlich Medizinprodukte
tiefer Risikoklassen, zum Beispiel Pflaster oder Fiebermesser. Aufgrund der grossen
Heterogenitit der Gruppe der Importeure bestehen auch grosse Unterschiede darin, wie
stark das jeweilige Produktesortiment durch die Aufsichtsabgabe betroffen ist: Die
Spannweite diirfte von einem sehr kleinen Anteil des Sortiments (z.B. Supermirkte) bis
zu 100 Prozent des Sortiments (Medizinprodukteunternehmen) reichen. Genaue Zahlen
zu Beschiftigten oder Umsiétzen sind nicht verfligbar. Hinweise koénnen auch hier die
verfiigbaren Branchenstudien geben. Unter der vereinfachenden Annahme, dass die
Unternehmensgrossen bei den Importeuren dhnlich verteilt sind wie in der Gesamtbran-
che, ist von einem KMU-Anteil von 95 bis 99 Prozent auszugehen (ca. 1’840 bis
1’919 KMU).%0 Auch bei den Optikfachgeschiften sind rund zwei Drittel KMU.8' Ge-
maéss Interviewangaben ist der Anteil der importierten Medizinprodukte am Gesamtum-
satz der KMU-Optikfachgeschifte eher klein und diirfte fiir die meisten Geschifte rund
5 bis 10 Prozent des Umsatzes nicht {ibersteigen. Wie sich in den Interviews zeigte,
fiihren zudem Leistungserbringer in kleinem Umfang Medizinprodukte aus dem Ausland
ein. Dies hauptsichlich, wenn ein Produkt in der Schweiz nicht verfligbar ist. Ein we-
sentlicher Teil davon ist fiir den Eigengebrauch bestimmt und wiirde deshalb nicht der
Abgabepflicht unterstehen.5? Insgesamt ist anhand der Interviewangaben davon auszu-
gehen, dass gewisse Leistungserbringer ebenfalls der Abgabepflicht unterstehen wiirden,
allerdings nur in kleinem Umfang.

| Die Schweizer Medizinproduktebranche

Gemdss verfiigbaren Informationen sind in der Schweiz 1’400 bis 1’500 Unternechmen
mehrheitlich mit Medizinprodukten (inkl. TVD) tétig.6% Dabei handelt es sich haupt-
séchlich um KMU (95 bis 99%, 2022). Bei Schweizer Herstellern (inkl. Export) sind
rund 30’000 Beschiftigte titig (28’000 VZA), davon 49 Prozent in grossen Unter-
nehmen.% Zusammen mit Zulieferern, Héindlern, Vertreibern und Dienstleistern sind
es bis zu 72°000 Beschiftigte.6® Spezifisch mit IVD sind rund 40 Unternehmen ti-
tig.%6

Die Medizinproduktebranche ist stark international ausgerichtet. 2024 importierte die

59 vgl. z.B. https//www.swiss-medtech.ch/sites/default/files/2024-04/240325 Guidance%
200ptical%20frames DE V02.pdf, Zugriff am 5.1.2026.

60 siehe Kasten zur Schweizer Medizinproduktebranche: 95 bis 99 Prozent KMU.

61 OPTIKSCHWEIZ (2025): Es gibt rund 1’000 Optikfachgeschafte mit einem Umsatz von rund
1,2 Mia. Franken. Davon werden zwei Drittel durch Fachoptiker betrieben mit einem Umsatz von

rund 0,5 Mia. Franken. Dies stimmt Uberein mit der Schatzung aus einem Interview, wonach es
rund 500 bis 600 KMU gibt. Ein Drittel der Geschéafte gehort zu grossen Ketten mit mehreren
Standorten. Sie erwirtschaften einen Umsatz von ca. 0,5 Mia. Franken und gehéren hauptsach-
lich zu sechs grossen Ketten.

62 Einschatzungen aus den Interviews: Labore praktisch nie, Spitéler selten (hauptsachlich fur
Eigengebrauch, damit nicht abgabepflichtig), ein Teil der Arztpraxen in kleinem Umfang.

63 |nfras (2025): 2022 gab es 1'583 Unternehmen mit Haupttatigkeit «<Medizinprodukte» (Basis:
STATENT 2022), Swiss Medtech 2024: rund 1'400 Unternehmen, die mehr als 50 Prozent Be-
schaftigte im Bereich der Medizinprodukte beschaftigen (Branchenstudie, Jahr 2023).

Vgl. Abschnitt A 5 im Anhang.

64 Infras 2025.

65 Swiss Medtech 2024.

66 Polynomics 2023b. Hersteller und Handler, Schatzung fiir das Jahr 2023.
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Schweiz Medizinprodukte im Wert von 6,5 Milliarden Franken, hauptsédchlich aus der
EU (54%). Insgesamt ist die Branche stark exportorientiert, das Exportvolumen lag
im Jahr 2024 bei 11,9 Milliarden Franken.®” Rund zwei Drittel der in der Schweiz
hergestellten Produkte werden ins Ausland exportiert.®8 Insgesamt exportierten
533 Unternehmen Medizinprodukte, exportstark sind vor allem grosse Unterneh-
men. % Die Exporte wiirden nicht einer Aufsichtsabgabe unterliegen. Der Umsatz der
gesamten Medizinproduktebranche (inkl. Zulieferer, Héndler, Vertreiber und Dienst-
leister) wird in einer Branchenstudie auf 23,4 Milliarden Franken geschitzt.”® Diese
Informationen basieren auf einer anderen Datengrundlage als jene zum Import und
Export und sind deshalb nicht direkt miteinander vergleichbar. Der Umsatz mit IVD
in der Schweiz wurde auf 350 bis 450 Millionen Franken geschitzt. Rund 90 Prozent
der IVD-Produkte werden importiert, dazu liegen keine detaillierten Zahlen vor.”

Dabei ist zu beachten, dass diese Angaben die effektiv direkt betroffenen Unterneh-
men, deren Umsétze und die Beschaftigten einerseits iiberschdtzen, weil weitere Ta-
tigkeiten (Export) und weitere Unternehmenstypen (Héndler, Dienstleister) mitgezéhlt
werden. Andererseits unterschdtzen die Quellen die Zahl der betroffenen Importeure,
da nur Unternehmen mitgezéhlt werden, die hauptsdchlich mit Medizinprodukten tétig
sind, das heisst, bei denen je nach Definition die Mehrheit der Beschiftigten mit Me-
dizinprodukten tétig sind oder die den Grossteil des Umsatzes damit erzielen. Eine
Registrierung in swissdamed ist allerdings immer nétig, wenn die jeweilige Rolle mit
mindestens einem Medizinprodukt erfiillt ist. So sind auch Unternehmen abgabe-
pflichtig, die beispielsweise nur ein Produkt (Brillengldser, Pflaster) importieren und
in der Schweiz in Verkehr bringen. Diese sind hier nicht mitgez&hlt.

4.1.2 Regulierungskosten

Den Herstellern und Importeuren entstehen durch die Aufsichtsabgabe neue Pflichten:
Sie miissen die Abgabe entrichten sowie die nétigen Grundlagen dokumentieren und
belegen. Die nachfolgenden Einschitzungen basieren hauptsédchlich auf den Fallstudien
und wurden mit Erkenntnissen aus den weiteren Interviews erginzt.

| Wiederkehrende finanzielle Kosten (Abgabe)

Die Hersteller und Importeure schulden jahrlich die Aufsichtsabgabe. Der geschuldete
Betrag ist abhéngig von den jeweiligen Herstell- und Entwicklungskosten (bei Herstel-
lern) respektive den Anschaffungskosten bei Importeuren. Wie hoch die Abgabe im
Verhiltnis zum Umsatz mit den jeweiligen Produkten ist, hingt somit von der Kosten-
struktur des jeweiligen Unternehmens ab. Grundsétzlich gilt: Bei gleichem Umsatz zah-
len Unternehmen mit einer kleinen Marge mehr als Unternehmen mit einer grossen
Marge. Laut Einschédtzungen aus den Interviews sind beispielsweise die Margen fiir
IVD-Produkte tiefer als bei den restlichen Medizinprodukten. Bei kleineren Importeuren
(Fachgeschifte, z.B. Optikfachgeschifte) sei davon auszugehen, dass eine Bagatellgren-
ze hiufig nicht liberschritten wiirde. Auf Basis der sechs Fallstudien ist bei einer Auf-
sichtsabgabe von 6,5 Promille bei Herstellern von einer Belastung im Umfang von rund

67 BAZG (Abfrage fiir das Jahr 2024). Zolltarifnummern vgl. Abschnitt A 6 im Anhang.
68  Swiss Medtech 2020: Exportquote 67 Prozent.

69 62 Prozent des Exportvolumens entfallen auf grosse Unternehmen mit iiber 250 VZA, vgl. Infras
(2025): Von den 533 exportierenden Unternehmen sind 5 Prozent grosse, 12 Prozent mittlere
und 83 Prozent kleine Unternehmen. (Basis: BAZG, Referenzjahr 2023).

70 Swiss Medtech 2024.

71 Angaben SVDI. Die Zahlen liegen dem Untersuchungsteam nicht vor.
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2 Promille bis 5 Promille des Umsatzes mit den jeweiligen Produkten”? und bei Import-
euren entsprechend von rund 3 Promille” auszugehen. Diese Werte basieren auf einer
kleinen Fallzahl und sind daher mit Unsicherheiten behaftet. Die Hohe der Abgabe wur-
de unterschiedlich beurteilt: von «marginalen Kosten» iiber «im Bereich des Moglichen»
bis zu «sehr hochy.

| Einmalige administrative Kosten

Die Unternechmen miissen die Anforderungen der neuen Abgabe verstehen, allfdllige
Fragen mit Swissmedic kldren und einen Prozess implementieren, um die erforderlichen
Angaben fiir die Selbstdeklaration auszuweisen. In den Fallstudien zeigte sich, dass der
Aufwand entscheidend davon abhéngt, wie verstindlich die Aufsichtsabgabe und die
Pflichten fiir die Unternehmen sind. Uber alle Wirtschaftsakteure hinweg wird der admi-
nistrative Aufwand fiir kleinere Unternehmen als belastender eingeschétzt, da diese oft
weniger interne Strukturen fiir den Umgang mit Regulierungsvorgaben haben als grosse-
re Unternehmen.

Vergleichsweise wenig Aufwand féllt bei Importeuren an. Die Anschaffungskosten sind
gemdss den Erhebungen relativ einfach nachzuweisen. Nach Einschitzung verschiedener
Interviewpartnerinnen und -partner ist der administrative Aufwand belastender fiir Im-
porteure, die nicht hauptsidchlich mit Medizinprodukten tétig und entsprechend weniger
mit den regulatorischen Vorgaben vertraut sind. Als Beispiel wurden Optikerfachge-
schéfte angefiihrt.

Verglichen mit den Importeuren wird der Aufwand fiir Hersteller als deutlich grosser
eingeschétzt, da die Herstellkosten als Bemessungsgrundlage weniger klar definiert und
in der Bemessung aufwendiger sind. Es stellen sich dazu Fragen zur Operationalisierung
und zur Definition, die bei der Einfiihrung gekldrt werden miissen. Schwierigkeiten
zeigen sich bei der Definition der Herstellkosten, deren Zuordnung zu einzelnen Produk-
ten und bei der Abgrenzung von Dienstleistungs- oder Serviceleistungen (z.B. beim Bau
von Anlagen). Unklarheiten bestehen auch beim Umgang mit Vorleistungen. Je nach-
dem miissen interne Prozesse angepasst werden (z.B. produktspezifische Erfassung von
Arbeitsstunden, Kostenrechnung).

Fir Hersteller von Software (SaMD) bestehen sehr grosse Unsicherheiten, die bei der
Einfilhrung gekliart werden missen. In den Erhebungen &dusserten viele Personen aus
Unternechmen sowie Expertinnen und Experten Zweifel, ob die Umsetzung iiberhaupt
machbar ist. Laut den beiden Vertiefungsinterviews héngt die Machbarkeit entscheidend
davon ab, wie professionell und detailliert das interne Controlling der Unternehmen
organisiert ist. Die Personen aus Unternehmen betonten, dass fiir die Darlegung der
Entwicklungskosten zwingend weitere Konkretisierungen ndtig seien, beispielsweise zur
Abgrenzung der beriicksichtigten Kostenarten und zum Umgang mit Maintenance-
Kosten. Sie gingen davon aus, dass im Rahmen der Selbstdeklaration gewisse Annah-

72 Die Herstellkosten betragen gemass Fallstudien zwischen 30 und 75 Prozent des Umsatzes mit
den in Verkehr gebrachten Produkten (n = 3, vgl. Darstellung DA 11 im Anhang). Bei
6,5 Promille Abgabehdhe entspricht die Aufsichtsabgabe zwischen 2 und 5 Promille des Umsat-
zes mit den jeweiligen Produkten. Bei 10 Promille zwischen 3 und 8 Promille. (Werte auf gan-
ze Promille gerundet).
73 Die Anschaffungskosten betragen gemass Fallstudien zwischen 40 und 50 Prozent des Umsat-
zes mit den in Verkehr gebrachten Produkten (n = 4, vgl. Darstellung DA 12 im Anhang). Bei
6,5 Promille Abgabehohe entspricht die Aufsichtsabgabe rund 3 Promille des Umsatzes mit den
jeweiligen Produkten, bei 10 Promille zwischen 4 und 5 Promille. (Werte auf ganze Promille ge-

rundet).
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men oder Abschétzungen getroffen werden miissten. Auf Basis der Vertiefungsgespra-
che ist davon auszugehen, dass in verschiedenen Unternehmen eine Anpassung interner
Prozesse notig wire (z.B. sehr detaillierte Erfassung von Kosten, Stunden usw.). Ob es
iiberhaupt machbar wire, die Entwicklungskosten fiir Software transparent auszuweisen,
wurde wiederholt bezweifelt. Viele Befragte hielten dies nicht oder nur mit einem un-
verhéltnismassig grossen Aufwand fiir machbar. Aufgrund derart grosser Unsicherheiten
und Interpretationsspielrdume liessen sich die Aufwénde nicht quantifizieren.

Insgesamt ist auf Basis der Fallstudien (n = 6) fiir Hersteller und Importeure von einem
einmaligen administrativen Aufwand im Bereich von einigen Arbeitsstunden bis zu
einzelnen Personentagen auszugehen. Das ldsst sich annidhernd quantifizieren und ent-
spricht einmaligen Kosten von rund 600 bis 6’000 Franken pro Unternehmen.” Eine
Person aus einem Unternehmen geht davon aus, dass fiir die Abwicklung der Aufsichts-
abgabe ein umfassendes Kostentrackingsystem eingefiihrt und dafiir bis zu zwei zusétz-
liche Vollzeitstellen geschaffen werden miissten. Das entsprache deutlich héheren Kos-
ten von bis zu rund 280’000 Franken.”® Fiir Software-Hersteller liess sich keine Quanti-
fizierung einholen.

| Wiederkehrende administrative Kosten

Jéhrlich entsteht ein administrativer Aufwand fiir den Nachweis der jeweiligen Bemes-
sungsgrundlage. Dabei stellen sich dhnliche Herausforderungen wie beim einmaligen
Aufwand. Sind die Prozesse eingerichtet, ist auf Basis der Erhebungen davon auszuge-
hen, dass der wiederkehrende administrative Aufwand fiir Hersteller weiterhin grosser
ist als flir Importeure, da der Nachweis der Herstellkosten komplexer ist als jener der
Anschaffungskosten.

In den Fallstudien gingen vor allem die befragten Importeure von einem marginalen
Aufwand aus (einige Arbeitsstunden). Wie bereits bei den einmaligen Kosten rechnen
die Hersteller mit sehr unterschiedlichen Aufwénden. Der Aufwand steigt mit zuneh-
mender Komplexitit der hergestellten Produkte, mit der Zahl der involvierten Abteilun-
gen sowie mit deren Kapitalintensitdt und héngt davon ab, wie interne Prozesse ausge-
staltet sind (z.B. Detailgrad der Kostenrechnung, Controlling, Kostentracking). Fiir
Software (SaMD) wird der Aufwand als am grossten eingeschétzt. Die Branchenverbén-
de gehen davon aus, dass er fiir die Wirtschaftsakteure mit der Breite des Produkteport-
folios eines Unternehmens steigt, besonders falls die Kosten pro Produkt ausgewiesen
werden miissten. Der Aufwand hingt von der Ausgestaltung der Formulare ab.

Die geschitzten Aufwénde sind entsprechend breit gestreut und reichen von einigen
Arbeitsstunden bis zu zwei zusétzlichen Vollzeitstellen. Auf Basis der Fallstudien ist
insgesamt pro Unternehmen von jahrlich einigen Arbeitsstunden bis zu fiinf Personenta-
gen auszugehen (bis zu 3’000 Franken),”® der Aufwand kann aber nach Einschitzung in
einem Fall bis zu zwei zusitzliche Vollzeitstellen ausmachen (bis zu

74 Bei einem Jahreslohn von 113'750 Franken und einer Jahresarbeitszeit von 1'888 Stunden ist
fur den Arbeitgeber mit Kosten von rund 601 Franken pro Arbeitstag zu rechnen. Annahmen:
Lohnkosten entsprechen Mittelwert fir die Rollen Regulatory Affairs Specialist (105’000 Fran-
ken), Regulatory Affairs Manager (140’000 Franken), Alleinbuchhalter/-in (100’000 Franken) und
ERP Business Analyst (110’000 Franken) (MichaelPage 2022). Die Kosten fur den Arbeitgeber
sind rund 25 Prozent héher als die Lohnkosten (fur das Jahr 2020, 2. und 3. Sektor, BFS 2023).
Jahrliche Arbeitszeit 1'888 Stunden (BFS 2025).

75 Bei einem Jahreslohn von 113750 Franken. Annahmen und Herleitung s.o.

76 Bei einem Jahreslohn von 113750 Franken. Annahmen und Herleitung s.o.
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280’000 Franken).”” Der Aufwand fiir Software liess sich auf Basis der Erhebung nicht
quantifizieren.

4.1.3 Verhaltensanpassungen

Als Folge der Einfiihrung der skizzierten Aufsichtsabgabe und der damit verbundenen
Kosten sind Verhaltensanpassungen moglich. Diese hingen vom Ausmass der Betrof-
fenheit der jeweiligen Unternehmen und ihrer Marktsituation ab.

| Teilweise Weitergabe der Kosten an Lieferanten oder Kunden

Es ist davon auszugehen, dass die Abgabepflichtigen zumindest einen Teil der zusitzli-
chen Kosten iiber Preiserhohung an ihre Kunden weitergeben. In welchem Ausmass dies
moglich ist, wurde in den Fallstudien und den Interviews unterschiedlich bewertet. Ent-
scheidende Faktoren dazu sind die Preissensitivitit, der Aufwand fiir die Preiserhohun-
gen und die Vergiitung im Gesundheitswesen. In den Fallstudien gaben alle Unterneh-
men an, dass sie die Preise bei Einflihrung einer Aufsichtsabgabe kurzfristig nicht anpas-
sen wiirden. Mittelfristig konnen sich vier von sechs Unternehmen Preiserh6hungen
vorstellen, zumindest fiir einen Teil ihres Sortiments. Die Preiserhohungen lassen sich
nicht quantifizieren.

Inwiefern hohere Kosten weitergegeben werden konnen, héngt stark von der Preissensi-
tivitdt der Nachfrage im jeweiligen Marktsegment ab. Mehrere Interviewpartnerinnen
und -partner hoben hervor, dass Kunden auf Produkte, die medizinisch notwendig sind,
nicht einfach verzichten konnten, entsprechend tief sei die Preissensitivitét, besonders
wenn es keine dquivalenten Ausweichprodukte gebe, also keine Substitution moglich
sei. Auch fiir bestimmte Produkte wie Brillen sei die Preissensitivitit relativ tief, wes-
halb Optikfachgeschifte zusétzliche Kosten relativ einfach an ihre Kunden weitergeben
konnten. Die zusétzlichen Kosten seien deshalb fiir diese Geschifte verkraftbar. Ein
Importeur geht davon aus, dass sie zu einem grossen Teil an den Lieferanten weiterge-
geben wiirden.

In den Fallstudien gaben Personen aus mehreren Unternehmen zu bedenken, dass Preis-
anpassungen ebenfalls einen Aufwand auslosen wiirden. Mehrfach wurde argumentiert,
dass eine Aufsichtsabgabe von bis zu 10 Promille nicht hoch genug sei, um diesen Auf-
wand auf sich zu nehmen, besonders bei Importeuren mit einem grossen Produkteportfo-
lio. Verglichen mit dem Aufwand fiir die regulatorischen Anforderungen infolge der
Nichtaktualisierung des MRA und der EU-MDR-Anpassungen wurden die Zusatzkosten
einer Aufsichtsabgabe als eher klein beurteilt. Auch in den Experteninterviews gaben die
Befragten zu bedenken, dass sich die zusitzlichen Kosten einer Aufsichtsabgabe in ei-
nem tiefen Bereich bewegen wiirden und deshalb nicht mit drastischen Preiserh6hungen
zu rechnen sei.

Da im Gesundheitswesen die Vergiitung reguliert oder vertraglich festgesetzt ist,”® konn-
ten die Wirtschaftsakteure ihre Verkaufspreise nicht so leicht erhdhen, denn die Leis-

77 Bei einem Jahreslohn von 113750 Franken. Annahmen und Herleitung s.o.

78 Siehe dazu BAG 2024: «In der OKP werden infrastrukturelle Medizinprodukte (Apparate, Gerate,
Instrumente, Software etc.) Uber die Tarife der entsprechenden Leistungserbringer vergitet.
Verbrauchsmaterialien und Implantate werden teilweise Uiber die bestehenden Tarife und teil-
weise separat vergutet. Anders ausgedriickt werden wiederverwendbare Medizinprodukte tiber
die Tarife der Leistungserbringer verglitet, wogegen patientenspezifische Medizinprodukte eher
separat abgerechnet werden. Bei Pauschaltarifen sind mehr Verbrauchsmaterialien und Implan-
tate Uber den Tarif vergutet als bei Einzelleistungstarifen, da sich Pauschaltarife auf eher homo-
gene Leistungen beziehen.»
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tungserbringer als Kunden kdnnten hdhere Beschaffungskosten in der Regel nicht ohne
Tarifanpassungen weitergeben, so die Einschitzung in mehreren Fallstudien, von einem
Branchenverband und in weiteren Interviews. Der Kostendruck wird bei Laboren und
Spitédlern als besonders gross wahrgenommen.

| Anpassungen Produkteportfolio

Es ist nicht auszuschliessen, dass die Einfithrung einer Aufsichtsabgabe zu Anpassungen
im Produkteportfolio einzelner Wirtschaftsakteure fiihrt. Basierend auf den Erhebungen
sind das hauptsdchlich importierte Nischenprodukte. Dazu zdhlen beispielsweise Medi-
zinprodukte fiir seltene Krankheiten oder Spezialgrossen flir Kinder, etwa bestimmte
Katheter, Prothesen, Implantate oder Designer-Brillengestelle. Fiir diese Produkte ist der
Absatzmarkt in der Schweiz haufig sehr klein, wodurch zusitzliche Kosten eine erhdhte
Relevanz erhalten.

In den Fallstudien gaben zwei der befragten Unternehmen an, bei Einfithrung einer Auf-
sichtsabgabe auf die Produktion oder den Import von einzelnen oder mehreren Produk-
ten zu verzichten. Die iibrigen vier Unternehmen wiirden ihr Produkteportfolio nicht
anpassen. Auch die befragten Branchenverbdnde schitzten die Auswirkungen unter-
schiedlich ein. Einer zeigte sich eher skeptisch, ob die zusitzlichen Kosten an die Kun-
den weitergegeben werden konnen, und ging eher davon aus, dass es Portfoliobereini-
gungen brauche, falls die Kosten insbesondere fiir KMU nicht mehr tragbar seien.

In einzelnen Interviews wurde zur Einordnung der Wirkungen auf die Erfahrungen mit
der Nichtaktualisierung des MRA verwiesen. Damals sahen sich die Wirtschaftsakteure
mit deutlich grosseren zusétzlichen Regulierungskosten konfrontiert. Zumindest vo-
riibergehend waren gewisse importierte Produkte nicht mehr verfiigbar. Die Suche nach
Ersatz verursachte einmaligen Aufwand, konnte allerdings meist erfolgreich abgeschlos-
sen werden. Ahnliches zeigt eine Studie:”® Bei der Nichtaktualisierung des MRA war
rund die Halfte der Hindler damit konfrontiert, dass einzelne Produkte zeitweise nicht
verfiigbar waren, jedoch in der Regel durch Substitutionsprodukte ersetzt werden konn-
ten. Eine Ausnahme waren Nischenprodukte, fiir die es keinen Ersatz gab. Mehrere
Befragte wiesen darauf hin, dass die regulatorischen Anderungen infolge der Nichtaktua-
lisierung des MRA wesentlich einschneidender gewesen seien, als die Einfiihrung einer
Aufsichtsabgabe es wire. Entsprechend sei bei Einfiihrung einer Aufsichtsabgabe mit
deutlich geringeren Auswirkungen zu rechnen. Insgesamt gehen die meisten Befragten
davon aus, dass einzelne Produkte in der Schweiz kiinftig nicht mehr verfiigbar sein
konnten. Dies sei jedoch nicht in grossem Stil zu erwarten und kdnne teilweise durch
Substitution mit anderen Produkten aufgefangen werden. Ein Experte schitzte zudem
ein, dass die Aufsichtsabgabe im Verhéltnis zu gering sei, um die Verfiigbarkeit von
Medizinprodukten stark zu reduzieren.

Insgesamt ist daher auf Basis der Erhebungen mit punktuellen Anpassungen im Pro-
dukteportfolio zu rechnen, aber nicht mit einer substanziellen Einschrinkung der Ver-
sorgung mit Medizinprodukten insgesamt. Spezifische Patientengruppen konnen stirker
betroffen sein.

| Weitere Anpassungen (Beschaffungswege, Umgehung Abgabepflicht)

Anpassung der Beschaffungswege: Um den administrativen Aufwand zu umgehen,
konnten Unternehmen, die nur vereinzelt als Importeure von Medizinprodukten tétig
sind, ihre Beschaffungswege anpassen. Das heisst, sie konnten die Produkte bei Schwei-
zer Héndlern beziehen (falls verfiigbar) oder auf andere Produkte ausweichen (s.o.). Das

79 Infras 2025.
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betrifft beispielsweise Optikfachgeschéfte, Arztpraxen oder Spitéler, so verschiedene
Einschdtzungen in den Interviews. Schliesslich wurde auch in den Fallstudien darauf
hingewiesen, dass der Anreiz fiir eine Verlagerung der Produktion ins Ausland steige,
wo die Herstellkosten tiefer seien und entsprechend kleinere Aufsichtsabgaben zu zahlen
wéren. Konkrete Pldne wurden aber nicht gedussert.

Umgehung der Abgabepflicht: In den Fallstudien und in den weiteren Interviews gingen
mehrere Befragte davon aus, dass Hersteller und Importeure der Branche strategisch auf
Interpretationsspielraum in der Ausgestaltung der Aufsichtsabgabe reagieren wiirden.
Und zwar durch Optimierung der Angaben in der Selbstdeklaration, das heisst im Aus-
weis moglichst tiefer Kosten. In verschiedenen Bereichen wurde auch skizziert, dass
eine Verletzung der Importeurs- oder Herstellerpflichten vorstellbar sei, um den admi-
nistrativen Aufwand und die Kosten fiir die Aufsichtsabgabe einzusparen
(z.B. Verletzung der Registrierungspflicht als Importeur, Inverkehrbringen von nicht
zertifizierter Medizinprodukte-Software). Dies hitte einerseits reduzierte Einnahmen zur
Folge und andererseits moglicherweise Auswirkungen auf die Sicherheit und Leistungs-
fahigkeit der verfiigbaren Produkte. Solche «Umgehungsmandver» wurden zudem mehr-
fach als unfair beurteilt.

4.1.4 Beurteilung der Varianten

Basierend auf den Fallstudien beurteilten die meisten Personen aus Unternehmen den
Aufwand fiir alternative Bemessungsgrundlagen als geringer, vor allem bei Verwendung
des Umsatzes®0 als alternative Bemessungsgrundlage (Variante «Umsatz»): Besonders
fiir Hersteller gehen die Vertretungen von Unternehmen von einem kleineren Initialauf-
wand aus, falls Umsatz oder Beschéftigte statt der Herstellkosten beigezogen werden
konnten. Auch die wiederkehrenden administrativen Kosten beurteilten sie als gleich bis
kleiner. Dies deckt sich mit der Einschédtzung eines Branchenverbands sowie von Exper-
tinnen und Experten. Fiir Software-Hersteller — die das Aufsichtsabgabeszenario als
kaum machbar und sehr aufwendig beurteilten — wurde die Variante «Umsatz» als viel
eher machbar und weniger aufwendig eingeschitzt. Trotzdem bestehen noch diverse
Fragen, beispielsweise ist es nach wie vor schwierig, die Abgabeobjekte fiir Software zu
definieren. Auch aus Expertensicht ist die Variante «Umsatz» zu bevorzugen, die Ver-
wendung der drei Bemessungsgrundlagen sei «unndtig kompliziert». Einige Vollzugs-
probleme bestehen auch bei dieser Variante, ist es doch fiir Software-Hersteller immer
noch schwierig, die Abgabeobjekte eines Jahres zu definieren. Je nach Pricing-Strategie
der Unternehmen sind trotzdem gewisse Annahmen nétig, um den Umsatz mit den abge-
setzten Produkten anzugeben (z.B. Verkauf in Bundles mit nicht abgabepflichtigen Pro-
dukten). Je nachdem, ob die Abgabe auf Grundlage des Umsatzes oder der Kosten be-
rechnet wird, werden unterschiedliche Unternehmen besser oder schlechter gestellt. Die
Variante «Umsatz» ist besser fiir Unternehmen mit kleinen Margen, die Variante «Her-
stellkosten» besser fiir Unternehmen mit grosser Marge.8' Diese Beobachtung wurde
auch in einem Interview angestellt.

80 Gemeint ist: Der Umsatz, der mit den abgabepflichtigen Produkten erzielt wird, also mit allen
Medizinprodukte (inkl. VD), die von den Abgabesubjekten (Importeure und Hersteller mit Sitz in
der Schweiz) in der Schweiz in Verkehr gebracht werden.

81 Zur lllustration ein einfaches Beispiel mit einer Aufsichtsabgabe von 10 Promille. Vereinfachend

wird angenommen, dass sich der Umsatz von Unternehmen aus den Herstellkosten und der

Marge zusammensetzt. Die Hohe der Aufsichtsabgabe in der Variante «Umsatz» wurde so an-

gesetzt, dass die Einnahmen gleich gross sind (0,6 Promille). Unternehmen A und Unternehmen

B erzielen beide einen Umsatz von 1 Mio. Franken. Unternehmen A hat eine kleinere Marge als

Unternehmen B (20 vs. 60 Prozent). Bei den Herstellkosten als Bemessungsgrundlage zahlt Un-
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Personen aus mehreren Unternehmen beurteilten die Beschiftigten als Bemessungs-
grundlage als eher kritisch, da bei Unternehmen, die in unterschiedlichen Bereichen titig
seien, die Mitarbeitenden nicht immer klar einer Sparte zugeteilt werden kdnnten und ein
Organigramm schnell angepasst sei. Dadurch bestehe mehr Interpretationsspielraum als
bei den Kosten oder dem Umsatz als Bemessungsgrundlage.

Eine gestaffelte Pauschale wurde unterschiedlich, aber eher negativ beurteilt. Zwar wur-
de positiv beurteilt, dass der administrative Aufwand fiir die Unternehmen kleiner sein
konnte. Es wurde aber auch kritisiert, dass — falls die Pauschale auf derselben Bemes-
sungsgrundlage basiere — der Aufwand fiir die Selbstdeklaration trotzdem unveridndert
bestehe. Zudem wurden Bedenken geteilt, dass eine Pauschale weniger transparent sei,
dass grosse Spriinge in der Abgabehdhe entstdnden. Ein Promillebetrag wurde insgesamt
als fairer empfunden als eine gestaffelte Pauschale.

4.1.5 Regulierungsnutzen

Die meisten Gespriachspartnerinnen und -partner in den Interviews und den Fallstudien
betonten, dass die Tatigkeiten von Swissmedic fiir die Branche wichtig seien. So sei
wichtig, dass eine Uberwachung der Medizinprodukte deren Leistungs- und Sicherheits-
niveau sicherstelle. Ausserdem sei gerade fiir grossere und international titige Unter-
nehmen bedeutend, dass in der Schweiz vergleichbar hohe regulatorische Anforderungen
in Bezug auf Handelspartner gilten. Dabei wurde allerdings mehrfach darauf hingewie-
sen, dass Swissmedic diese Tatigkeiten ohnehin erbringe, schliesslich sei die geplante
Regulierung lediglich eine Anderung der Finanzierung. Insofern kann gewissermassen
von einem Sowieso-Nutzen gesprochen werden. Gerade weil die Téatigkeiten wichtig
sind, gingen viele Befragte davon aus, dass sie ohnehin finanziert wiirden. Implizit wur-
de also hdufig angenommen, dass sich auch ohne Aufsichtsabgabe eine Finanzierung
finden lasse, beispielsweise durch eine Erhohung des Bundesbeitrags. Gleichzeitig teil-
ten verschiedene Personen aus Unternehmen und Branchenverbdnden die Ansicht, dass
Swissmedic eine zu strenge Behorde sei und beispielsweise gewisse Vigilance-Fille zu
detailliert kontrolliere, was in ihren Augen einen unverhiltnismissigen Aufwand gene-
riere. Sie befiirchten, dass zusétzliche finanzielle Mittel durch den Wegfall des Kosten-
drucks tendenziell zu einer Intensivierung der Kontrolle fithren kdnnten.

4.1.6 Aufhebung von Regulierungen im selben Bereich (UEG)

Verschiedene Interviewpartnerinnen und -partner aus der Medizinproduktebranche reg-
ten an, die regulatorischen Vorgaben fiir diese Branche zu reduzieren, um die Unter-
nehmen zu entlasten. So fassten sie verschiedene Aspekte der Regulierung als zu streng
oder zu umsténdlich auf. Nach Ansicht dieser Personen liesse sich ein vergleichbares
Qualititsniveau auch mit reduzierten Anforderungen erreichen. Konkrete Aspekte nann-
ten sie aber nicht. Zudem wurde mehrfach gewiinscht, Doppelspurigkeiten mit der EU
zu reduzieren und das MRA zu aktualisieren. Ohne eine solche Aktualisierung ist der
Spielraum beschrinkt. Eine Aktualisierung ist allerdings von der iibergeordneten euro-
papolitischen Diskussion des Verhéltnisses der Schweiz mit der EU abhéngig. Bei einer
Aktualisierung des MRA erwarten viele Befragte, dass swissdamed nicht mehr oder nur
noch in begrenztem Umfang betrieben werden miisste, weshalb die Kosten fiir Swissme-
dic sinken wiirden. Sie fordern, in diesem Fall die Aufsichtsabgabe wieder zu senken.

ternehmen A mehr (A: 8'000 Franken, B: 4’000 Franken). In der Variante «Umsatz» zahlen bei-
de gleich viel (6’000 Franken). Entsprechend ist fiir Unternehmen A die Variante «Umsatz» vor-
zuziehen, fur Unternehmen B die Variante «Herstellkosten».
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4.2 Erreicht die Aufsichtsabgabe das Finanzziel?

Basierend auf dem Mengengeriist und den Resultaten aus den Fallstudien kann mit ei-
nem Top-down-Ansatz eine grobe Abschitzung gemacht werden. Wir stiitzen uns dazu
auf Angaben zu Importen und Exporten fiir das Jahr 2024 des BAZG,% Angaben aus
den Fallstudien und Annahmen. Darstellung D 4.2 fasst die verwendeten Parameterwerte
und deren Quellen zusammen. In diesem Abschnitt beschreiben wir zuerst das Vorgehen
und die getroffenen Annahmen, erldutern dann die Resultate und machen eine grobe
Schitzung der mindestens notwendigen Abgabehdhe. Schliesslich folgt ein zusammen-
fassendes Fazit.

4.2.1 Vorgehen

Um das Einnahmepotenzial zu ermitteln, schitzen wir die aggregierte Bemessungs-
grundlage fiir die gesamte Branche, das heisst, den jahrlichen Umsatz der Branche mit
Medizinprodukten (inkl. IVD), die in der Schweiz in Verkehr gebracht wurden, zu Her-
stell- respektive Anschaffungskosten. Dazu verwenden wir einen Top-down-Ansatz
basierend auf Daten der Zollstatistik.83 Fiir die Schitzungen sind verschiedene Annah-
men notig, da die ndtigen Daten nicht immer vorliegen. Entsprechend sind die Resultate
mit Unsicherheiten verbunden. Wo moglich stiitzen wir die Annahmen auf verfiigbare
Datenquellen ab. Zudem plausibilisierten wir sie mit einer Medizinprodukte-Expertin.
Um die Unsicherheiten abzubilden, werden nachfolgend auch Resultate basierend auf
héheren oder tieferen Werten der zentralen Annahmen ausgewiesen. Darstellung D 4.2
fasst die verwendeten Parameter zusammen.

— Die Berechnungen fiir Hersteller basieren auf einer Schétzung ihres Inlandabsatzes.
Unter der Annahme, dass die von Schweizer Herstellern hergestellten Medizinpro-
dukte entweder in der Schweiz in Verkehr gebracht oder ins Ausland exportiert wer-
den, kann der Inlandabsatz mithilfe der Exportquote und des Warenwerts der expor-
tierten Medizinprodukte (BAZG-Exportstatistik) grob abgeschitzt werden
(vgl. Annahmen). Um ausgehend vom Inlandabsatz auf die Herstellkosten als Bemes-
sungsgrundlage riickzuschliessen, wird eine Annahme zum Anteil der Herstellkosten
am Umsatz getroffen. Diese basiert auf den Resultaten der Fallstudien

82 BAZG (Abfrage fir das Jahr 2024). Zolltarifnummern vgl. Abschnitt A 6 im Anhang.
83 Die Identifikation der importierten und exportierten Medizinprodukte erfolgt hier auf Basis von
Zolltarifnummern, die bereits in mehreren Studien verwendet wurden und erprobt sind. Register-
daten, insbesondere Zolldaten, bieten den Vorteil einer umfassenden Abdeckung relevanter
Einheiten, da sie auch Unternehmen erfassen, die nur gelegentlich im Bereich der Medizinpro-
dukte tatig sind. Dennoch sind Abweichungen méglich, wobei keine systematische Verzerrung
zu erwarten ist: Einerseits konnen Warenstrome Uberschatzt werden, da einzelne Zolltarifnum-
mern auch Guter umfassen, die nicht zu den Medizinprodukten zéhlen. Andererseits besteht ei-
ne Unterschatzung, beispielsweise weil Software nicht erfasst wird. Diese Unsicherheiten wer-
den durch die verwendeten Bandbreiten (z. B. Variation der Exportquote und des Inlandabsat-
zes) berucksichtigt. Fur die Schweiz liegt eine alternative Schatzung des Branchenumsatzes vor.
Diese schatzt den Branchenumsatz mittels einer Hochrechnung auf Basis einer Unternehmens-
befragung auf 23,4 Mrd. Fr. (Swiss Medtech, 2024). Die Hochrechnung basiert auf einer enge-
ren Definition des Marktes, da nur Unternehmen bericksichtigt werden, bei denen mehr als die
Halfte des Personals im Bereich Medizinprodukte tatig ist. Survey-Daten unterliegen wiederum
potenziellen Messfehlern und Verzerrungen, zudem liegen dem Untersuchungsteam die ge-
troffenen Annahmen fiir die Hochrechnung nicht vor. Die Schatzung des Marktvolumens des al-
ternativen Datenquelle liegt im Unsicherheitsband der groben Schatzung im vorliegenden Be-
richt — sie ist je nach Annahme also grésser, ahnlich oder kleiner. Neben den Unsicherheiten lie-
gen weitere Griinde fir Abweichungen in den unterschiedlichen getroffenen Annahmen, unter-
schiedlichen Definitionen des Marktes und unterschiedlichen Jahren.
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(vgl. Annahmen). Als letzter Schritt kann die erwartete Einnahme berechnet werden.
Wir verwenden dazu das untere und das obere Band der mutmasslichen Promillehohe
im Aufsichtsabgabeszenario gemaéss Darstellung D 3.1.

Die Berechnungen fiir Importeure basieren auf dem Warenwert der importierten
Medizinprodukte. Mithilfe einer Annahme zum Anteil dieser Waren, die in der
Schweiz in Verkehr gebracht werden (vgl. Annahmen) konnen daraus die Anschaf-
fungskosten der Branche als Bemessungsgrundlage abgeschitzt werden. Damit las-
sen sich die erwarteten Einnahmen der Aufsichtsabgabe analog zu den Herstellern
berechnen.

D 4.2: Verwendete Parameterwerte fiir die groben Schatzungen

Parameter/Variable Wert Quelle

Aufsichtsabgabe 6,5 Promille Unterer und oberer Wert der erwarteten
10 Promille Abgabehdhe

Exportvolumen 11,9 Mrd. Franken 2024, BAZG

Exportquote 67 Prozent Swiss Medtech (2020)
(Sensitivitat: 55% und 80%)

Herstellkosten in Prozent des Umsatzes 45 Prozent Fallstudien (n = 3), vgl. Darstellung DA 11

mit den jeweiligen Produkten (Sensitivitat: 30% und 75%) im Anhang

Importvolumen 6,5 Mrd. Franken 2024, BAZG

Anteil in der Schweiz in Verkehr gebrachte 75 Prozent Annahme

Produkte am Importvolumen

(Sensitivitat: 50% und 100%)

Quelle: Darstellung Interface.

| Annahmen
Fiir die Berechnungen werden die folgenden Annahmen getroffen:

Annahme «in der Schweiz hergestellte Produkte»: Der Umsatz von Herstellern mit
Sitz in der Schweiz setzt sich zusammen aus dem Umsatz mit Medizinprodukten, die
in der Schweiz in Verkehr gebracht werden und dem Umsatz mit exportierten Medi-
zinprodukten. Die Zusammensetzung des Umsatzes entspricht der Exportquote. Der
Umsatz wird hergeleitet aus dem Exportvolumen geméss BAZG und der Exportquo-
te. (Sensitivitdit: hohere und tiefere Exportquote)

Annahme «Herstellkosten»: Die Herstellkosten entsprechen 45 Prozent des Umsat-
zes. Diese Annahme basiert auf Angaben aus den Fallstudien (n=3,
vgl. Darstellung DA 11 im Anhang). (Sensitivitit: 30% und 75%,)

Annahme «Software». Da fir Software keine Daten vorliegen, wird bei den Herstel-
lern nicht zwischen physischen Produkten und Software unterschieden. Es wird also
vereinfachend angenommen, dass alle Annahmen fiir die Hersteller auch fiir Soft-
ware gelten.

Annahme «Importe»: Die aggregierten Anschaffungskosten der Schweizer Importeu-
re entsprechen 75 Prozent des Importvolumens geméss BAZG. Das heisst: Drei Vier-
tel der Medizinprodukte, die in die Schweiz eingefiihrt werden, werden durch Im-
porteure in der Schweiz in Verkehr gebracht und sind somit abgabepflichtig.84 (Sen-
sitivitit: Alle / die Hdlfte der Importe werden in der Schweiz in Verkehr gebracht.)

84
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Ein Teil der eingefiihrten Produkte wird von Leistungserbringern «angewendet», von Patientin-
nen und Patienten direkt aus dem Ausland bezogen (Direktbezug) oder von Schweizer Firmen
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— Annahme «Vollstindigkeity: Es wird angenommen, dass die Zollstatistik alle Medi-

zinprodukte abdeckt, die von den Wirtschaftsakteuren in die Schweiz eingefiihrt
werden. Zudem wird angenommen, dass alle Abgabepflichtigen vollstdndig erfasst
sind und ihre Angaben korrekt machen. Vereinfachend beriicksichtigen die Berech-
nungen eine mogliche Bagatellgrenze nicht, da die dazu notigen Daten nicht verfiig-
bar sind (Informationen zum Umsatz einzelner Unternehmen). Implizit wird also an-
genommen, dass es keine Bagatellgrenze gibt.

— Annahme «Finanzierungsziely: Das Finanzierungsziel der Aufsichtsabgabe ent-

spricht dem Finanzierungbedarf von 24,1 Millionen Franken (vgl. Darstellung D
2.1), zuziiglich Vollzugskosten. Im Sinne einer konservativen Schéitzung haben wir
die Vollzugskosten mit 600’000 Franken 50 Prozent hoher angesetzt als in Abschnitt
4.5.1 hergeleitet. Somit wird fiir die Berechnung von einem Finanzierungsziel von
24,7 Millionen Franken ausgegangen.

4.2.2 Resultate
Nachfolgend werden die Resultate fiir Hersteller und fiir Importeure gezeigt.

| Resultate Hersteller

Unter den getroffenen Annahmen (67% Exportquote, mittlere Herstellkosten) ist bei den
Herstellern je nach Hohe der Aufsichtsabgabe mit Einnahmen zwischen 17 und
26 Millionen Franken zu rechnen. Lisst man die Annahmen variieren, so fiihrt dies zu
betrachtlichen Unterschieden bei den erwarteten Einnahmen, wie Darstellung D 4.3
zeigt. So konnen die erwarteten Einnahmen bei der Abgabehdhe von 6,5 Promille zwi-

schen 6 und 47 Millionen Franken liegen.

D 4.3: Grobe Schéatzung der Einnahmen aus Aufsichtsabgabe auf in der Schweiz hergestellte Produkte (in Mio. Franken)

Annahmen Hersteller Héhe Aufsichtsabgabe
Exportquote Herstellkosten 6,5 Promille 10 Promille
Herstellkosten hoch 47 73
Exportquote 55 Prozent Herstellkosten mittel 28 44
Herstellkosten tief 19 29
Herstellkosten hoch 29 44
Exportquote 67 Prozent Herstellkosten mittel 17 26
Herstellkosten tief 11 18
Herstellkosten hoch 15 22
Exportquote 80 Prozent Herstellkosten mittel 9 13
Herstellkosten tief 6 9

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf eigenen Berechnungen auf Basis der Exporte gemass BAZG und Angaben in den

Fallstudien zur H6he der Herstellkosten. Legende: Annahmen vgl. Darstellung D 4.2. Werte auf eine Nachkommastelle gerundet.
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ins Ausland exportiert. In diesen drei Fallen gelten die jeweiligen Produkte nicht als «in der
Schweiz» «durch Importeure» «in Verkehr gebracht». Es liegen keine Zahlen dazu vor. Ein Bei-
spiel: Ein Spital beschafft Medizinprodukte direkt im Ausland und setzt sie ein. Diese gelten nicht
als «in Verkehr gebracht». Exportiert ein Schweizer Unternehmen die eingefiihrten Waren,
mussten diese ebenfalls abgezogen werden.
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| Resultate Importeure

Unter den getroffenen Annahmen (Anschaffungskosten entsprechen 75% der eingefiihr-
ten Produkte) konnte bei einer Aufsichtsabgabe von 6,5 Promille allein bei den Import-
euren mit Einnahmen von rund 32 Millionen Franken gerechnet werden, wie Darstel-
lung D 4.4 zeigt. Je nach getroffenen Annahmen liegen die erwarteten Einnahmen zwi-
schen 21 und 42 Millionen Franken, bei einer Abgabehohe von 10 Promille entspre-
chend héher, ndmlich zwischen 33 und 65 Millionen Franken.

D 4.4: Grobe Schéatzung der Einnahmen aus einer Aufsichtsabgabe auf Importe (in Mio. Franken)

Annahmen Importeure Héhe Aufsichtsabgabe

Prozent Inlandabsatz der Importe 6,5 Promille 10 Promille
100 Prozent Inlandabsatz 42 65

75 Prozent Inlandabsatz 32 49

50 Prozent Inlandabsatz 21 33

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf eigenen Berechnungen auf Basis der Importe geméass BAZG.
Legende: Annahmen vgl. Darstellung D 4.2. Werte auf eine Nachkommastelle gerundet.

| Zwischenfazit

Insgesamt legen die Berechnungen nahe, dass die erwartete Abgabehdhe von 6,5 bis
10 Promille zu hoch angesetzt ist. So sind unter den getroffenen Annahmen insgesamt
Einnahmen von 49 Millionen Franken respektive 75 Millionen Franken zu erwarten, was
den Finanzierungsbedarf um mehr als das Doppelte iibersteigen wiirde. Obwohl die
Unsicherheiten gross sind, ist selbst im konservativsten Szenario (80% Exportquote,
tiefe Herstellkosten, 50% Inlandabsatz) mit zu hohen Einnahmen (28 Mio. Franken) zu
rechnen.

Die Schitzungen sind mit grosser Vorsicht zu interpretieren, da nicht bekannt ist, wel-
chen Umsatz Hersteller mit Sitz in der Schweiz mit Medizinprodukten erzielen, die sie
in der Schweiz in Verkehr bringen, und deshalb dazu mehrere Annahmen nétig sind.
Ausserdem basiert die Annahme zur Hohe der Herstellkosten auf den Resultaten der
Fallstudien (n=3). Um diese Unsicherheiten zu reflektieren, wurden verschiedene
Kombinationen von Annahmen dargelegt. Bei einer Abgabe von 6,5 Promille diirften die
Einnahmen einer Aufsichtsabgabe bei Herstellern zwischen 6 und 47 Millionen Franken
liegen. Die grosse Spannbreite reflektiert die Unsicherheit.

4.2.3 Mindestens nétige Promilleh6he

Basierend auf denselben Annahmen wie bereits beschrieben ldsst sich auch grob ab-
schitzen, wie hoch die Promillehohe der Aufsichtsabgabe unter den getroffenen Annah-
men sein miisste, um das Finanzierungsziel zu erreichen. Im Sinne einer konservativen
Schéitzung haben wir einen wiederkehrenden Vollzugsaufwand von 600’000 Franken
angenommen (vgl. Ausfithrungen in Abschnitt 4.5 plus 50 Prozent), der ebenfalls {iber
die Aufsichtsabgabe gedeckt werden miisste. Somit liegt der Finanzierungsbedarf bei
insgesamt 24,7 Millionen Franken. Darstellung D 4.5 zeigt die Resultate. Unter den
getroffenen Annahmen wire eine Aufsichtsabgabe von rund 3,5 Promille ausreichend
(auf halbe Promille gerundet; Annahmen: 67% Exportanteil, mittlere Herstellkosten,
75% Inlandabsatz auf Importen).
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D 4.5: Grobe Schéatzung der mindestens noétigen Promilleabgabe fiir Einnahmen von 24,7 Millionen Franken

Annahmen Hersteller Annahmen Importeure
(Prozent Inlandabsatz der Importe)

Exportquote Herstellkosten 100 Prozent 75 Prozent 50 Prozent
Herstellkosten hoch 1,8 2,0 2,3
Exportquote 55 Prozent  Herstellkosten mittel 2,3 2,7 3,2
Herstellkosten tief 2,6 3,2 4,0
Herstellkosten hoch 2,3 2,7 3,2
Exportquote i
Herstellkosten mittel 2,7 3,3 4,2
67 Prozent
Herstellkosten tief 3,0 3,7 4,9
Herstellkosten hoch 2,8 3,56 4,5
Exportquote 80 Prozent Herstellkosten mittel 3,2 4,0 54
Herstellkosten tief 3,3 4,3 6,0

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf eigenen Berechnungen auf Basis der Importe und Exporte geméass BAZG und Angaben
in den Fallstudien zur H6he der Herstellkosten.
Legende: Annahmen vgl. Darstellung D 4.2. Werte auf eine Nachkommastelle gerundet.

4.2.4 Fazit

Die Schitzungen sind mit grossen Unsicherheiten verbunden. Sie deuten aber darauf hin,
dass die vorgesehene Aufsichtsabgabe mit 6,5 Promille zu hoch angesetzt ist, da damit
unter den getroffenen Annahmen rund 49 Millionen Franken Einnahmen erzielt werden
diirften. Dies entspricht mehr als dem Doppelten des Finanzierungsbedarfs.

Unter den getroffenen Annahmen konnte der Finanzierungsbedarf von
24,7 Millionen Franken bereits mit einer Promilleabgabe von 3,5 Promille gedeckt wer-
den. Je nach den getroffenen Annahmen wire eine Abgabehohe zwischen 2 und
6 Promille ausreichend.
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4.3 Auswirkungen auf weitere Unternehmen

Neben den abgabepflichtigen Unternehmen sind weitere Unternehmen und Institutionen
indirekt durch die geplante Regulierung betroffen. Ihnen entstehen aufgrund der Regu-
lierungsdnderungen keine neuen Pflichten, sie sind vielmehr hauptsiachlich durch allfél-
lige Verhaltensanpassungen von Herstellern und Importeuren betroffen.

4.3.1 Art und Anzahl der betroffenen Unternehmen

Die indirekt betroffenen Unternehmen sind Héndler, die mit in der Schweiz hergestell-
ten oder in die Schweiz importierten Medizinprodukten handeln, beispielsweise Einzel-,
Fach- und Detailhandel (inkl. Abgabestellen). Diese Gruppe umfasst rund
1’830 Apotheken und bis zu rund 34’000 Unternechmen im Detailhandel.85 Dabei sind
Doppelzdhlungen mit den direkt betroffenen Unternehmen moglich, ndmlich dann, wenn
die Héndler gleichzeitig als Importeure tétig sind. Da sich Héndler nicht in swissdamed
registrieren miissen, sind keine genauen Zahlen bekannt.86

Ebenfalls indirekt betroffen sind medizinische Leistungserbringer, welche die Medizin-
produkte einkaufen und als Teil ihrer Infrastruktur nutzen oder in der Behandlung von
Patientinnen und Patienten einsetzen. Das sind im Wesentlichen 260 Spitéler
(inkl. 155 Spitallaboratorien®”), rund 17°600 Arztpraxen (inkl. 9’745 Praxislaboratori-
en®®) und rund 115 Auftragslaboratorien. Dazu kommen Praxen fiir Physiotherapie,
Chiropraktik, Hebammen, Geburtshiuser, Spitex, Alters- und Pflegeheime.

4.3.2 Regulierungskosten

Die Wirkungen auf die indirekt betroffenen Unternehmen hingen davon ab, inwiefern
die Abgabepflichtigen ihr Verhalten anpassen, also die Preise erhdhen und/oder das
Produkteportfolio einschrénken.

| Handler

Héndler kaufen Medizinprodukte von Herstellern, Importeuren oder anderen Héindlern
und verkaufen sie weiter an andere Héndler, an medizinische Leistungserbringer oder je
nach Risikoklasse an Patientinnen und Patienten.

— Einmaliger Aufwand: Falls die Verfligbarkeit von Medizinprodukten aufgrund einer
Verhaltensanpassung der Hersteller oder Importeure sinkt, miissen auch die Handler
ihr Sortiment reduzieren oder geeignete Ersatzprodukte suchen. Dafiir entsteht ein-
malig ein personeller und/oder administrativer Aufwand.

— Wiederkehrender Aufwand. Falls die Hersteller und Importeure ihre Verkaufspreise
als Reaktion auf die Aufsichtsabgabe erhdhen, sind die Héndler mit hoheren Ein-
kaufskosten konfrontiert. Als Folge davon sinkt entweder ihre Marge oder die zusitz-
lichen Kosten werden an die Kunden weitergegeben. Alternativ konnten die Handler
auch nach Ersatzprodukten von anderen Anbietern suchen.

| Medizinische Leistungserbringer (Spitéler, Arztpraxen, Laboratorien)

Medizinische Leistungserbringer beschaffen Medizinprodukte, die Hersteller, Importeu-
re oder Hindler in der Schweiz in Verkehr gebracht haben. Basierend auf den Erhebun-
gen sind flir medizinische Leistungserbringer, die mit Medizinprodukten tétig sind, fol-
gende Auswirkungen moglich:

85 BAK 2026.

86 Vgl. https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktzugang/

reqistriernummer-chrn.html, Zugriff am 5.1.2026.

87 Polynomics 2023a.

88 Polynomics 2023a.
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— Einmaliger Aufwand: Falls die Verfligbarkeit von Medizinprodukten aufgrund einer

Verhaltensanpassung der Hersteller oder Importeure sinkt, miissen einige medizini-
sche Leistungserbringer geeignete Ersatzprodukte suchen. Dafiir entsteht einmalig
ein personeller und/oder administrativer Aufwand (der Aufwand kann auch wieder-
holt anfallen).

Wiederkehrender Aufwand: Falls die Hersteller und Importeure ihre Verkaufspreise
als Reaktion auf die Aufsichtsabgabe erhohen, sind die medizinischen Leistungser-
bringer mit hoheren Einkaufskosten konfrontiert. Dies kann medizinisches Ver-
brauchsmaterial betreffen, aber auch grosse Infrastrukturanlagen. Als Folge davon
sinkt entweder ihre Marge oder sie geben die zusdtzlichen Kosten an die jeweilige
Kundschaft weiter, das heisst an andere Leistungserbringer oder Patientinnen und Pa-
tienten (vgl. Abschnitt 4.4). In den Interviews wurde allerdings immer wieder er-
wihnt, dass die Leistungserbringer steigende Kosten nur begrenzt weitergeben konn-
ten, da die Vergiitung der medizinischen Leistungen in der Regel beschrinkt sei. Al-
ternativ konnten die medizinischen Leistungserbringer auch nach Ersatzprodukten
von anderen Anbietern suchen. Eine verstirkte Nutzung von Importen durch Fach-
personen oder Gesundheitseinrichtungen wurde hingegen eher zuriickhaltend bewer-
tet, da damit grossere Aufwénde und reduzierte Sicherheit verbunden sind. Die ge-
schilderten Aufwénde zur Suche nach Ersatzprodukten fallen nach Einschitzung in
einigen Interviews wiederholt an. Dabei wurde aber auch darauf hingewiesen, dass
das ein Stiick weit «business as usual» der Beschaffung sei, insbesondere seit der
Nichtaktualisierung des MRA, also zumindest teilweise ohnehin anfallende Kosten
darstelle.

Dabei gelten fiir verschiedene Leistungserbringer spezielle Erkenntnisse: 89

Spitdler: Sie beschaffen einen Teil der Medizinprodukte aus dem Ausland, haupt-
sdchlich fiir den Eigengebrauch. Diese Produkte gelten nicht als «in Verkehr ge-
bracht» und wiren entsprechend nicht abgabepflichtig. Viele Spitédler beschaffen ei-
nen Teil ihrer Medizinprodukte mit Einkaufsgemeinschaften. Diese sind unterschied-
lich organisiert. Haufig verhandelt die Einkaufsgemeinschaft zentral fiir die ange-
schlossenen Spitéler, die Vertrdge werden aber zwischen Hersteller/Handler und den
einzelnen Spitélern geschlossen. Entsprechend gilt die Einkaufsgemeinschaft nicht
als Importeur. Es gibt aber unterschiedliche Modelle. Die Rollen und Pflichten soll-
ten aus Sicht der Interviewpartnerinnen und -partner hinsichtlich der Einfiihrung ei-
ner Aufsichtsabgabe geklért werden.

Arztpraxen: Sie nutzen unterschiedliche Beschaffungswege fiir die eingesetzten
Medizinprodukte. Hauptséchlich werden diese von Schweizer Handlern/Importeuren
eingekauft, teilweise im Rahmen von Einkaufsgemeinschaften. Teilweise werden
auch Waren aus dem Ausland eingekauft, dies nach Einschédtzung in den Interviews
vor allem dann, wenn die Produkte in der Schweiz nicht angeboten werden. Der Ein-
kauf aus dem Ausland ist gebrauchlicher bei grosseren Praxisketten mit zentraler Be-
schaffung. Arztpraxen konnen in diesem Zusammenhang fiir gewisse Produkte als
Importeure gelten und wiren entsprechend selbst abgabepflichtig. Aus Sicht einer
befragten Person wire es eine libermissige administrative Belastung, wenn fiir alle
beschafften Produkte geklart werden miisste, ob eine Abgabepflicht anfallt (Impor-
teur ja/nein, «in Verkehr gebracht» oder «angewendet»). Der Aufwand wurde nicht
quantifiziert.

Labore: Sie sind hauptsdchlich mit IVD tétig, die zu einem grossen Teil aus dem
Ausland importiert werden. Sie beziehen ihre Ware aber in der Regel von Importeu-
ren und Héndlern. So sind Labore bislang dusserst selten selbst als Importeure oder

89 Basis: Interviews.
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Hersteller titig. Je nachdem sind Verhaltensanpassungen mdglich: Vor allem wenn
Produkte nicht mehr verfiigbar seien, konnten geméss den Befragten Labore starker
als Hersteller und Importeure tétig sein. Bei Preiserhdhungen sei vorstellbar, dass ein
Teil der Laboranalysen im Ausland in Auftrag gegeben wiirde.®® Hinsichtlich der
Aufsichtsabgabe miisste geklart werden, ob Labore bei einer Vereinzelung als Her-
steller gelten.

4.3.3 Beurteilung der Varianten

Die Pflichten der hier dargelegten Akteure unterscheiden sich nicht zwischen den Regu-
lierungsvarianten. Grundsitzlich ist aus Sicht der hier diskutierten Akteure jene Variante
vorzuziehen, die einen moglichst geringen administrativen Aufwand und damit mog-
lichst kleine Preiserh6hungen/Produkteanpassungen nach sich zieht (vgl. Ergebnisse in
Abschnitt 4.1).

4.3.4 Regulierungsnutzen

Medizinische Leistungserbringer profitieren von einem anhaltend hohen Leistungs- und
Sicherheitsniveau der eingesetzten Produkte als Resultat der nachhaltig finanzierten
Aufsichtstitigkeiten. Die Titigkeiten von Swissmedic in der Uberwachung von Medi-
zinprodukten wurden in den Interviews als sehr wichtig eingeschitzt.

4.4 Auswirkungen auf die Haushalte
Dieser Abschnitt zeigt die moglichen Auswirkungen auf die Haushalte als Patientinnen
und Patienten, als Arbeitnehmende und als Steuerpflichtige.

| Patientinnen und Patienten

— Die Aufsichtsabgabe wirkt sich positiv auf den Konsumentenschutz und die Patien-
tensicherheit aus, da die Einfiihrung einer Aufsichtsabgabe eine ausreichende Finan-
zierung fiir die Uberwachung der Medizinprodukte sicherstellt. Diese trigt wiederum
zum Erhalt des Leistungs- und Sicherheitsniveaus der verfiigbaren Medizinprodukte
bei und damit zu einer hohen Qualitdt der Gesundheitsversorgung. In den Erhebun-
gen wurde immer wieder die Einschitzung geteilt, dass die Uberwachung im Bereich
der Medizinprodukte wichtig fiir die Patientensicherheit sei.

— Gleichzeitig sind negative Auswirkungen auf die Verfiigbarkeit, die Vielfalt und die
Preise von Medizinprodukten moglich. Sie hdngen ab von der Ausgestaltung der Ab-
gabe und dem Verhalten der direkt und indirekt betroffenen Unternehmen. Einmalig
kann die Suche nach Ersatzprodukten anfallen, falls die Hersteller und/oder Import-
eure ihr Sortiment anpassen. Wiederkehrend konnen hohere Kosten fiir Medizinpro-
dukte, medizinische Behandlungen oder sogar fiir die Krankenkassenprdmien anfal-
len, falls Hersteller, Importeure, Handler oder Leistungserbringer ihre zusétzlichen
Kosten an die Patientinnen und Patienten weitergeben. Ausgehend von den dargeleg-
ten Resultaten in den Abschnitten 4.1 und 4.3 ist davon auszugehen, dass eine
schlechtere Verfiigbarkeit hauptsdchlich Nischenprodukte betreffen wiirde. Dies
wiirde vulnerable Patientengruppen besonders belasten, beispielsweise Kinder, Per-
sonen mit seltenen Erkrankungen oder mit Bedarf fiir spezialisierte Implantate.

— Patientinnen und Patienten konnten hohere Preise und schlechtere Verfiigbarkeit
teilweise auffangen, indem sie vermehrt Medizinprodukte im sogenannten Fernab-
satz direkt aus dem Ausland beschaffen. Dies hétte negative Folgen fiir die Patien-
tensicherheit, da die Schutzmassnahmen schlechter waren (z.B. fehlende Zertifizie-
rung, kein CH-REP). Aus Sicht verschiedener Interviewpartnerinnen und -partner er-
hoht sich durch die Aufsichtsabgabe der Anreiz fiir Importe durch Fachpersonen

90 Allerdings werden mit wenigen Ausnahmen nur Laboranalysen von Laboren in der Schweiz

durch die OKP vergiitet (Territorialitatsprinzip), vgl. BAG 2025.
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oder Gesundheitseinrichtungen®' und Fernabsatz etwas, mit entsprechenden Risiken
fiir die Patientensicherheit. Gleichzeitig gehen die Befragten nicht davon aus, dass
das in grossem Stil passieren wiirde. Vermehrte Importe durch Fachpersonen oder
Gesundheitseinrichtungen erwarten Interviewpartnerinnen und -partner hauptsiachlich
bei Produkten mit geringem Risiko und wenigen Problemen im Service (z.B. OP-
Abdeckungen, Tupfer), vermehrten Fernabsatz bei Produkten zur Selbstanwendung
mit geringem Risiko (MiGeL-Produkte).
— Zugang zu korrekten und verstindlichen Informationen: keine Auswirkungen.

| Arbeitnehmende

Die Medizinproduktebranche beschéftigt iiber 70’000 Personen in der Schweiz.92 Dazu
zahlen auch Arbeitsplitze in Unternehmen, die nicht direkt durch die Aufsichtsabgabe
betroffen sind, beispielsweise bei Dienstleistern, Zulieferern oder exportorientierten
Herstellern. Da die Aufsichtsabgabe zusitzliche Kosten fiir die Importeure und Herstel-
ler bedeutet, sind Auswirkungen auf Lohne oder Arbeitsplitze mdglich. Aufgrund der
Hohe der Abgabe sind anhand der Erhebungen keine grossen Effekte zu erwarten. So
gab es in den Fallstudien keine Hinweise auf einen Abbau von Arbeitspldtzen. Es ist
nicht davon auszugehen, dass es zu Auswirkungen auf die Arbeitsbedingungen kommt.

| Steuerpflichtige

— Steuerbelastung: Keine Auswirkungen zu erwarten. Aufgrund der Finanzierung
durch die Branche statt iiber Bundesmittel wird der Bundeshaushalt im Umfang von
jéhrlich rund 14 Millionen Franken entlastet. Es ist nicht mit direkten Auswirkungen
auf die Steuerhohe zu rechnen, nicht auszuschliessen sind allerdings ein verminderter
Spardruck bei anderen Bundesaufgaben oder ein reduzierter Druck fiir Steuererho-
hungen.

—  Komplexitit und Verstindlichkeit des Steuersystems: keine Auswirkungen.

4.5 Auswirkungen auf den Staat
Dieser Abschnitt zeigt auf, welche Auswirkungen auf die Vollzugsbehorde Swissmedic,
auf deren Institutsrat und auf weitere Organe der 6ffentlichen Hand moglich sind.

4.5.1 Vollzugsbehoérde (Swissmedic)
Nachfolgend werden die Vollzugsaufgaben von Swissmedic dargelegt und der erwartete
Vollzugsaufwand skizziert.

| Vollzugskosten

Swissmedic wire zustdndig fiir den Vollzug der Aufsichtsabgabe. Als Anhaltspunkt fiir
die Hohe des Vollzugsaufwands dienen die Erfahrungen im Vollzug der Aufsichtsabga-
be fiir Arzneimittel (vgl. Abschnitt 3.2.1). Swissmedic geht davon aus, dass der Voll-
zugsaufwand fiir die Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte insgesamt grosser ist als bei
den Arzneimitteln. Diese Einschitzung deckt sich mit Aussagen anderer Befragter. Auf
Basis der Angaben von Swissmedic ist bei der Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte mit
einem grosseren Aufwand zu rechnen, da im Vergleich zu den Arzneimitteln rund
sechsmal so viele Abgabepflichtige erreicht werden miissen.®® Pro Fall erwartet Swiss-
medic bei der Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte ausserdem zusétzlich einen etwas
h6heren Aufwand, da sich die Akteure stirker unterscheiden und weil drei unterschiedli-
che Berechnungsgrundlagen beriicksichtigt werden miissen. Dieser Zusatzaufwand wur-

91 Gemass Art. 70 MepV.

92 Swiss Medtech 2024.

93 Arzneimittel: ca. 390 Abgabepflichtige; Medizinprodukte: ca. 2'400 Abgabepflichtige. 2’400 + 390
=6,15.
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de nicht ndher quantifiziert. Die Einschétzung betrifft sowohl die einmaligen Kosten
(adressatengerechte Aufbereitung von Informationen, Klarung von operativen Fragen)
wie auch die wiederkehrenden Kosten (grossere Fallzahl und Komplexitét fiir die Plau-
sibilisierung und gegebenenfalls bei der Stichprobenpriifung, Rechnungsabwicklung).
Auf Basis der Angaben gehen wir von Kosten fiir Swissmedic von rund 217 Franken pro
Stunde Aufwand aus. Nachfolgend werden die erwarteten Aufwinde beschrieben und
wo mdglich quantifiziert.

Einmaliger Aufwand: Die Aufsichtsabgabe miisste ausgestaltet und die internen Prozesse
fiir ihren Vollzug miissten definiert und etabliert werden. Das heisst: Prozesse, Reporting
und Controlling definieren und etablieren, IT-Schnittstellen sowie die interne Software
zur Ressourcenplanung anpassen (Enterprise Ressource Planning, ERP). Falls fiir den
Vollzug der Aufsichtsabgabe spezifische Anpassungen in swissdamed nétig wiéren,
wiren damit zusdtzliche einmalige administrative Kosten verbunden (z.B. Schnittstelle
oder Abwicklung). Zudem miissen die Abgabepflichtigen informiert werden, das heisst,
Swissmedic muss Handlungsanleitungen schreiben und die Fragen der Wirtschaftsakteu-
re beantworten. Swissmedic schitzte den Aufwand fiir die damalige Einfithrung der
Aufsichtsabgabe fiir Arzneimittel grob auf rund 740 Stunden,% konnte aber keine ver-
lasslichen Angaben zu den angefallenen Kosten mehr machen. Bei der Einfithrung der
Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte rechnet Swissmedic grundsitzlich mit einem
dhnlichen Aufwand. Das wiirde Kosten von rund 160’000 Franken entsprechen.% Im
Vergleich zur Aufsichtsabgabe flir Arzneimittel rechnet Swissmedic wegen der hetero-
generen Gruppe zusitzlich mit einem grosseren Aufwand fiir die adressengerechte
Kommunikation und aufgrund der drei Bemessungsgrundlagen mit einem grdsseren
Kommunikationsaufwand. Bei einem Zusatzaufwand von rund 20 bis 30 Prozent wéren
dies beispielsweise weitere rund 30’000 bis 50’000 Franken und insgesamt einmalige
Kosten von 190’000 bis 210’000 Franken.

Weiterer einmaliger Aufwand (Probejahr): Vor der Einfilhrung der Aufsichtsabgabe fiir
Arzneimittel fiihrte Swissmedic ein Probejahr durch. Dabei konnten die Abgabepflichti-
gen freiwillig die Angaben fiir ein Kalenderjahr liefern. Diese Angaben dienten Swiss-
medic dazu, die Hohe der Promilleabgabe genauer zu berechnen. Genauere Angaben zu
Aufwand, Teilnahmequote und Ablauf des Testjahrs waren aber nicht mehr vorhanden.
Gemiss Angaben von Swissmedic konnte auch bei der Einfiihrung einer Aufsichtsabga-
be fiir Medizinprodukte ein Probejahr durchgefiihrt werden. Aufwand und dazu nétige
Aufgaben konnen aber noch nicht abgeschétzt werden.

Wiederkehrender Aufwand. Jéhrlich miissen die Selbstdeklarationen eingefordert, die
eingereichten Angaben kontrolliert und die Rechnungen abgewickelt werden. Zudem
muss Swissmedic die Einnahmen dokumentieren. Dazu fallen folgende Aufgaben an:
Erhebung der Aufsichtsabgabe inklusive Rechnungsstellung und Mahnungen, Plausibili-
sierung und Kontrolle der Selbstdeklaration inklusive Stichproben und Audits bei den
Akteuren, Bearbeitung von Stellungnahmen und Beschwerden sowie Beantwortung von
Fragen und Support der Akteure. Nach Angaben von Swissmedic belaufen sich die Voll-
zugskosten fiir die Aufsichtsabgabe fiir Arzneimittel pro Jahr auf schitzungsweise
80’000 Franken fiir rund 390 Abgabepflichtige. Bei der Aufsichtsabgabe fiir Medizin-

94 Information an die Zahlungspflichtigen, inkl. Ubersetzungen in mehrere Sprachen (ca. 120 Stun-
den), Etablierung der internen Prozesse (ca. 200 Stunden), Anpassungen an das IT-System
(ca. 220 Stunden, Annahme: Zahlungspflichtige sind bereits in einem System integriert), Mehr-
aufwand im ersten Anwendungsjahr fur Rickfragen, nicht zustellbare Dokumente und erhéhten
Mahnaufwand (ca. 200 Stunden). (Quelle: Angaben Swissmedic).

95 Bei einem Stundensatz von 217 Franken.
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produkte fallen dieselben Aufgaben an, verglichen mit der Aufsichtsabgabe fiir Arznei-
mittel erwartet Swissmedic insgesamt einen grosseren Aufwand aufgrund der rund
sechsmal hoheren Anzahl abgabepflichtiger Akteure (mind. 2’400 Unternehmen,
vgl. Abschnitt 4.1). Dazu kommt der erhohte Aufwand fiir einzelne Aufgaben aufgrund
der Verwendung von drei statt einer Bemessungsgrundlage (v.a. Plausibilisierung der
Angaben in der Selbstdeklaration und allfdllige Stichprobenkontrollen) sowie der grosse-
ren Heterogenitét der Akteure (tiefere Compliance erwartet, deshalb grosserer Aufwand
fiir Veranlagung und Debitorenmanagement, der nicht ndher quantifiziert werden konn-
te). Gleichzeitig verkiirzt sich aber voraussichtlich der erwartete Aufwand pro Dossier
aufgrund von Skaleneffekten und der effizienteren Bearbeitung durch Routine. Unter
Beriicksichtigung der aufgefiihrten Aspekte erwartet Swissmedic fiir die Aufsichtsabga-
be Medizinprodukte einen wiederkehrenden Vollzugsaufwand von bis zu rund
400’000 Franken. Prdzisere Schitzungen zum erwarteten Aufwand und zu den damit
verbundenen Kosten konnten nicht eingeholt werden. Dazu wiren weitere Kenntnisse
des Ausfithrungsrechts nétig, so Swissmedic. Unter diesen Annahmen wére der Voll-
zugsaufwand pro abgabepflichtigem Akteur fiir die Aufsichtsabgabe fiir Medizinproduk-
te (rund 167 Franken) zwar kleiner als bei den Arzneimitteln (rund 205 Franken).%
Gleichzeitig ist der Vollzugsaufwand pro 100 eingenommenen Franken fiir die Auf-
sichtsabgabe fiir Medizinprodukte (rund 1.65 Franken) deutlich grdsser als bei den Arz-
neimitteln (rund 15 Rappen).®” Nach Ansicht des Untersuchungsteams sollten die Pro-
zesse moglichst so gestaltet werden, dass Skaleneffekte genutzt werden kdnnen und der
Aufwand pro Wirtschaftsakteur nur unterproportional steigt (z.B. klare Instruktionen,
Automatisierung von gewissen Prozessen).

In allen untersuchten Szenarien ist Swissmedic zustindig fiir die Uberwachung von
Medizinprodukten, zum Beispiel fiir die Marktaufsicht oder den Betrieb und die Weiter-
entwicklung von swissdamed. Diese Kosten belaufen sich auf jahrlich rund 24,1 Millio-
nen Franken.

| Regulierungsnutzen

Fiir Swissmedic ergibt sich ein klarer Nutzen aus der Regulierung. Wie die Interviews
bestétigten, ist die heutige Finanzierung mit dem Bundesbeitrag nicht ausreichend fiir
die Finanzierung der Tétigkeiten im Bereich der Medizinprodukte, die nicht durch Ge-
biihren finanziert werden. Durch eine Aufsichtsabgabe lassen sich diese Kosten finanzie-
ren. In den Interviews wurde auch erwdhnt, dass sich durch eine eigenstindigere Finan-
zierung die Abhingigkeit vom Bundesbudget und von (finanz)politischen Entscheiden
reduzieren wiirde, was als positiv fiir die Vollzugsbehorde Swissmedic beurteilt wurde.

| Varianten

Bei der Verwendung einer alternativen Bemessungsgrundlage dndert sich fiir Swissme-
dic beziiglich Pflichten wenig, aber der Aufwand sinkt mutmasslich. Durch die Verwen-
dung einer einheitlichen statt dreier unterschiedlicher Bemessungsgrundlagen
(z.B. Umsatz) reduziert sich der (Zusatz-)Aufwand fiir Kommunikation, Plausibilisie-
rung der Selbstdeklarationen und Stichprobenkontrollen (einmalig und wiederkehrend).
Falls die Bemessungsgrundlage transparenter und fiir die Unternehmen leichter zu ver-
stehen und nachzuweisen ist, reduziert sich mutmasslich auch fiir Swissmedic der Auf-

96 Verhaltnis der wiederkehrenden Kosten der Abgabe und der (erwarteten) Anzahl abgabepflichti-

ger Akteure. Arzneimittel: 80'000 Franken + 390 = 205 Franken; Medizinprodukte: 400’000 Fran-
ken +2'400 = 167 Franken (Werte auf Franken gerundet).

Verhaltnis der wiederkehrenden Kosten und der Einnahmen aus der Abgabe. Arzneimittel:
(80’000 Franken + 58,8 Mio. Franken.) x 100 = 0.15 Franken; Medizinprodukte: (400°000 Fran-
ken + 24,1 Mio. Franken) x 100 = 1.65 Franken (Werte auf 5 Rappen gerundet).
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wand fiir die Wegleitung, die Beantwortung von Fragen und die Priifung der Selbstde-
klarationen (einmalige und wiederkehrende Kosten). Wird zusitzlich zur einheitlichen
Bemessungsgrundlage in der Variante «Umsatz» eine Bagatellgrenze angenommen,
reduziert sich der wiederkehrende Vollzugsaufwand gemdss Swissmedic auf bis zu
200’000 Franken.

Bei Verwendung von gestaffelten Pauschalen statt eines Promillebetrags erhoht sich der
einmalige Aufwand fiir Swissmedic, da die Pauschalen definiert werden miissen (An-
zahl, Grundlage und Hohe der Pauschale). Falls die Pauschalen in der Anwendung fiir
die Unternehmen leichter zu verstehen sind, reduziert sich mutmasslich auch fiir Swiss-
medic der Aufwand fiir die Wegleitung, die Beantwortung von Fragen sowie die Priifung
der Selbstdeklarationen (einmalige und wiederkehrende Kosten).

| Wie sind die Prozesse bei einer allfalligen Uber- oder Unterfinanzierung?

Swissmedic kann als Vollzugsbehorde die Aufsichtsabgabe nicht frei festlegen, da die
Abgabehdhe — analog zur heutigen Aufsichtsabgabe Arzneimittel — auf Verordnungsstu-
fe konkretisiert wird (Arzneimittel: Art. 65 Abs.4 HMG und Heilmittel-
Aufsichtsabgabeverordnung) und gewisse Grenzwerte auf Gesetzesstufe festgelegt wé-
ren. Dies beschrinkt mégliche Fehlanreize. %8

In den Interviews mit Swissmedic wurde darauf verwiesen, dass der Verwendungszweck
der Einnahmen aus der Aufsichtsabgabe im HMG und in der Aufsichtsabgabeverord-
nung festgelegt ist. Dort ist auch festgehalten, dass Swissmedic Reserven fiir Investitio-
nen bilden kann. Erreichen die Reserven den definierten Schwellenwert von einem Jah-
resbudget (Art. 79 HMG), miissen Gebiihren und Abgaben gesenkt werden. Dabei wurde
auch darauf hingewiesen, dass 2022 die Abgabehdhe fiir Arzneimittel bereits einmal
gesenkt wurde. Ausserdem sind die maximal mdglichen Einnahmen auf 10 Promille des
Gesamterloses aller Medizinprodukte im jeweiligen Jahr beschrinkt, wie in Darstel-
lung D 3.1 skizziert. Dies wiirde — analog zur heutigen Aufsichtsabgabe Arzneimittel
(Art. 65 Abs. 3 HMG) — auf Gesetzesstufe festgelegt. Eine Anpassung dieser Obergrenze
ist moglich, bedarf aber einer Gesetzesédnderung. Eine Doppelfinanzierung von Titigkei-
ten durch Produktregistrierungsgebiihr und Aufsichtsabgabe lédsst sich gemédss Swissme-
dic-Angaben ausschliessen. Die Einnahmen aus der Produktregistrierung und der Auf-
sichtsabgabe wiirden in der Produkterechnung separat ausgewiesen, deshalb bestehe
keine Gefahr einer Doppelfinanzierung.

Sind die Einnahmen zu tief, miisste gemiss Interviewaussagen dquivalent auch die Ab-
gabehohe erhoht werden.®® Die angedachte rechtliche Umsetzung begrenzt die Moglich-
keiten zur Erhohung des Aufsichtsabgabesatzes: Zum einen ist dazu eine Anpassung der
Verordnung durch den Bundesrat erforderlich.'%° Zum anderen wire die maximale Hohe
der Abgabe — analog zur heutigen Aufsichtsabgabe Arzneimittel (Art. 65 Abs. 3 HMG) —
auf Gesetzesstufe festgelegt. Wie in Darstellung D 3.1 skizziert, wire der maximale

98 \Wenn Vollzugsbehoérden ihre Einnahmen frei festlegen kénnen, kann ein Fehlanreiz bestehen,

die Aufgaben immer weiter auszudehnen, da die benétigten Einnahmen durch eine Erhéhung
der Abgabehdhe theoretisch beliebig erhoht werden kénnen.
99 In Bezug auf die aktuelle Aufsichtsabgabe fiir Arzneimittel wurde es so erklart: Die Finanzierung
des Bereichs Arzneimittel erfolgt im Wesentlichen aus den beiden Quellen Aufsichtsabgabe und
Verfahrensgebihren. Wenn der Bereich insgesamt nicht kostendeckend arbeitet, werden Optio-
nen gepruft betreffend hdherer Satz Aufsichtsabgabe, hdhere Verfahrensgeblhren, Sparmass-
nahmen und Reduktion Leistungskatalog.
100 |m Unterschied dazu kann Swissmedic andere Gebiihren im Rahmen von Institutsverordnungen

selbst festlegen und durch den Bundesrat genehmigen lassen (Art. 65, Abs. 5 HMG).
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Abgabesatz auf 15 Promille der jeweiligen Bemessungsgrundlage beschrénkt. Allerdings
deuten die Resultate der groben Schétzungen in Abschnitt 4.2 darauf hin, dass die Abga-
behohe zu hoch angesetzt ist. Somit stellt sich die Frage, ob die angedachten Grenzwerte
in der Praxis {iberhaupt bindend sein wiirden.

| Was wiirde eine Aktualisierung des MRA fur den Vollzug bedeuten?

Bei einer kiinftigen Aktualisierung des MRA hitte die Schweiz wieder Zugriff auf EU-
DAMED. In diesem Zusammenhang stellt sich die Frage, inwiefern die Datenbank
swissdamed dann weiter betrieben wiirde. Denn ein Verzicht auf swissdamed wiirde
tiefere Vollzugskosten bedeuten und entsprechend auch einen reduzierten Finanzie-
rungsbedarf. In den Fallstudien und den Interviews wurde dies vielfach gefordert, ver-
bunden mit der Erwartung, dass auch die Aufsichtsabgabe entsprechend reduziert wiirde.

— Reduziert sich der Finanzierungsbedarf fiir swissdamed? Laut Swissmedic ist davon
auszugehen, dass bei einem kiinftigen Zugriff auf EUDAMED durchaus Effizienzpo-
tenziale bestehen wiirden. Der Umfang kénne aber heute noch nicht abgeschitzt
werden. Dies sei von der Ausgestaltung des MRA abhingig. Swissmedic geht aber
davon aus, dass swissdamed weiterhin notig wére als «single source of truthy fiir den
Schweizer Markt. Zudem wiesen die Befragten darauf hin, dass nicht zwingend alle
in der Schweiz verfiigbaren Medizinprodukte auch in EUDAMED registriert sind.
Der Anteil dieser Produkte wiirde mit der Umsetzung der Motion 20.3211
(D. Miiller) zunehmen, so die Einschétzung von Swissmedic.

— Ist der Vollzug der Aufsichtsabgabe ohne swissdamed moglich? Ein Verzicht auf
swissdamed stelle Vollzugsfragen fiir eine Aufsichtsabgabe, da der Marktstatus von
Schweizer Importeuren nicht in EUDAMED registriert sei, so Swissmedic. EU-
DAMED erfasst ausschliesslich Importeure, die in den EU-Binnenmarkt importieren
und bricht den Status nicht auf einzelne Staaten herunter. Nach Einschétzung der Be-
fragten von Swissmedic konnte der Schweizer Marktstatus in EUDAMED kiinftig
abgebildet werden. Dazu wire eine technische Anpassung von EUDAMED nétig.
Aktuell sei aber nicht absehbar, ob die EU dazu Hand bieten wiirde.

4.5.2 Aufsicht liber die Vollzugsbehorde

Der Institutsrat ist das oberste Aufsichtsgremium von Swissmedic. Entsprechend wire er
zustdndig fiir die Aufsicht {iber eine Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte. Er {ibt Auf-
sicht und Kontrolle {iber die Geschéftsfilhrung von Swissmedic aus, genehmigt die Ge-
schiftsplanung und den Voranschlag, legt die Gebiihren fest und unterbreitet dem Bun-
desrat die Gebiihrenverordnung zur Genehmigung. Zudem unterbreitet er dem Bundesrat
den jihrlichen Geschiftsbericht zur Genehmigung. 101

Gemiss Angaben aus den Interviews ist die Aufsichtsabgabe fiir Arzneimittel mindes-
tens einmal im Jahr Traktandum im Institutsrat. Grundsitzlich beschiftigt sich damit der
stindige Ausschuss Finanzen und Controlling im Rahmen der Revision. Er bereitet die
entsprechenden Geschéfte zuhanden des Institutsrats vor. Dieser erhélt im Rahmen des
Geschiéftsberichts und der Jahresrechnung Bericht {iber die Summe der Einnahmen aus
der Aufsichtsabgabe. Die zugeordneten Aufwidnde werden im Rahmen der Produkte-
rechnung ausgewiesen. Damit liegen nach Beurteilung der Befragten die bendétigten
Informationen fiir die Aufsicht vor. Der Institutsrat erstellt zudem jahrlich einen Bericht
zuhanden des EDI iiber die Erreichung der strategischen Ziele von Swissmedic. Darin
wird auch die Aufsichtsabgabe ausgewiesen.

101 Swissmedic 2024b.

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte 55



INTERFACE

Die Aufsicht iiber die Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte wére analog. Gemass Inter-
views entsteht dadurch kein nennenswerter Zusatzaufwand fiir den Institutsrat. Jahrlich
findet eine Inspektion zu einem ausgewdhlten Thema durch den stindigen Ausschuss
Finanzen und Controlling des Institutsrats statt. Laut den Befragten wire es sinnvoll, bei
Einfiithrung der Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte eine Inspektion dazu zu machen.

4.5.3 Weitere Organe der 6ffentlichen Hand
— Bund: Durch die Teilablosung des Bundesbeitrags wird der Bundeshaushalt entlastet.

Es ist mit einer jahrlichen Entlastung von rund 14 Millionen Franken zu rechnen.
Dem Bund entstehen keine nennenswerten zusétzlichen Aufgaben.

Kantone und Gemeinden: Es sind keine Auswirkungen zu erwarten, da die Rechte
oder Pflichten der Kantone und Gemeinden nicht verdndert werden.
Sozialversicherungen: Viele Medizinprodukte sind iiber die Sozialversicherungen
finanziert, beispielsweise iiber die OKP oder die IV. Ein allgemeiner und deutlicher
Preisanstieg kann somit grundsdtzlich hohere Kosten fiir die Sozialversicherungen
bedeuten. Dabei ist allerdings erstens zu beriicksichtigen, dass die (vergiiteten) Preise
der meisten Medizinprodukte zumindest kurzfristig nicht frei angepasst werden kon-
nen, da sie Tarifierungen unterliegen. Mittelfristig kann ein Anstieg des Kostenni-
veaus der verwendeten Medizinprodukte grundsétzlich in die Tarifverhandlungen
einfliessen. Zweitens ist aufgrund der Hohe der Abgabe im Verhéltnis zu den gesam-
ten Gesundheitskosten von fast 94 Milliarden Franken'%? fraglich, inwiefern die Kos-
ten fiir die Sozialversicherungen spiirbar ansteigen wiirden.

4.6 Auswirkungen auf Regionen, Ausland
— Regionen: Regionen mit vielen Medizinproduktefirmen sind stirker betroffen. Her-

steller sind besonders stark vertreten in Zug, Ziirich, Basel und der Genferseeregi-
103
on.

— Ausland: Die Aufsichtsabgabe gilt fiir alle Medizinprodukte, die in der Schweiz

durch Hersteller oder Importeure in Verkehr gebracht werden. Deshalb fiihrt sie
grundsétzlich nicht zu neuen Wettbewerbsverzerrungen zwischen inldndischen und
ausliandischen Herstellern. Mochten auslédndische Unternehmen ihre Produkte in die
Schweiz einfiihren, unterstehen sie der Abgabepflicht und sind also mit zusétzlichen
Kosten konfrontiert (vgl. Abschnitt 4.1 zu Importeuren). In den Interviews und im
Rahmen der Fallstudien wurde verschiedentlich die Befiirchtung gedussert, dass der
Schweizer Markt durch die zusitzlichen Kosten unattraktiver wiirde, besonders fiir
Unternehmen, die noch nicht in der Schweiz tditig sind, und fiir innovative Produkte,
die noch nicht in der Schweiz verfiigbar sind. Somit stellt eine Aufsichtsabgabe aus
Sicht dieser Personen eine Markteintrittshiirde dar. Die Aufsichtsabgabe betrifft nur
Medizinprodukte, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden. Schweizer Expor-
te sind also nicht abgabepflichtig.

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte

102 Referenzjahr 2023, BFS — Statistik der Kosten und der Finanzierung des Gesundheitswesens

(COU). Vgl. https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/qgesundheit/kosten-
finanzierung.html, Zugriff am 20.3.2026.

103 Swiss Medtech 2024.
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| Kurzfazit: Priifpunkt 3 (Auswirkungen auf die gesellschaftlichen Gruppen)

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte

— Importeure und Hersteller sind direkt betroffen. Sie sind mit zusdtzlichen Kosten

in der Hohe von rund 2 bis 5 Promille des Umsatzes mit den jeweiligen Produkten
konfrontiert. Zusitzlich entsteht, je nach Variante, ein administrativer Aufwand
von einigen Tausend Franken, er kann aber auch bis zu einer Viertelmillion hoch
sein. Als Folge davon sind Preisanpassungen moglich, die Verfiigbarkeit gewisser
Medizinprodukte kann sinken.

Hohere Preise bedeuten hohere Einkaufskosten fir Leistungserbringer. Diese
werden teilweise an die Patientinnen und Patienten weitergegeben, ein Teil wird
mutmasslich absorbiert. Schlechtere Produktverfiigbarkeit bedeutet Suchkosten
(einmalig/wiederkehrend) fiir die Leistungserbringer. Sind keine Ersatzprodukte
zu finden, wird die Versorgung der betroffenen Patientinnen und Patienten
schlechter, hauptsichlich jener mit seltenen Krankheiten oder mit Bediirfnissen fiir
Spezialanfertigungen.

Die Vollzugsbehorde profitiert von einer nachhaltigen Finanzierung ihrer Tatigkei-
ten. Mit dem Vollzug ist ein Aufwand in der H6he von bis zu 400’000 Franken
verbunden, der ebenfalls iiber die Aufsichtsabgabe gedeckt wird.

Die Variante «Umsatz» bedeutet weniger administrativen Aufwand fiir Abgabe-
pflichtige und fiir die Vollzugsbehdrde. Entsprechend sind kleinere Verhaltensan-
passungen zu erwarten als im Aufsichtsabgabeszenario.
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5. Auswirkungen auf die Ge-
samtwirtschaft (Prufpunkt 4)

Die nachfolgenden Abschdtzungen beziehen sich auf die in Kapitel 3 erlduterte ange-
dachte Ausgestaltung der Aufsichtsabgabe und die in Kapitel 4 beschriebenen Auswir-
kungen auf die betroffenen Gruppen.

5.1 Auswirkungen auf die Gesellschaft

Es sind Auswirkungen auf die dffentliche Gesundheit mdglich, nicht jedoch auf die 6f-
fentliche Sicherheit, Bildung und Kultur oder auf Gleichberechtigung, Chancengleich-
heit und Generationengerechtigkeit.

| Offentliche Gesundheit

Die Einfiihrung der Aufsichtsabgabe tragt zu einer gesicherten Finanzierung der Markt-
aufsicht von Medizinprodukten bei. Diese leistet einen wichtigen Beitrag fiir die Sicher-
heit und die Leistung der verfiigbaren Produkte, wie in den Gespriachen betont wurde.
Diese Wirkung ist somit stérker als im Referenzszenario.

Gleichzeitig sind negative Auswirkungen auf das Gesundheitssystem und die Versor-
gungssicherheit moglich. Die Einschédtzungen in den Erhebungen gehen auseinander und
hiangen entscheidend davon ab, inwiefern die Einfithrung einer Aufsichtsabgabe bei den
direkt betroffenen Akteuren zu Verhaltensanpassungen fiihrt. Fiihren die zusétzlichen
Kosten der Abgabe und des damit verbundenen administrativen Aufwands zu einer An-
passung des Produktesortiments, sind Auswirkungen auf die offentliche Gesundheit
moglich, beispielsweise wenn keine Ersatzprodukte verfligbar sind. Die Befragten gehen
nicht davon aus, dass die Aufsichtsabgabe zu allgemeinen Versorgungsengpéssen fiir
Medizinprodukte fiihrt. Viele erwarten aber eine schlechtere Verfiigbarkeit gewisser
importierter Nischenprodukte. Fiir davon betroffene Patientengruppen bedeutet das eine
Verschlechterung der Gesundheitsversorgung, und zwar dann, wenn die notwendigen
Medizinprodukte nicht oder nur verzogert verfiigbar sind oder wenn auf weniger addqua-
te Ersatzprodukte ausgewichen werden muss. Dies wiirde bestehende Herausforderungen
in der Versorgung der betroffenen Patientengruppen verstiarken. Haufiger genannt wurde
jedoch die Moglichkeit, dass die Hersteller und ihre Importeure ihre hoheren Kosten
weitergeben kdnnten, wodurch letztlich die Kosten fiir Medizinprodukte und langerfris-
tig auch die Gesundheitskosten in einem gewissen Umfang steigen wiirden. Dabei sind
kleine Unterschiede zwischen den Varianten moglich, da die Varianten «Umsatzy» und
«gestaffelte Pauschale» eher mit kleineren zusitzlichen administrativen Kosten verbun-
den sind als das Aufsichtsabgabeszenario und damit kleinere Verhaltensdnderungen der
Akteure erwarten lassen.

5.2 Auswirkungen auf die Wirtschaft

| Wirtschaftswachstum und konjunkturelle Entwicklung

Auf BIP, Beschdftigung und Investitionen sind keine grossen Wirkungen zu erwarten.
Zwar betrifft die Aufsichtsabgabe einen wesentlichen Teil der Medizinprodukte, die in
der Schweiz in Verkehr gebracht werden. Aber laut Fallstudien ist die Abgabehdhe zu
klein fiir merkliche Umstrukturierungen in den Unternehmen. Gewisse negative Auswir-
kungen auf die Beschéftigung in der betroffenen Branche lassen sich auf Basis der Er-
kenntnisse trotzdem nicht ginzlich ausschliessen.
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Da Importeure von der neuen Aufsichtsabgabe direkt betroffen sind, sind Auswirkungen
auf den Import moglich (vgl. Kapitel 4). Auf den Export sind keine Auswirkungen zu
erwarten, da exportierte Medizinprodukte nicht von der Aufsichtsabgabe betroffen sind.

| Wirtschaftliche Rahmenbedingungen

Es ist nicht mit grossen Wirkungen im Bereich der wirtschaftlichen Rahmenbedingun-
gen zu rechnen. In den Erhebungen wurde immer wieder betont, dass die Medizinpro-
duktebranche bereits grosse Regulierungskosten zu tragen habe, die in den letzten Jahren
gestiegen seien. Dabei handelt es sich allerdings um Kosten, die auch ohne Einfiihrung
einer Aufsichtsabgabe zu tragen wiren. In den explorativen Interviews wurde die Be-
fiirchtung gedussert, dass Schweizer Tochterunternehmen von internationalen Konzer-
nen bei Einfilhrung einer Aufsichtsabgabe vermehrt ins Ausland abwandern wiirden
(Abnahme Standortattraktivitdt). Diese Befiirchtung erhértete sich in den Fallstudien
eher nicht, da die Aufsichtsabgabe zu klein fiir solche drastischen Reaktionen sei und
zudem auch Importe abgabepflichtig seien. Trotzdem wurde teilweise kritisiert, dass die
Produktion in der Schweiz weiter verteuert werde, was den Produktionsstandort Schweiz
schwiche.

Vereinzelt wurden in den Interviews Bedenken gedussert, dass sich die Aufsichtsabgabe
negativ auf den Wettbewerb auswirken konnte. Dies hauptsédchlich aus zwei Griinden:
Erstens konnten die zusétzlichen Kosten tendenziell eine Marktkonsolidierung in der
Schweiz begiinstigen. Entsprechend wiirde sich der Wettbewerbsdruck reduzieren.
Zweitens miissten Unternehmen, die ihre Kostenstrukturen gegeniiber der Aufsichtsbe-
horde offenlegen, indirekt ihre Margen preisgeben. Dies stosst auf grosse Vorbehalte bei
den Unternehmen, da sie dadurch mogliche Wettbewerbsnachteile oder eine schlechtere
Verhandlungsposition bei Tarifverhandlungen erwarten.

Schliesslich sind im Bereich Innovationen unterschiedliche Wirkungen moglich. Zum
einen konnten hohere Kosten dazu fiithren, dass weniger Geld fiir Forschung und Innova-
tion verfiigbar ist. Zum anderen konnte auch der Anreiz fiir Prozess- oder Produktinno-
vationen erhdht werden, um die Produktivitdt zu steigern.

5.3 Auswirkungen auf die Umwelt
Es sind keine relevanten Auswirkungen auf die Umwelt zu erwarten.

| Kurzfazit: Prifpunkt 4 (Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft)

Die dffentliche Gesundheit wird gestdrkt durch eine nachhaltige Finanzierung der
Uberwachung im Bereich der Medizinprodukte. Dies trigt entscheidend dazu bei,
dass die verfiigbaren Produkte sicher und wirksam sind.

Es ist mdglich, dass gewisse Produkte schlechter oder gar nicht mehr verfiigbar sind,
davon betroffen sind mutmasslich besonders vulnerable Gruppen. Die negativen
Wirkungen sind in der Variante «Umsatz» erwartungsgemadss kleiner, da die Abgabe-
pflichtigen ihr Verhalten weniger ausgepragt anpassen.

Wie bei allen Regulierungskosten, bedeuten die zusitzlichen Kosten der Aufsichtsab-
gabe eine leichte Verschlechterung der wirtschaftlichen Rahmenbedingungen. Durch
die geringe Hohe der Aufsichtsabgabe sind jedoch keine deutlichen Wirkungen auf
die Gesamtwirtschaft zu erwarten.
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6. Zweckmassigkeit im Vollzug
(Prufpunkt 5)

Wie kann der Vollzug moglichst einfach und wirksam ausgestaltet werden?

Neben der Hohe der Aufsichtsabgabe hat auch ihr Vollzug einen bedeutenden Einfluss
auf ihre Effizienz. Auf Basis der Erhebungen sind beim Vollzug der Massnahmen fol-
gende Aspekte zu beriicksichtigen, um den Vollzugsaufwand fiir die Abgabepflichtigen
gering zu halten und damit die Effizienz zu erhéhen:

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte

Verstindlichkeit und Machbarkeit: Um den Aufwand klein zu halten, sind klare und
leicht verstidndliche Regelungen nétig. Dieser Aspekt wurde fiir die Importeure posi-
tiv bewertet, da der Umsatz nach Anschaffungskosten vorliegt. Bei den Herstell- und
Entwicklungskosten fiir Software war nicht klar, wie die Bemessungsgrundlagen de-
finiert werden, was Klarungsbedarf in der Abwicklung und einen grosseren Voll-
zugsaufwand fiir die Abgabepflichtigen bedeutet. Zudem sollten die gewéhlten Be-
messungsgrundlagen fir die Unternehmen machbar sein. Hier zeigen sich grosse
Zweifel bei der angedachten Bemessungsgrundlage fiir Software-Hersteller. Die Va-
riante «Umsatz» schneidet beziiglich Verstandlichkeit und Machbarkeit besser ab.
Einfache Information der Adressaten: Die Abgabepflichtigen sind hauptsdchlich
KMU, weshalb eine klare und einfach verstindliche Information der Adressaten ge-
wiinscht wird. Dabei ist besonders bei den Importeuren zu beachten, dass zielgrup-
pengerechte Informationen bereitgestellt werden, welche die Pflichten und die Pro-
zesse einfach verstdndlich erkldren, auch fiir Unternehmen, welche keine unterneh-
mensinternen Abteilungen fiir Regulatory Affairs haben (z.B. Optikfachgeschéfte,
Detailhéndler).

Einfache, einheitliche und kurze (digitale) Formulare: In den Fallstudien wurde
betont, dass die Formulare mdglichst kurz sein sollen und deren Form méoglichst un-
verdndert bleiben sollte. Vorteilhaft wire es, wenn automatisierte Ausziige direkt ins
Formular kopiert oder beigelegt werden konnten (z.B. Excel-Tabelle, PowerBI-
Auszug), also moglichst wenige Felder einzeln ausgefiillt werden miissten. Eine di-
rekte Schnittstelle in die Unternechmen wurde als nicht moglich bewertet. Teilweise
bestand der Wunsch, dass ein One-Stop-Shop angepeilt wird, also die Abwicklung
der Belege iliber swissdamed (falls technisch moglich und sinnvoll), und/oder die
Rechnungsabwicklung gemeinsam mit anderen Rechnungen von Swissmedic erfolgt.
Abschdtzung der Abgabehohe: Es ist schwierig abzuschitzen, wie hoch die Einnah-
men der Abgabe sein werden. Die Schitzungen in Abschnitt 4.2 deuten darauf hin,
dass die Abgabe zu hoch angesetzt ist. Vor Einfithrung sollte die Abgabehdhe genau-
er abgeschitzt werden, beispielsweise im Rahmen eines Testjahrs. Bei der Umset-
zung der Varianten wire die Abgabehdhe entsprechend anzupassen. Auch der vorge-
sehene Maximalsatz miisste entsprechend angepasst werden, um die Abgabehdhe ef-
fektiv zu begrenzen. Im Sinn der Transparenz und der Akzeptanz in der betroffenen
Branche sollte Swissmedic klar ausweisen, wie hoch die Einnahmen und Ausgaben
sind, und rasch reagieren, falls zu hohe Einnahmen erzielt werden. Eine Querfinan-
zierung anderer Tétigkeiten oder die iiberméssige Starkung der Reserven gilt es zu
verhindern. Aus Sicht des Untersuchungsteams ist anzumerken, dass ein etablierter
Prozess fiir die Senkung der Abgabe besteht, allerdings greift dieser erst nach Errei-
chen der festgelegten Reservenhdhe. Zudem sind die finanzierten Tétigkeiten unter-
schiedlichen Produktegruppen zugeordnet, weshalb fiir die Offentlichkeit nicht ganz
einfach zu priifen ist, inwiefern die Einnahmen aus einer Aufsichtsabgabe fiir Medi-
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zinprodukte die Ausgaben iibersteigen. Fiir die politische Akzeptanz der Vorlage
konnte es vorteilhaft sein, hier mehr Transparenz zu schaffen und eine Quersubventi-
onierung anderer defizitdrer Tatigkeiten klar auszuschliessen.

— Kldrung offener Fragen: In den Erhebungen zeigten sich verschiedene operative
Fragen zur Abgrenzung verschiedener Rollen, zur Definition der Bemessungsgrund-
lagen und zur Machbarkeit der Datenerhebung (s.u.). Diese Fragen sollten vor Ein-
fithrung der Regulierung geklart werden.

| Planung der Einfihrung

Fiir einen zweckmaéssigen Vollzug sollte die Einfithrung einer Aufsichtsabgabe gut ge-
plant sein. Die Abgabehohe muss abgeschétzt werden, zudem ist eine genauere Operati-
onalisierung der Bemessungsgrundlagen notig. Diese Informationen kdnnten in einem
Probejahr gepriift werden. Die Informationen sollten leicht verstidndlich aufbereitet wer-
den, um Unklarheiten zu verhindern. In den Erhebungen wiinschten verschiedene Akteu-
re, dass dazu die Branche oder Branchenverbinde beigezogen wiirden, andere dusserten
sich dazu kritisch («nicht unsere Aufgabey).

| Swiss Finish

Zusétzliche nationale Vorgaben iiber die Vorgaben wichtiger Handelspartner hinaus
werden als «Swiss Finish» bezeichnet. Fiir die vorliegende Aufsichtsabgabe ist beson-
ders die EU-Regulierung relevant. Auf EU-Ebene gibt es keine Aufsichtsabgabe, hinge-
gen ist es den einzelnen Mitgliedstaaten offen, eine solche zu erheben. Wie das Beispiel
von Irland zeigt, machen dies gewisse Linder auch. Die Aufsichtsabgabe erhoht zwar
die Kosten flir den Absatz von Medizinprodukten in der Schweiz auch fiir ausldndische
Hersteller, der Export ist davon allerdings nicht betroffen. Vor diesem Hintergrund stellt
die Aufsichtsabgabe nicht im engeren Sinn einen Swiss Finish dar.

| Offene Fragen im Vollzug
Zum Zeitpunkt der Berichtslegung bestehen folgende Fragen, die fiir die spétere Ausge-
staltung geklart werden sollten:

— Wer gilt als Hersteller? In den Erhebungen zeigten sich Unklarheiten, ob Unterneh-
men mit Sitz in der Schweiz, die legale Hersteller (legal manufacturer) fir ein Medi-
zinprodukt sind, das im Ausland gefertigt wird, auch als «Hersteller mit Sitz in der
Schweiz» gelten oder doch als «Importeure mit Sitz in der Schweiz». Folglich war
nicht klar, welche Bemessungsgrundlage fiir die in der Schweiz in Verkehr gebrach-
ten Produkte relevant ist.

—  Wer gilt als Importeur? Fraglich war auch, ob ein Schweizer Unternehmen, das zum
Beispiel Teil einer international titigen Gruppe ist, auch als «Importeur» gilt, wenn
es zwischen dem auslidndischen Hersteller (Teil der Gruppe) und dem Schweizer
Kunden vermittelt, die Ware aber nie in den Besitz des Schweizer Unternehmens
iibergeht. Solche Fragen diirften im Vollzug relevant sein. Sie frithzeitig zu kléren,
kann den Vollzugsaufwand in der Anfangsphase fiir die Vollzugsbehérde wie auch
fiir die Unternehmen reduzieren.

— Bestimmung Abgabeobjekte (Software): Auf Basis der Vertiefungsinterviews mit
Software-Herstellern zeigte sich, dass es bei eigenstindiger Medizinprodukte-
Software (Software as Medical Device, SaMD) nicht trivial ist, die Produktemenge
zu bestimmen, die in einem Jahr in Verkehr gebracht wird. Dadurch sei es schwierig,
die relevanten Entwicklungskosten in der Selbstdeklaration anzugeben. Die Angabe
des Umsatzes wiirde dies erleichtern, allerdings wiirden sich dabei Herausforderun-
gen aufgrund verbreiteter Pricing-Praktiken stellen, denn es sei beispielsweise {ib-
lich, dass SaMD im Rahmen eines Produkte-Bundles verkauft werden. Produkte-
Bundles kénnen eine Mischung aus physischen und digitalen Medizinprodukten sein,
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aber auch Software-Bundles aus SaMD und Software, die nicht als Medizinprodukt
klassifiziert ist (z.B. in Klinikinformationssystemen, KIS). In diesen Fillen wire die
Abgrenzung nicht einfach oder wiirde Annahmen erfordern.

— Bestimmung Abgabeobjekte (Abgrenzung zwischen Inverkehrbringen und Anwenden

bei Importen): Wenn Leistungserbringer (z.B. Spitdler) Medizinprodukte direkt aus
dem Ausland beziehen und zur Behandlung ihrer Patientinnen und Patienten einset-
zen, gelten diese Produkte nicht als «in Verkehr gebracht», sondern als «angewen-
det» gemiss Art. 70 MepV / Art. 63. IvDV. Entsprechend wéren diese Produkte nicht
abgabepflichtig und der Leistungserbringer ist kein Importeur gemiss Art. 4 Abs. 1
Bst. h MepV respektive Art. 4 Abs. 1 Bst. g IvDV. Das betrifft zum Beispiel Spitéler
und Arztpraxen und zieht gewisse Folgen nach sich: Die betroffenen Leistungser-
bringer miissten fiir alle importierten Produkte erfassen, ob sie in Verkehr gebracht
oder angewendet sind, um die Selbstdeklaration auszufiillen. Aus Sicht des Untersu-
chungsteams sollte geklért werden, ob dies dem Willen des Gesetzgebers entspricht
und inwiefern gegebenenfalls eine Kldrung vorgenommen werden sollte. Um den
Vollzug fiir die betroffenen Unternechmen wie auch fiir die Vollzugsbehdrde mog-
lichst einfach zu gestalten, sollte dieser Aspekt in Informationsunterlagen bei einer
Einfiihrung der Aufsichtsabgabe abgedeckt werden.

— Konkretisierung der Bemessungsgrundlagen: In den Erhebungen ergaben sich ver-

schiedene Fragen zu den gewihlten Bemessungsgrundlagen, am dréngendsten jene
zu den Entwicklungskosten der Software-Hersteller, die als kaum machbar einge-
schitzt wurden. Aber auch bei den anderen Bemessungsgrundlagen zeigte sich Kon-
kretisierungsbedarf: Es sei unklar, welche Kosten wo angerechnet werden diir-
fen/miissen. In einer Fallstudie zeigte sich, dass die Regulierung fiir Unternehmen,
die Anlagen zusammenbauen, nicht abschliessend klar ist. Hier miisste gekléart wer-
den, worauf sich die Herstellkosten beziehen (reine Materialkosten oder inklusive
Arbeit). Werden Komponenten eingebaut, die von anderen Herstellern oder aus dem
Ausland stammen, wurde fiir diese moglicherweise bereits eine Aufsichtsabgabe ent-
richtet. Bestehen zu viele offene Fragen, steigt das Risiko eines uneinheitlichen Voll-
zugs. Die Fragen sind in der Variante «Umsatz» deutlich kleiner, es bedarf aber si-
cherlich auch dort einer Konkretisierung.

| Kurzfazit: Prifpunkt 5 (Zweckmassigkeit im Vollzug)

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte

Der Vollzug iiber eine jahrliche Abgabe nach Selbstdeklaration erscheint zweckmaés-
sig. Weniger zweckmassig ist der Vollzugsaufwand fiir mutmasslich zahlreiche Un-
ternehmen, die nur eine sehr tiefe Abgabe entrichten miissten. Hier ist zu bedenken,
ob eine Bagatellgrenze definiert werden sollte. Zudem besteht Klarungsbedarf bei der
Definition der Herstell- und Entwicklungskosten. Fiir einen zweckmaissigen Vollzug
sollte diese Definition vor Einfiihrung der Regulierung klar sein und es sollte gepriift
werden, ob fiir Software-Hersteller eine andere Grundlage beigezogen werden kann.
Die Variante «Umsatz» wiirde den Vollzug vereinfachen und den administrativen
Aufwand reduzieren.
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7. Synthese

Dieses Kapitel stellt die Ergebnisse der Wirkungsanalyse (Priifpunkte 3 und 4) im Uber-
blick dar. Daraus lassen sich Aussagen ableiten zur Wirksamkeit der Massnahmen (Ef-
fektivitéit), zum Verhiltnis von Kosten und Nutzen (Effizienz) sowie zu den Gewinnern
und Verlierern (Verteilungswirkungen).

Zudem werden die Auswirkungen von unterschiedlichen Alternativen verglichen und die
Ergebnisse im Gesamtkontext gewiirdigt. Weiter sollen mogliche Risiken, Wissenslii-
cken sowie die angedachten Vertiefungsarbeiten aufgezeigt werden.

7.1 Zusammenfassung der Wirkungsanalyse

Die Einfiihrung einer Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte wirkt sich direkt auf Her-
steller und Importeure mit Sitz in der Schweiz aus. Sie haben hohere Kosten
im Promillebereich zu tragen (2—5%o des Umsatzes mit den jeweiligen Produkten). Zu-
sétzlich entsteht ihnen administrativer Aufwand, um die notigen Grundlagen bereitzu-
stellen. Je nach Ausgestaltung der Aufsichtsabgabe und je nach Unternehmensstruktur
féllt ein grosser einmaliger Aufwand an, um die nétigen Prozesse einzurichten. Auf-
grund der gewihlten Bemessungsgrundlage ist die Belastung fiir Hersteller grosser als
fiir Importeure und besonders der einmalige administrative Aufwand in kleinen Unter-
nehmen belastender als in grossen. Basierend auf den Erhebungen wird ein Teil dieser
Unternehmen versuchen, einen Teil der zusétzlichen Kosten auf ihre Kunden abzuwél-
zen, teilweise, im Fall der Importeure, auch auf ihre auslédndischen Lieferanten. Voraus-
sichtlich werden aber keine sofortigen und vollumfénglichen Preisanpassungen resultie-
ren, da sich die zusétzlichen Abgabekosten im Promillebereich bewegen. Anpassungen
der Produkteportfolios sind moglich, hauptsdchlich davon betroffen wiren Nischenpro-
dukte. Besonders die Gruppe der Importeure ist sehr heterogen zusammengesetzt und
umfasst auch Unternehmen, die nur einen kleinen Teil ihrer Tétigkeit mit Medizinpro-
dukten bestreiten (z.B. Detailhandel) oder nur in kleinem Umfang als Importeure titig
sind (z.B. Optikfachgeschifte). Bei der Ausgestaltung sollte entsprechend berticksichtigt
werden, den Vollzug fiir diese Unternehmen mdglichst einfach zu halten, um ein positi-
ves Verhéltnis von Kosten und Nutzen zu erreichen.

Je nachdem, wie die Hersteller und Importeure ihr Verhalten anpassen, sind Auswirkun-
gen auf weitere Akteure moglich. Fiir Héindler und Leistungserbringer konnen hohere
Einkaufspreise und vereinzelt eine schlechtere Verfiigbarkeit einzelner Produkte resul-
tieren. Als Folge davon sind hohere Kosten oder schlechtere Verfiigbarkeit einzelner
Produkte fiir Patientinnen und Patienten moglich. Gleichzeitig tragt die Aufsichtsabgabe
fiir alle beteiligten Akteure zum Erhalt der Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Medi-
zinprodukte bei, was einen Nutzen fiir alle betroffenen Akteure darstellt.

Fiir die Vollzugsbehorde Swissmedic resultiert ein Nettonutzen, da die Finanzierung fiir
die bereits heute geleisteten Tétigkeiten gesichert ist und die Unabhingigkeit von der
Bundesverwaltung gestirkt wird. Gleichzeitig entstehen der Aufsichtsbehérde zusatzli-
che Aufgaben im Vollzug. Einmalig entsteht ein Aufwand von rund 200’000 Franken,
jéhrlich betrégt er, je nach Variante rund 200°000 bis 400’000 Franken.

7.2 Bilanz der Auswirkungen

Dieser Abschnitt bilanziert die ermittelten Auswirkungen beziiglich Effektivitét, Effizi-
enz, Verteilungswirkungen und politischer Akzeptanz.
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| Wirksamkeit der Massnahme (Effektivitat)

Die gepriifte Massnahme ist grundsitzlich wirksam. Die Einfiihrung einer Aufsichtsab-
gabe stellt eine geniigende Finanzierung der Aktivititen von Swissmedic im Bereich der
Uberwachung von Medizinprodukten sicher. Somit trigt die Massnahme zum Erhalt der
Anforderungen an die Sicherheit und Leistung der Medizinprodukte bei und dadurch zur
Patientensicherheit sowie zu einer angemessenen Versorgung. Dieses Ziel ist eine Ver-
besserung im Vergleich zur Fortfiihrung des Status quo. Durch die Einfithrung einer
Aufsichtsabgabe triagt die beaufsichtigte Gruppe die Aufsichtstétigkeiten, dies im Sinn
einer verursachergerechten Finanzierung (qualifizierte Gruppenédquivalenz). Bei Soft-
ware-Herstellern kann das Ziel nicht erreicht werden, da die Umsetzung der Bemes-
sungsgrundlage nicht als machbar betrachtet wird. Zudem ist die beabsichtigte Abgabe
mit 6,5 bis 10 Promille mutmasslich zu hoch angesetzt, was zu einer unndtig hohen
Belastung der Branche fithren wiirde. Die Aufsichtsabgabe trdgt grundsitzlich zu einer
transparenten Finanzierung bei, da ihre Ausgestaltung allen Marktteilnehmenden klar ist.
Um die Transparenz zu verbessern, sollten die Anforderungen an die Bemessungsgrund-
lage genauer operationalisiert und die Aufwinde fiir die finanzierten Tétigkeiten von
Swissmedic noch klarer ausgewiesen werden, beispielsweise im Geschéftsbericht.

Beziiglich Effektivitét bestehen zwischen den gepriiften Varianten hauptsédchlich Unter-
schiede in der Machbarkeit, die bei der Verwendung einer alternativen Bemessungs-
grundlage besser beurteilt wird. Zudem bestehen moglicherweise Unterschiede in der
Transparenz der Finanzierung, die in einem gestaffelten Pauschalsystem etwas geringer
ist, falls unklar ist, wie die Hohe der Pauschalen berechnet wird.

| Verhaltnis von Kosten und Nutzen (Effizienz)

Die Effizienz der Aufsichtsabgabe hdngt massgeblich von ihrer Ausgestaltung ab. Die
Aufsichtsabgabe an sich erhoht die Kosten fiir Hersteller und Importeure. Gleichzeitig
entsteht ein zusitzlicher administrativer Aufwand, um die Bemessungsgrundlage zu-
sammenzutragen, zu plausibilisieren und die nétigen Unterlagen einzureichen. Da mut-
masslich verschiedene Akteure nur sehr kleine Betrdge schulden, ist fiir die Effizienz
essenziell, diese administrativen Kosten mdglichst gering zu halten. Dieser Aspekt ist in
den Varianten «Umsatz» und «gestaffelte Pauschale» besser zu beurteilen, da die Be-
messungsgrundlage einfacher bereitzustellen ist respektive die Rechnungsstellung einfa-
cher ist. Der Vollzug ist auch fiir die Vollzugsbehorde recht aufwendig und die Verwen-
dung einer einheitlichen Bemessungsgrundlage in der Variante «Umsatzy wiirde den
Vollzugsaufwand deutlich reduzieren.

Um die Belastung fiir die Abgabepflichtigen tief zu halten, sollte zudem gepriift werden,
ob betriebliche Doppelspurigkeiten bei Swissmedic bestehen und diese gegebenenfalls
abgebaut werden. Bei einer spéteren Aktualisierung des MRA sollten Effizienzgewinne
in der Uberwachung der Medizinprodukte realisiert werden, die zu einer Reduktion der
Aufsichtsabgabe fiihren sollten.

| Verteilungswirkungen

Die Einfithrung einer Aufsichtsabgabe fiihrt zu einer Umverteilung der Lasten von der
Allgemeinheit (Bundeshaushalt) zu Importeuren und Herstellern von Medizinprodukten.
Diese Gruppe wird stirker belastet. Falls die zusétzlichen Kosten (teilweise) weitergege-
ben werden, kdnnen die Preise fiir Medizinprodukte steigen oder die Verfiigbarkeit ein-
zelner Produkte sinken, was wiederum zu einer Erhhung der Gesundheitskosten fiir die
Allgemeinheit und in einzelnen Féllen zu einer schlechteren gesundheitlichen Versor-
gung von Personen mit schlechtem Gesundheitszustand fithren konnte. Weitere Umver-
teilungswirkungen zwischen Regionen oder Generationen sind nicht zu erwarten.
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| Wie ist die politische Akzeptanz der Vorlage zu beurteilen?

In den Erhebungen zeigte sich, dass die betroffene Branche gegen eine Aufsichtsabgabe
ist. Es wird argumentiert, dass die Uberwachung von Medizinprodukten eine 6ffentliche
Aufgabe sei, dass die Branche bereits hohe Regulierungskosten trage und unter den
Regulierungsrevisionen sowie der Nichtaktualisierung des MRA leide. Mehrere Inter-
viewpartnerinnen und -partner sprachen sich deshalb fiir eine Weiterfithrung des Status
quo (Bundesfinanzierung) aus, gegebenenfalls mit erhohtem Bundesbeitrag. Gleichzeitig
zeigte sich in Gespriachen mit Vertretungen einzelner Unternehmen, dass die Abgabeho-
he insgesamt trotzdem tragbar erscheint. Erwartungsgemiss diirfte sich die Branche aber
politisch dezidiert gegen eine Aufsichtsabgabe stellen. Fiir den Fall der Einfithrung einer
Aufsichtsabgabe fordern verschiedene Akteure, dass Swissmedic begleitend auch auf der
Ausgabenseite Massnahmen trifft und Effizienzpotenziale sucht. 04

7.3 Vergleich der Alternativen

Die vorgeschlagene Aufsichtsabgabe ist mit Ineffizienzen aufgrund des administrativen
Aufwands verbunden. Sie wird von vielen Akteuren nicht begriisst, erscheint mehrheit-
lich aber als tragbar. Mit Blick auf die Patientensicherheit ist die Aufsichtsabgabe der
Fortfilhrung des Status quo vorzuziehen, solange keine andere Finanzierungsquelle fiir
die Titigkeiten in der Uberwachung der Medizinprodukte besteht. Die Umsetzung wird
aber nicht fiir alle Wirtschaftsakteure als machbar beurteilt.

Die Variante «gestaffelte Pauschaley» ist zwar in der Rechnungsstellung einfacher, dafiir
aber weniger transparent. Sie fithrt zudem zu einer schlechteren Planbarkeit der Abgabe
aufgrund moglicher Spriinge in der Abgabehohe und wird als weniger fair beurteilt.

Die Variante «Umsatz» weist mehrere Vorteile auf: sie ist einfacher im Vollzug fiir die
Unternehmen, da sie auf mehrheitlich verfiigbaren Informationen basiert, weist weniger
Unschérfen in der Operationalisierung auf und ist mutmasslich fiir alle Produkte mach-
bar. Auch fiir die Vollzugsbehorde diirfte sie mit einem kleineren Vollzugsaufwand
verbunden sein. Vor diesem Hintergrund ist diese Variante vorzuziechen.

7.4 Wiirdigung

Basierend auf den Erkenntnissen erreicht die Aufsichtsabgabe ihre Ziele. Sie sichert die
Finanzierung der Aufsichtstitigkeiten und trigt zum Erhalt der Anforderungen an Pro-
duktesicherheit und Produkteleistung bei. Zudem ist sie im Vergleich zum Status quo
verursachergerechter, da sie von der Branche finanziert wird. Die beabsichtigte Abgabe
ist allerdings mutmasslich zu hoch angesetzt, was zu einer unndtig hohen Belastung der
Branche fiihren wiirde. Gleichzeitig ist die Hohe der Aufsichtsabgabe insgesamt gesechen
relativ tief, weshalb die zusétzliche finanzielle Belastung fiir die einzelnen Unternehmen
meist als tragbar beurteilt wird. Die meisten betroffenen Unternehmen sind KMU und es
gibt mutmasslich viele Unternehmen, die nur kleine Betrdge entrichten miissen, da sie
nur in geringem Umfang mit Medizinprodukten tétig sind. Vor diesem Hintergrund
erscheint es wichtig, den Vollzug und die Ausgestaltung der Aufsichtsabgabe moglichst
unkompliziert zu halten. Hier besteht vor allem bei den Herstellern Potenzial, da die
Herstell- und Entwicklungskosten noch zu wenig klar definiert sind und teilweise Sorge
herrscht, dass die bendtigten Angaben nur mit grossem Aufwand bereitgestellt werden
konnen. Zudem wurde darauf hingewiesen, dass bei unklarer Definition Interpretations-
spielraum bestehe, der mutmasslich auch genutzt werde.

104 Siehe dazu die bereits angekiindigten Sparmassnahmen bei Swissmedic (vgl. Exkurs-Box in
Kapitel 3).
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Die Aufsichtsabgabe wird von der Branche eher negativ beurteilt. Besonders kritisch
beurteilt wird die zusétzliche Belastung einer Branche, die in den letzten Jahren ohnehin
mit steigenden regulatorischen Anforderungen und Kosten konfrontiert war. Dies haupt-
sdchlich durch die umfassenden Revisionen und der Nichtaktualisierung des MRA, aber
auch durch die zusétzlichen Zoélle in den USA. Vor diesem Hintergrund sollte eine Auf-
sichtsabgabe so ausgestaltet sein, dass der damit verbundene administrative Aufwand fiir
die Unternehmen moglichst klein ist, um die Ineffizienzen und die Belastung zu reduzie-
ren. Letztlich ist es eine politische Frage, wie die Tétigkeiten finanziert werden sollen.

7.5 Grenzen der RFA

Naturgemass unterliegt jede Regulierungsfolgeabschitzung Unsicherheiten, da erwartete
Wirkungen diskutiert werden und verschiedene Aspekte der untersuchten Massnahme
noch nicht fertig ausgestaltet sind. Dies trifft auch auf die vorliegende RFA zu.

— Es liegen keine detaillierten oder reprédsentativen Daten zu den Kostenstrukturen der
einzelnen Unternehmen vor. Auch die Anzahl der betroffenen Akteure kann nur ab-
geschitzt werden. Deswegen und weil die Bemessungsgrundlagen noch nicht defini-
tiv ausgestaltet sind, konnen die erwarteten Einnahmen aus der Aufsichtsabgabe und
die Belastung der einzelnen Unternehmen nicht definitiv abgeschétzt werden. Die ge-
troffenen Annahmen und Grundlagen sind im Bericht transparent ausgewiesen. Wo
keine offentlichen Daten verfiigbar waren, stiitzt sich die RFA auf Einschétzungen
von Fachpersonen sowie der betroffenen Akteure.

— Das Regulierungsumfeld ist im Umbruch — grosse Anderungen zur Folge hitte be-
sonders eine Aktualisierung des MRA, zudem sind auch bei Umsetzung der Motion
20.3211 (D. Miiller) massgebende Anderungen in Bezug auf die Regulierung der
Medizinprodukte und das Marktumfeld zu erwarten. Dazu wird eine separate RFA
durchgefiihrt.
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Anhang

A 1 Interviewpartnerinnen und -partner

DA 1: Interviewpartner/-innen

Akteur

Interviewpartner/-innen

Funktion

Explorative Interviews

Swissmedic

Karoline Mathys Badertscher
Jacqueline Rohrbach

GL-Mitglied, Leiterin Uberwachung Medizinprodukte
GL-Mitglied, Leiterin Personal und Finanzen

Swiss Medtech, SMT

Daniel Delfosse
Carina Schaller

Vizedirektor, Leiter Regulation und Innovation
Leiterin Public Affairs

Schweizerischer Verband der Diagnostik-

industrie, SVDI

Harald Borrmann

Prasident

Leistungserbringer und Optikfachgeschafte
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INTERFACE

A 2 Falltypen
Es wurden sechs Unternehmen untersucht. Darstellung DA 2 zeigt ihre Eigenschaften.

Um weitere Erkenntnisse fiir Machbarkeit und Aufwand im Bereich Software (SaMD)
zu erheben, wurden ergdnzend zwei kurze Vertiefungsinterviews mit Vertretenden von
Software-Herstellern durchgefiihrt. Bei einem mittelgrossen Unternehmen ist SaMD
nicht die Haupttdtigkeit; bei einem kleinen Unternehmen ist SaMD die Haupttitigkeit.

DA 2: Fallstudien (n = 6)

Merkmal Anzahl/Ausprégung
Hersteller 4 Unternehmen
(davon 4 auch als Importeure tatig, davon 2 nur in sehr kleinem Rahmen)
Importeur 6 Unternehmen
(davon 2 ausschliesslich Importeure)
Weitere Tatigkeiten Neben Hersteller/Importeur Gben alle Unternehmen auch weitere Tatigkeiten aus, in der Regel
verbunden mit Medizinprodukten (z.B. Export, Service/Installation, Transport 0.3.)
Unternehmensgrdsse KMU - Klein/Mikro: 2 Unternehmen
KMU — Mittel: 3 Unternehmen
Gross: 1 Unternehmen
IVD 1 Unternehmen
Software SiMD: 2 Unternehmen
SaMD: 1 Unternehmen (nur Import)*
Hauptsitz In der Schweiz: 5 Unternehmen

Im Ausland: 1 Unternehmen

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf den Fallstudien.

Legende: * = Zur Abdeckung dieses Themas wurden erganzend zwei Vertiefungsgesprache mit weiteren Unternehmen gefihrt (2

Software-Hersteller). Einteilung der Unternehmensgrésse anhand BFS-Kategorisierung.

A 3 Resultate Auslandrecherche
Nachfolgend wird jeweils eine Kurziibersicht iiber die untersuchten Regionen gegeben.

EU - Irland, Deutschland

In der EU sind die Mitgliedstaaten fiir die Uberwachung von in Verkehr gebrachten
Medizinprodukten zustindig. Die EU-Kommission betreibt zwar die zentrale Datenbank
EUDAMED und koordiniert den Informationsaustausch, die tatsédchliche Durchfiihrung
der Uberwachung der Medizinprodukte liegt jedoch bei den nationalen Behdrden der
Mitgliedstaaten (Art. 93 EU-MDR). Nachfolgend werden zwei EU-Mitgliedstaaten mit
unterschiedlichen Finanzierungsarten aufgezeigt. Irland erhebt bei den Wirtschaftsakteu-
ren jihrliche Gebiihren zur Finanzierung der Uberwachung der Medizinprodukte,
Deutschland nicht.
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DA 3: Irland
Land EU/Irland
Abgabe Verschiedene jahrliche Gebihren

Finanzierte Tatigkeiten

Uberwachung der Medizinprodukte, nationale Datenbank / nationales Registrierungssystem und
regulatorische Tatigkeiten

Abgabesubjekte

Hersteller, Importeure und Handler mit Sitz in Irland
EC-REP fiir Hersteller aus Nicht-EU-Landern

Bemessungsgrundlage

— Hersteller: Beschéftigte
— Importeure/Handler: Umsatz mit Medizinprodukten
— EC-REP: Risikokategorie pro Hersteller

Bemessung der Abgabe

Gestaffelte Pauschale fiir zwei bis sechs Kategorien als Proxy fir Grosse (Hersteller, Importeu-

re/Handler) respektive Produktekomplexitat (EC-REP)

— Hersteller: 6 Beschéaftigtenkategorien; Gebuhr zwischen 270 € (< 0,5 Mio. € Umsatz oder < 5
Beschéftigte) und 32’615 € (> 150 Beschéftigte)

— Importeure/Handler: 4 Umsatzkategorien; Gebuhr zwischen 270 € (< 0,5 Mio. € Umsatz) und
4’895 € (> 15 Mio. €), zudem eine Zusatzgebiihr fiir Akteure, die als Handler und Importeure ta-
tig sind
(> 3 Mio. € Umsatz)

— EC-REP: 2 Kategorien (Anzahl Risikokategorien pro Hersteller); Gebuhr pro Hersteller zwi-
schen 1’170 € und 1’595 €, total maximal 5’850 € respektive 7°975 €)

Frequenz der Abgabe

jahrlich

Besonderheiten

Betrieb von EUDAMED wird aus EU-Budget finanziert. Irland betreibt eine nationale Datenbank als
Erganzung zu EUDAMED, dafir wird eine Registrierungsgebihr von 145 € erhoben (entféllt bei
Registrierung in EUDAMED).

Gebuhrennummern: 458—-462 und 470 (Hersteller), 438—440 und 464 (EC-REP), 465-468 und 479
(Handler/Importeure)

Zusatzlich gibt es verschiedene Verfahrensgebuhren fiir klinische Studien, Assessments, Inspekti-

onen.

Beurteilung der Ubertragbarkeit

auf die Schweiz

Elemente sind lUbertragbar.

Die verschiedenen Gebuhren finanzieren ahnliche Aufgaben wie die geplante Massnahme. Die
Abgabesubjekte sind breiter gefasst (auch Handler, EC-REP), die Bemessung erfolgt via Pauscha-
len, gestaffelt nach Akteur und dessen Grosse und ist mutmasslich im Vollzug firr die Wirtschafts-
akteure einfacher.

Quelle: Darstellung Interface, Stand November 2025.
Legende: Hohe der Abgaben fiir das Jahr 2025. HPRA 2025a, Kapitel 9, HPRA 2025b.

DA 4: Deutschland

Land

EU/Deutschland

Abgabe

Nein, keine Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte

Finanzierte Tatigkeiten

Uberwachung der Medizinprodukte meist aus Steuermitteln, punktuelle Gebiihren (z.B. Beratung,
Audits)

Finanzierung

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte

Die behérdliche Uberwachung der Medizinprodukte wird hauptséchlich aus Steuermitteln finanziert.
In Deutschland werden fiir die Uberwachung der Medizinprodukte Gebiihren fiir individuell zure-
chenbare Leistungen erhoben. Dazu zahlen unter anderem Konsultationsverfahren, Genehmigun-
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gen klinischer Prufungen und Leistungsstudien, wissenschaftliche Stellungnahmen sowie behordli-
che Begehungen. Die Gebuhren richten sich nach dem Aufwand und sind in der BMGBGebV gere-
gelt.

Besonderheiten Betrieb von EUDAMED wird aus EU-Budget finanziert.
Grundlage fur die Gebuhren ist die Gebuhrenverordnung BfArM.
Vor der Einflihrung von EUDAMED gab es eine nationale Datenbank (Deutsches Medizinprodukte-
Informations- und Datenbanksystem DMIDS), die schrittweise durch EUDAMED abgel6st wird.

Beurteilung der Ubertragbarkeit  Ahnlich zur Fortfithrung des Status quo.
auf die Schweiz Beispiel fiir mehrheitlich steuerfinanzierte Uberwachung der Medizinprodukte.

Quelle: Darstellung Interface, Stand November 2025, basierend auf der Website BfArM, der Auskunft einer Medizinprodukte-Expertin,
MPDG, BMGBGebV.

UK (geplante Abgabe)

DA 5: UK

Land UK (geplante Abgabe)

Abgabe Geplante jahrliche Produktregistrierungsgebihr (statt einmaliger Produktregistrierungsgebiihr)

Finanzierte Tatigkeiten Neu: gesamte Post-Market-Aktivitdten (Registrierung, Uberwachung der Medizinprodukte, Daten-
bankpflege)
(Bisher: einmalige Produktregistrierungsgebiihr, sonstige Post-Market-Aktivitaten Uber Staatsbei-
trag)

Abgabesubjekte UK-Hersteller, UK-REP (fir auslandische Hersteller)

Bemessungsgrundlage Anzahl GMDN-Level-2-Kategorien pro Hersteller

Bemessung der Abgabe Pauschale pro Kategorie (ca. 300 £)

Frequenz der Abgabe jahrlich

Besonderheiten Ziel: verursachergerechte Finanzierung. Ab 2027 sollen die genannten Aktivitaten vollstédndig tber

Gebuhren finanziert werden. Der urspriingliche Vorschlag wurde angepasst, um KMU zu entlasten,
sodass 60 Prozent der Unternehmen voraussichtlich nur 300 £ schulden. Gemass einer Schatzung
von 2025 auf Basis des urspriinglichen Vorschlags sind rund 16,5 Mio. £ Einnahmen von 8356
Unternehmen zu erwarten.

Die nationale Datenbank Public Access Registration Database (PARD) erfasst registrierte Herstel-
ler und Medizinprodukte nach Global Medical Device Nomenclature (GMDN).

Beurteilung der Ubertragbarkeit  Elemente sind iibertragbar.

auf die Schweiz Die Gebuhr finanziert ahnliche Aufgaben wie die geplante Massnahme. Die Abgabesubjekte sind
anders definiert (UK-REP statt Importeure), die Bemessung erfolgt via Pauschalen, abgestuft nach
Produktediversitat und ist mutmasslich im Vollzug fir die Wirtschaftsakteure einfacher. Gleichzeitig
ist die Bemessung der Abgabehdhe weniger transparent. Insgesamt stellt die geplante Abgabe
eine mogliche Alternative fiir die Schweiz mit Anpassungen dar (ggf. Importeure statt UK-REP;
EMDN statt GMDN). Voraussetzung sind die Produktregistrierung in swissdamed (kurzfristig noch
nicht verfligbar) und die Ermittlung der produktspezifischen Gebihr durch swissdamed.

Quelle: Darstellung Interface, Stand November 2025, basierend auf der Website MHRA und MHRA 2025a, b.
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USA
DA 6: USA
Land USA
Abgabe Umfassende User Fees (MDUFA), jahrlich (establishment fee) und anlassbezogen

(z.B. Registrierung)

Finanzierte Tatigkeiten

Zulassungsverfahren, Inspektionen, Datenbanken, Uberwachung der Medizinprodukte (post-
market)

Abgabesubjekte

Hersteller, Importeure, Sterilisierer, Distributoren, Entwickler

Bemessungsgrundlage

Zulassungstyp, Unternehmensgrdsse, Risikoklasse

Besonderheiten

— Sebhr breiter Abgabekreis
— Komplexes System mit vielen Datenbanken, z.B. GUDID, Devices@FDA

— Erleichterungen fur KMU (Small Business Discounts), innovative Produkte

— Hoher Vollzugsaufwand, begrenzte Ubertragbarkeit auf CH

— Die Aufsichtsbehérde FDA finanziert sich aus den verschiedenen Gebuhren und dem Bundes-
haushalt. Der Anteil der Gebiihren stieg in den letzten zwei Jahrzenten Uber alle Aufsichtsge-
biete hinweg deutlich an.

— Grundlage fur die Gebuhren ist die MDUFA.

Beurteilung der Ubertragbarkeit

auf die Schweiz

Eher nicht libertragbar.

Schwierig auf die Schweiz Ubertragbar. Keine Aufsichtsabgabe, sondern héhere und umfassendere
Gebiihren, darin auch Aufwand fiir die Uberwachung der Medizinprodukte enthalten. Mutmasslich
aufwendig im Vollzug, komplexes System.

Quelle: Darstellung Interface (Stand November 2025), basierend auf der Website FDA und auf der Auskunft einer Medizinprodukte-

Expertin.
A 4 Resultate Politikbereiche
Nachfolgend wird jeweils eine Kurziibersicht {iber die untersuchten Politikbereiche
dargelegt.
FINMA
DA 7: FINMA

Politikbereich

Finanzmarktaufsicht

Abgabe

Aufsichtsabgabe (FINMA-GebV Art. 11 ff.)

Finanzierte Tatigkeiten

Aufsicht, Enforcement, Regulierung, Digitalisierung im jeweiligen Aufsichtsbereich, die nicht Gber
Gebuhren gedeckt werden

Abgabesubjekte

Alle Beaufsichtigten (Banken, Versicherungen, Finanzmarktinfrastrukturen, kollektive Kapitalanla-
gen, Vermittler, Selbstregulierungsorganisationen [SRO], Aufsichtsorganisationen [AO])

Bemessungsgrundlage

Geschaftstatigkeit der Institute, je nach Aufsichtsbereich unterschiedlich, z.B. Bilanzsumme und
Effektenumsatz fur Banken, Pramieneinnahmen fur Versicherungen (Art. 15 FINMAG)

Bemessung der Abgabe

Fixe Grundabgabe und variable Zusatzabgabe (Art. 15 FINMAG)

— Grundabgabe: fixe Betrage gestaffelt nach Aufsichtsbereich und Typ des Beaufsichtigten
von 3’000 (Versicherungsunternehmen) bis 500’000 Franken (Grossbanken)

— Zusatzabgabe: Verursachergerecht nach aufsichtsbereichspezifischen Kennzahlen
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(z.B. Bilanzsumme, Effektenumsatz, Bruttoertrag, Pramienvolumen, verwaltetes Vermdgen)

Frequenz der Abgabe

jahrlich

Gesamtvolumen Abgabe

150,8 Mio. Franken (2024)

Besonderheiten

FINMA ist vollstandig selbstfinanziert Giber Aufsichtsabgabe (89,2%), Gebuhren (10,6%) und ubrige
Ertrage (0,3%). (2024)

Die Kosten werden den zehn Aufsichtsbereichen zugeordnet. Nicht zuordenbare Kosten werden
aufgeteilt. (Art. 3 FINMA-GebV)

Beurteilung der Ubertragbarkeit
auf die Medizinprodukte

Elemente libertragbar.

Kombination aus fixer Grundabgabe und variabler Zusatzabgabe ermdglicht verursachergerechte
Finanzierung und Differenzierung (z.B. bei MD: Unternehmensgrésse). Abgestellt auf verfiigbare
Datengrundlage. Zu viele Kategorien kdnnten in der Umsetzung komplex werden.

Im Unterschied zu den Medizinprodukten umfasst der Tatigkeitsbereich der FINMA keine Tatigkei-
ten, die gesetzlich nicht tber eine Aufsichtsabgabe finanziert werden diirfen (Vollzug strafrechtli-
cher Bestimmungen oder Tatigkeiten in der Rechtssetzung). Entsprechend ist bei Medizinproduk-
ten keine vollstandige Selbstfinanzierung der Vollzugsbehdrde méglich.

Quelle: Darstellung Interface (Stand November 2025), basierend auf der Website FINMA, FINMAG, FINMA-GebV.

Elektrizitatskommission EICom

DA 8: EICom

Politikbereich

Stromversorgung

Abgabe

Aufsichtsabgabe (Art. 28 StromVG)

Finanzierte Tatigkeiten

Zusammenarbeit der Aufsichtsbehdrde (EICom) und des Bundesamts fiir Energie (BFE) mit aus-
landischen Behorden (z.B. EU-Regulatoren, Arbeitsgruppen zu internationalen Aufgaben und
ERGEG), Art. 13b GebV-En

Abgabesubjekte

Swissgrid (Netzgesellschaft und Betreiberin der Ubertragungsnetzes)

Bemessungsgrundlage

Aufsichtsaufwand im Vorjahr

Bemessung der Abgabe

Pauschaler Betrag

Frequenz der Abgabe

jahrlich

Gesamtvolumen Abgabe

6,1 Mio. Franken (2024)

Besonderheiten

Die Netzgesellschaft Swissgrid wird via Elektrizitatswerke Uber Stromtarife finanziert. Die Auf-
sichtsabgabe kann von der Netzgesellschaft Uber das Entgelt fur die grenziiberschreitende Nut-
zung des Ubertragungsnetzes abgerechnet werden (Art. 28. StromVG). Dieses richtet sich nach
den durch die tatsachliche Nutzung verursachten Kosten. (Art. 16 StromVG).

Die Aufsichtsbehorde ist zudem Uber Verfahrensgebiihren und Bundesmittel finanziert (Budget
2024: 13,6 Mio. Franken).

Beurteilung der Ubertragbarkeit
auf die Medizinprodukte

Nicht iibertragbar.
Einfaches Modell mit Pauschalbetrag fir klar definierte Akteure, einfach in der Umsetzung, da nur
ein Akteur abgabepflichtig ist (Swissgrid). Aquivalent fehlt im Medizinproduktemarkt.

Quelle: Darstellung Interface, Stand November 2025, basierend auf dem Geschéftsbericht Swissgrid 2024, Tatigkeitsbericht EICom

2024, Stromversorgungsgesetz (StromVG), Stromversorgungsverordnung (StromVV).
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A 5 Erlauterung zu den Datenquellen
Beide Quellen ergeben insgesamt eine dhnliche Grossenordnung, die Unterschiede erge-
ben sich aufgrund unterschiedlicher Datengrundlagen, Referenzjahre und Definitionen.

DA 9: Vergleich der Angaben mit der Medizinproduktebranche

Infras (2025 Swiss Medtech (2024)
Referenzjahr 2022 2023
Datenbasis STATENT Hochrechnung auf Basis Branchenbefragung (n = 472)
Kriterium Medizinprodukte- Haupttatigkeit gemass NOGA-Kategorien Mehr als 50 Prozent des Personals im Bereich der
Unternehmen (NOGA 26.6 und 32) Medizinprodukte beschaftigt
Anzahl Unternehmen 1’583 rund 1400
KMU-Definition <250 VZA < 250 Beschaftigte
KMU-Anteil 99 Prozent 95 Prozent
Anteil kleine Unternehmen 95 Prozent (< 50 VZA) rund 85 Prozent (< 50 Beschéaftigte),

davon ca. 55. Mikro (< 10 Beschaftigte)

Anteil mittlere Unternehmen 4 Prozent (50-249 VZA) rund 10 Prozent (50-249 Beschaftigte)

Anteil grosse Unternehmen 1 Prozent (mind. 250 VZA) rund 5 Prozent (mind. 250 Beschaftigte)

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf Infras 2025, Swiss Medtech 2024.
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A 6 Zolltarifnummern
Die Abfrage der Aussenhandelsstatistik des BAZG erfolgte fiir das Jahr 2024 auf der
Datenbank SwissImpex (Abfrage am 24.10.2025 fiir das Jahr 2024).

Die Abfrage der exportierten wie der importierten Waren basiert auf den Zolltarifnum-
mern, die in der Branchenstudie 2024 von Swiss Medtech aufgefiihrt sind (Swiss Med-
tech, 2024) und auch in Infras (2025) verwendet werden. Sie sind nachfolgend aufgelis-
tet.

DA 10: Zolltarifnummern fiir die Abfrage der exportierten wie der importierten Waren

Zolltarinummer  Bezeichnung

3005 Watte, Gazen, Binden und dergleichen [z.B. Verbandzeug, Pflaster zum Heilgebrauch, Senfpflaster], mit medika-
mentdsen Stoffen getrankt oder Gberzogen oder in Aufmachungen fur den Einzelverkauf zu medizinischen, chi-
rurgischen, zahnarztlichen oder tierarztlichen Zwecken

3006.1000 Steriles Katgut, ahnliche sterile chirurg. Nahmittel [einschl. sterile resorbierbare chirurg. Faden zu chirurg. oder
zahn. Zwecken] und in der Chirurgie zum Schliessen von Wunden verwendete sterile Haftmittel fur organische
Gewebe; sterile Laminariastifte; sterile resorbierbare blutstillende Einlagen sowie sterile, nicht klebende Barrieren
zu chirurg. oder zahn. Zw., resorbierbar oder nicht

3006.2000 Reagenzien zum Bestimmen der Blutgruppen oder Blutfaktoren

3006.3000 Réntgenkontrastmittel; diagnostische Reagenzien zur Verwendung am Patienten

3006.4000 Zahnzement und andere Zahnflllstoffe; Zement zum Wiederherstellen von Knochen

3006.5000 Taschen und andere Behaltnisse mit Apothekenausstattung fiir Erste Hilfe

3006.7000 Zubereitungen in Form von Gel zur Verwendung in der Human- oder Veterindrmedizin als Gleitmittel fiir gewisse
Korperpartien wahrend chirurgischen Eingriffen, medizinischen Untersuchungen oder als Kontaktmittel zwischen
dem Korper und den medizinischen Instrumenten

3306.2000 Garne zur Reinigung der Zahnzwischenraume [Zahnseide], in Einzelverkaufsaufmachung

3306.901 Haftpuder und -pasten fir Zahnprothesen

3307.901 Lésungen fir Kontaktlinsen oder kiinstliche Augen

3808.9400 Desinfektionsmittel und ahnliche Erzeugnisse, in Formen oder Aufmachungen fir den Einzelverkauf oder als
Zubereitungen oder Waren (ausg. Waren, die eine oder mehrere der in Unternummer-Anmerkung 1zum Kap. 38
aufgefiihrten Substanzen enthaltend)

3822 Diagnostik- oder Laborreagenzien auf einem Trager, zubereitete Diagnostik- oder Laborreagenzien, auch auf
einem Trager, auch in Sets aufgemacht (ausg. Waren der Position 3006); zertifizierte Referenzmaterialien

4014 Waren zu hygienischen oder medizinischen Zwecken, einschl. Sauger, aus vulkanisiertem Weichkautschuk, auch
in Verbindung mit Hartkautschukteilen, a.n.g. (ausg. Bekleidung und Bekleidungszubehdr, einschl. Handschuhe,
fur alle Zwecke)

4015.11 Handschuhe aus vulkanisiertem Weichkautschuk, fur die Chirurgie

6212.9091 Medizinalgirtel (ausg. solche aus pflanzlichen Spinnstoffen)

7015.1000 Glaser flr medizinische Brillen, gewdlbt, gebogen, hohl oder dergleichen, jedoch optisch unbearbeitet (ausg.

Flachglas fir die gleichen Verwendungszwecke)
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Zolltarinummer  Bezeichnung

8419.2000 Sterilisierapparate fiir medizinische oder chirurgische Zwecke oder fiir Laboratorien

8713.9 Rollstiihle und andere Fahrzeuge fir Kranke und Korperbehinderte, mit Motor oder anderer Vorrichtung zur me-
chanischen Fortbewegung (ausg. Automobile und Fahrrader, mit besonderen Vorrichtungen)

9001.3000 Kontaktlinsen

9001.4000 Brillenglaser aus optisch bearbeitetem Glas

9001.5000 Brillenglaser aus anderen Stoffen als Glas

9003 Fassungen fiir Brillen oder fiir ahnliche Waren sowie Teile davon, a.n.g.

9004 Korrektionsbrillen, Schutzbrillen oder andere Brillen und &hnliche Waren (ausg. Brillen zum Prifen des Sehver-
mogens, Kontaktlinsen sowie Brillenglaser und Brillenfassungen)

9018 Instrumente, Apparate und Geréate fur medizinische, chirurgische, zahnarztliche oder tierarztliche Zwecke, einschl.
Szintigraphen und anderer elektromedizinischer Apparate und Gerate sowie Apparate und Gerate zum Prifen der
Sehscharfe, a.n.g.

9019 Apparate und Gerate fur Mechanotherapie; Massageapparate und -gerate; Apparate und Gerate fir Psychotech-
nik; Apparate und Gerate fur Ozontherapie, Sauerstofftherapie oder Aerosoltherapie, Beatmungsapparate zum
Wiederbeleben und andere Apparate und Gerate fiir Atmungstherapie

9020.0000 Atmungsapparate und -gerate und Gasmasken (ausg. Schutzmasken ohne mechanische Teile und ohne aus-
wechselbares Filterelement sowie Beatmungsapparate zum Wiederbeleben und andere Apparate und Gerate fir
Atmungstherapie)

9021 Apparate und Vorrichtungen zu orthopadischen Zwecken [einschl. Kriicken sowie medizinisch-chirurgische Gurtel
und Bandagen]; Schienen, Rinnen und andere Apparate und Vorrichtungen zum Behandeln von Knochenbri-
chen; Prothesen; Schwerhdérigenapparate und andere Vorrichtungen zum Beheben von Funktionsschaden oder
Gebrechen, zum Tragen in der Hand oder am Koérper oder zum Einpflanzen in den Organismus

9022 Roéntgenapparate und -gerate und Apparate und Gerate, die Alpha-, Beta-, Gamma- oder andere ionisierende
Strahlen verwenden, auch fir medizinische, chirurgische, zahn- oder tierarztliche Zwecke, einschl. Apparate und
Gerate fur Schirmbildfotografie oder Strahlentherapie, Rontgenréhren und andere Vorrichtungen zum Erzeugen
von Roéntgenstrahlen, Hochspannungsgeneratoren, Schaltpulte, Durchleuchtungsschirme, Untersuchungs- und
Behandlungstische, -sessel und dergleichen

9402 Mébel fir die Human-, Zahn-, Tiermedizin oder die Chirurgie [z.B. Operationstische, Untersuchungstische, Spital-

betten mit mechanischen Vorrichtungen, Dentalstihle]; Friseurstihle und ahnliche Stihle, mit Schwenk-, Kipp-
oder Hebevorrichtung; Teile davon

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf Swiss Medtech 2024 und Infras 2025, Bezeichnungen geméass SwissImpex.
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A 7 Resultate Fallstudien

A 7.1 Angaben zu Herstell- und Anschaffungskosten (in % Umsatz)

DA 11: Angaben zur Héhe der Herstellkosten (in % des Umsatzes mit den jeweiligen Produkten)

Unternehmen (anonymisiert) 1 2 3 4

Eigenes Unternehmen 40-50 Prozent n.a. 75 Prozent n.a.
(Einzelfalle 10-80%)

Branche 3040 Prozent 38—40 Prozent n.a. n.a.

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf Fallstudien.

Legende: Befragt wurden Unternehmen, die in der Rolle als Hersteller tatig sind (n = 4). n.a.= keine Angabe. Unternehmen sind

anonymisiert und nach aufsteigendem Kostenanteil sortiert.

DA 12: Angaben zur Hohe der Anschaffungskosten (in % des Umsatzes mit den jeweiligen Produkten)

Unternehmen (anonymisiert) 1 2 3 4 5 6
Eigenes Unternehmen 40-50 Prozent 45 50 50 n.a. n.a.
Branche 40-50 Prozent 45 Prozent 30-50 50 n.a. n.a.

(Extremwerte: 5-90%)

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf Fallstudien.

Legende: Befragt wurden Unternehmen, die in der Rolle als Importeur tétig sind (n = 6). n.a.= keine Angabe. Unternehmen sind

anonymisiert und nach aufsteigendem Kostenanteil sortiert.
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A 7.2 Erwartete Auswirkungen

DA 13: Erwartete Auswirkungen, Fall 1

Machbarkeit Herstellkosten

Lasst sich umsetzen mit geringem administrativem Aufwand, da die Zahlen vorliegen sollten.

Machbarkeit Anschaffungs-
kosten

Léasst sich umsetzen und bedeutet geringen administrativen Aufwand, da die Zahlen vorliegen.

Erwartete Aufsichtsabgabe
(bei 10%o)

rund 22’000 Franken
Herstellung: rund 6’000 Franken, Import: rund 16’000 Franken

Erwarteter administrativer
Aufwand

Einmalig: Regulierung verstehen und Prozess einrichten (einige Stunden)
Wiederkehrend: Datenabzug machen, kontrollieren und liefern (kleiner Aufwand)

Auswirkungen auf Kunden

Verfligbarkeit von Produkten: nein

Preise: kaum. Die Zusatzkosten sind marginal. Zudem erschwert die regulierte Vergiitung eine
Weitergabe an die Kunden, da diese kaum Spielraum haben, um zusatzliche Kosten weiterzuge-
ben.

Auswirkung auf Lieferanten

Ja (auslandische Lieferanten): Zusatzliche Kosten wirden an die auslandischen Lieferanten tber-

walzt.

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf Interviews.

DA 14: Erwartete Auswirkungen, Fall 2

Machbarkeit Herstellkosten

Léasst sich umsetzen und verursacht nur geringen administrativen Aufwand, da alle benétigten
Zahlen bereits vorliegen.

Machbarkeit Anschaffungs-
kosten

Ja, Transferkosten/-preise sind bekannt

Erwartete Aufsichtsabgabe
(bei 10%o)

30°000 €

Erwarteter administrativer
Aufwand

Einmalig: kein grosser Aufwand erwartet
Wiederkehrend: 3 Arbeitstage (teilweise Sowieso-Kosten)

Auswirkungen auf Kunden

Verfligbarkeit von Produkten: Reduktion der Produktverfligbarkeit plausibel
Preise: nein. Keine Uberwalzung der Preiserhéhung auf Kundschaft méglich (auf Kosten der
eigenen Marge)

Auswirkung auf Lieferanten

Keine Angaben

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf Interviews.

RFA Aufsichtsabgabe Medizinprodukte

81



INTERFAC

DA 15: Erwartete Auswirkungen, Fall 3

Machbarkeit Herstellkosten

Fast nicht mdglich fir die spezifischen Produkte, z.B. Umgang mit Vorleistungen unklar.

Machbarkeit Anschaffungs-
kosten

Einfach ermittelbar, Einkaufspreis und Stlickzahlen sind bekannt. Keine Varianz zwischen
Produkten

Erwartete Aufsichtsabgabe
(bei 10%o)

rund 100’000 Franken
Fir Herstellkosten liegt keine Schatzung vor.

Erwarteter administrativer
Aufwand

Einmalig: Vorgaben verstehen, Fragen klaren, Reporting einrichten. Aufwand abhangig von der
Form der Vorgaben und Formulare und davon, ob die benétigten Daten verfligbar sind. Keine IT-
Anpassungen oder neuen Prozesse notig.

Wiederkehrend: relativ klein, falls der Prozess gleich bleibt und automatisiert werden kann

(z.B. Excel-Tabelle oder PowerBl). Keine IT-Anpassungen oder neuen Prozesse nétig. 2 bis
maximal 5 Arbeitstage pro Jahr

Auswirkungen auf Kunden

Verfugbarkeit von Produkten: nein
Preise: Preisanpassungen bei einem Teil des Produktesortiments (z.B. bei sehr teuren Produkten
im Umfang der gesamten zuséatzlichen Kosten)

Auswirkung auf Lieferanten

keine

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf Interviews.

DA 16: Erwartete Auswirkungen, Fall 4

Machbarkeit Anschaffungs-
kosten

Ja, das ist machbar, die Kosten sind bekannt.

Erwartete Aufsichtsabgabe
(bei 10%o)

40'000-50°000 Franken

Erwarteter administrativer
Aufwand

Einmalig: Regulierungsanforderungen verstehen, sollte nicht viel Arbeit geben
Wiederkehrend: vernachlassigbarer Aufwand

Auswirkungen auf Kunden

Verfugbarkeit von Produkten: nein

Preise: eher keine. Bei 1 Prozent zusatzlichen Kosten und mit grosser Produktepalette (hohe
dreistellige Zahl) lohnt sich der Aufwand nicht unbedingt, um zusétzliche Kosten an die Kunden
weiterzugeben. Gegebenenfalls wiirden Preise mittel-/langerfristig im Rahmen anderer Preisan-
passungen angepasst.

Auswirkung auf Lieferanten

keine

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf Interviews.
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DA 17: Erwartete Auswirkungen, Fall 5

Machbarkeit Anschaffungs-
kosten

Ja, die Kosten kénnen ermittelt werden.

Erwartete Aufsichtsabgabe
(bei 10 %o)

rund 3’000 Franken

Erwarteter administrativer
Aufwand

Einmalig: Anforderungen verstehen, gegebenenfalls Personal schulen
Wiederkehrend: rund 1°000 Franken

Auswirkungen auf Kunden

Verfligbarkeit von Produkten: nein
Preise: langfristig héhere Preise, Zusatzkosten wirden zu 100 Prozent abgewalzt im Rahmen der
nachsten periodischen Preiserh6hung

Auswirkung auf Lieferanten

keine

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf Interviews.

DA 18: Erwartete Auswirkungen, Fall 6

Machbarkeit Herstellkosten

Ja, aber schwierig. fur komplexe Produkte schwieriger als fir einfache.

Machbarkeit Entwicklungskosten Ja, aber schwierig. Bedarf Prozessanpassungen.

Machbarkeit Anschaffungs-
kosten

ja

Erwartete Aufsichtsabgabe
(bei 10 %o)

625'000 Franken

Erwarteter administrativer
Aufwand

Einmalig: neues System fiir das Tracking des Aufwands nétig, gegebenenfalls neue Software,
1-2 VZA Administration/Controlling
Wiederkehrend: hoher Verwaltungsaufwand, + 1-2 VZA Administration/Controlling

Auswirkungen auf Kunden

Verfligbarkeit von Produkten: Kurzfristig nein, langfristig kdnnen Engpasse nicht ausgeschlossen
werden.

Preise: Kurzfristig sind nur geringe Preisanpassungen mdoglich, langfristig sind deutliche Preiser-
héhungen wahrscheinlich.

Auswirkung auf Lieferanten

Die Aufsichtsabgabe kann zu héheren Einkaufspreisen fihren.

Quelle: Darstellung Interface, basierend auf Interviews.
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