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Revision Heilmittelgesetz
HMG 2
Revision Heilmittelverordnung
HMV 4

Die neue Heilmittelgesetzgebung,
in Kraft seit dem 1. Januar 2019

CH 
Verfassung

Heilmittelgesetz 
(HMG)

Bundesratsverordnungen
Institutsratsverordnungen

Swissmedic Wegleitungen

10 Jahre nach Beginn der HMG-Revision



Neuerungen bei Phyto- und Komplementärarzneimitteln
● Begriffsdefinitionen Phyto- und Komplementärarzneimittel neu auf HMG-Ebene
● Aufnahme der Anforderungen an die Zulassungsdokumentation für pflanzliche 

Arzneimittel in die Komplementär- und PhytoArzneimittelVerordnung (KPAV) 
● Ausweitung der Zulassung aufgrund einer Meldung auf weitere 

Arzneimittelgruppen z.B. (Mono)-Tees und Arzneibonbons der Abgabekategorie E
● Definition grundsätzlicher Vorgaben für weitere Arzneimittel aus anderen 

komplementärmedizinischen Therapierichtungen (z.B. Gemmotherapie)
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Volldeklaration

Erhöhung der Transparenz und bessere Informationen zur Zusammensetzung des 
Arzneimittels für Patientinnen und Patienten

● Neu werden alle Hilfsstoffe in der Arzneimittelinformation angegeben 
(Volldeklaration)

● Zu bestimmten Hilfsstoffen sind Zusatzinformationen enthalten (insbesondere 
nützlich für Personen mit Allergien)

● Umsetzung über 5 Jahre ab 1. Januar 2019 (Zeithorizont für Erneuerung aller 
bestehender Zulassungen)

Volldeklaration
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Hilfsstoffe von besonderem Interesse

Volldeklaration
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Neue Wegleitungen (WL)
● WL «Zulassung von Phytoarzneimittel HMV4»

(Ersatz für bisher bestehende Anleitung zum Einreichen von Zulassungsgesuchen 
für pflanzliche Arzneimittel der Humanmedizin (Phyto-Anleitung)) 

● WL «Zulassung von Einzeltees, Husten- und Halsbonbons sowie Pastillen im 
Meldeverfahren HMV4»

● WL «Zulassung von Homöopathika, Anthroposophika und weiteren 
Komplementärarzneimitteln HMV4»

● WL «Zulassung von Homöopathika, Anthroposophika und Arzneimitteln der 
Gemmotherapie ohne Indikation im Meldeverfahren» HMV4»

● WL «Zulassung asiatischer Arzneimittel»
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WL «Zulassung von Phytoarzneimittel HMV4»

Nadja Rickenbacher, Case Managerin, Abteilung Komplementär- und Phytoarzneimittel

Swissmedic Regulatory News aus dem Bereich Zulassung 2019
8. November 2019, Hotel Allegro/Kursaal Bern



Zulassungsverfahren für Phytoarzneimittel
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Ordentliche Zulassung
Art. 11 HMG

Vereinfachte Zulassung
Art. 14 Abs.1 Bst. cbis HMG
Art. 8 – 11 KPAV

Meldeverfahren bei Tees
Art. 15 Abs. 1 Bst. b HMG
Art. 12, 37, 38 und 42 KPAV

Wegleitung Zulassung von  
Einzeltees, Husten- und 
Halsbonbons, Pastillen im 
Meldeverfahren HMV4

Wegleitung Zulassung 
Phytoarzneimittel HMV4

Zulassungsverfahren
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Wegleitung Zulassung Phytoarzneimittel
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Aktualisierte Dokumente
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Deklaration bei Phytoarzneimitteln
● Volldeklaration gemäss Anhang 3 AMZV
● Deklaration pflanzlicher Stoffe und Zubereitungen in Anlehnung an die EMA-

Richtlinie «Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations 
in herbal medicinal products/traditional herbal medicinal products» 
(EMA/HMPC/CHMP/CVMP/287539/2005 Rev.1 vom 11. März 2010)

● Deklaration der Hilfsstoffe von besonderem Interesse gemäss Anhang 3a AMZV
● Die Mengenangaben sind pro Dosierungseinheit zu deklarieren. 
● Die Darreichungsform ist gemäss den «Standard Terms» der EDQM zu 

bezeichnen.  

Deklaration
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EDQM Standard Term «Herbal tea»/«Arzneitee»

EDQM Standard Terms
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EDQM Standard Term «Herbal tea»/«Arzneitee»

EDQM Standard Terms
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Deklaration bei Phytoarzneimitteln

● Pflanzliche Stoffe und Zubereitungen sind gemäss Pharmakopöe 
(Ph. Eur. oder Ph. Helv.) zu bezeichnen. 

● Der botanische Name der Stammpflanze sowie der verwendete Pflanzenteil 
ist anzugeben. 

● Für pflanzliche Extrakte gelten die Deklarationsvorgaben der
Ph. Eur.-Monografie „Plantarum medicinalium extracta». 

Deklaration
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Deklaration bei Phytoarzneimitteln (Arzneimittelinformation)

● Fachinformation
Zusammensetzung in den Amtssprachen oder Lateinisch

● Patienteninformation
Zusammensetzung in den Amtssprachen 

● Packungselemente
Zusammensetzung auf Lateinisch möglich 
Angabe des Wirkstoffs in zwei Amtssprachen
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Angabe des Wirkstoffs (fakultativ)
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Angabe des Wirkstoffs (fakultativ)



Trockenextrakt aus Artischockenblätter
Ph. Eur. 

Cynarae folii extractum siccum
(Artischockenblättertrockenextrakt)

Arzneimittelinformation
Eine Tablette enthält:
x mg Trockenextrakt aus Artischockenblättern (Cynara scolymus L., folium), 
Droge-Extrakt-Verhältnis y :1, Auszugsmittel Wasser

Packungselemente: lateinische Kurzform möglich
x mg cynarae folii extractum siccum (y :1)

Packungselemente: Wirkstoff unter Arzneimittelbezeichnung
Artischockenblätterextrakt

19

Deklaration



Trockenextrakt aus Baldrianwurzel
Ph. Eur. 

Valerianae extractum aquosum siccum
(Mit Wasser hergestellter Baldriantrockenextrakt)

Arzneimittelinformation
Eine Tablette enthält:
x mg Trockenextrakt aus Baldrianwurzel (Valeriana officinalis L. s.l., radix), 
Droge-Extrakt-Verhältnis y :1, Auszugsmittel Wasser

Packungselemente: lateinische Kurzform möglich
x mg valerianae extractum aquosum siccum (y :1)

Packungselemente: Wirkstoff unter Arzneimittelbezeichnung
Baldrianextrakt
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Deklaration
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WL «Zulassung von Einzeltees, Husten- und Hals-
bonbons sowie Pastillen im Meldeverfahren HMV4»

Dr. Julia Burgener, Case Managerin, Abteilung Komplementär- und Phytoarzneimittel

Swissmedic Regulatory News aus dem Bereich Zulassung 2019
8. November 2019, Hotel Allegro/Kursaal Bern
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Wegleitung «Zulassung von Einzeltees, Husten- und Hals-
bonbons sowie Pastillen im Meldeverfahren HMV4»

Standortbestimmung – Erste Erfahrungen

NA Tee Variations Tee NA Bonbons Variations Bonbons

Erneuerung der 
Zulassung

Bis anhin noch kein 
Firmenbasisdossier

Gesuch A109

Änderung
Arzneimittelname
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NA Tee Variations Tee NA Bonbons Variations Bonbons

Erneuerung der 
Zulassung

Bis anhin noch kein 
Firmenbasisdossier

Gesuch A109

Änderung
Arzneimittelbezeichnung

Anpassung an die AMZV

Publikation SMJ 9/18

Standortbestimmung – Erste Erfahrungen

Wegleitung «Zulassung von Einzeltees, Husten- und Hals-
bonbons sowie Pastillen im Meldeverfahren HMV4»



Standortbestimmung – Erste Erfahrungen
Änderung Arzneimittelbezeichnung
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Wegleitung «Zulassung von Einzeltees, Husten- und Hals-
bonbons sowie Pastillen im Meldeverfahren HMV4»
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Standortbestimmung – Erste Erfahrungen
Anpassung Wegleitung

Wegleitung «Zulassung von Einzeltees, Husten- und Hals-
bonbons sowie Pastillen im Meldeverfahren HMV4»
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Tipps & Tricks

Wegleitung «Zulassung von Einzeltees, Husten- und Hals-
bonbons sowie Pastillen im Meldeverfahren HMV4»



Tipps & Tricks 
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Wegleitung «Zulassung von Einzeltees, Husten- und Hals-
bonbons sowie Pastillen im Meldeverfahren HMV4»
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Tipps & Tricks 

Wegleitung «Zulassung von Einzeltees, Husten- und Hals-
bonbons sowie Pastillen im Meldeverfahren HMV4»
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● EDQM Standard Terms  Änderung im System von «Lutschtabletten» auf 
«Bonbons»; 
Durch die Änderung ändert sich bei den Zulassungsinhaberinnen nichts. 

● Umsetzung der Warnsätze gemäss Anhang 3a AMZV.
Zutreffend für alle Arzneimittel, unabhängig von der Abgabekategorie.

● Arzneimittelbezeichnung generell: Einzelne Wirkstoffe dürfen nicht speziell  
ausgelobt werden.

Weitere Themen

Wegleitung «Zulassung von Einzeltees, Husten- und Hals-
bonbons sowie Pastillen im Meldeverfahren HMV4»
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WL «Zulassung Homöopathika, Anthroposophika
und weitere Komplementärarzneimittel HMV4»

Margot Spohn, Case Managerin, Abteilung Komplementär- und Phytoarzneimittel

Swissmedic Regulatory News aus dem Bereich Zulassung 2019
8. November 2019, Hotel Allegro/Kursaal Bern
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Komplementärarzneimittel

Zulassung Komplementärarzneimittel

Asiatische Arzneimittel
Homöopathische
und anthroposophische
Arzneimittel 

Arzneimittel  
weiterer Komplementär-
medizinischer 
Therapierichtungen

Nach den Herstellungsvorschriften komplementärmedizinischer Therapierichtungen wie der 
Homöopathie, der anthroposophischen Medizin oder der traditionellen asiatischen Medizin 
hergestellt

…und deren Anwendungsgebiet gemäss den Prinzipien der entsprechenden 
Therapierichtung festgelegt wird (Art. 4 Abs. 1 Bst ater HMG) 

… ohne behördlich genehmigte Angabe eines bestimmten Anwendungsgebiets, die zur 
individualtherapeutischen Anwendung bestimmt sind. (Art. 4 Abs. 1 Bst aquater HMG) 
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«Vollständige» 
Dokumentation
Art. 25 Abs. 2 KPAV

«Reduziertes Dossier»
Art. 25 Abs.1 KPAV

Meldeverfahren
Art. 27, 28 KPAV

Hom./anthr. 
Arzneimittel
ohne Indikation
Art. 25 KPAV

Hom./anthr. 
Arzneimittel 
mit Indikation
Art. 24 KPAV

Weitere Arzneimittel 
der Komplementär-
Medizin mit Indikation
Art. 35 KPAV

Zulassungsverfahren «Komplementärarzneimittel»

WL «Zulassung Homöopathika, Anthroposophika
und weitere Komplementärarzneimittel HMV4»
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Entscheidbäume: Anhang 8 der Wegleitung
A: mit Indikation B: ohne Indikation

WL «Zulassung Homöopathika, Anthroposophika
und weitere Komplementärarzneimittel HMV4»
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Deklaration bei Komplementärarzneimitteln
● Volldeklaration gemäss Anhang 3 AMZV

● Deklaration der Hilfsstoffe von besonderem Interesse 
gemäss Anhang 3a AMZV

● Auch gültig für Arzneimittel ohne Indikation

Volldeklaration



● Bei der Herstellung/Potenzierung des Wirkstoffs verwendete Arzneiträger oder Hilfsstoffe (z.B. 
Lactosemonohydrat, Glycerol) sind dann im Rahmen der Volldeklaration anzugeben, wenn sie im 
Fertigprodukt noch zu mindestens 1 % enthalten sind oder für die Angaben gemäss Anhang 3a 
AMZV erforderlich sind. 

● Eine Übersetzung der in der betreffenden Therapierichtung gebräuchlichen Wirkstoffnamen in die 
deutsche Sprache (resp. französische /italienische Sprache) ist für potenzierte Wirkstoffe unüblich. 

● Bei Arzneimitteln, bei denen keine Patienteninformation vorhanden ist, müssen die vollständigen 
Angaben bezüglich Hilfsstoffen in die Packungselemente (Etikette oder falls vorhanden Umkarton) 
übernommen werden (Deklaration Hilfsstoffe von besonderem Interesse quantitativ, alle übrigen 
Hilfsstoffe qualitativ; Text für Hilfsstoffe von besonderem Interesse nach Anhang 3a AMZV ). 
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Besonderheiten für homöopathische und anthropo-
sophische Arzneimittel

Volldeklaration



● Monographie im HAB oder im Kapitel «Homöopathische Zubereitungen und Stoffe 
für homöopathische Zubereitungen» der Ph. Eur. : 

Angabe des Arzneibuchs unmittelbar nach der Stoffbezeichnung 

z.B. 
Aralia racemosa (HAB) D6
Belladonna (Ph.Eur.Hom.) D6

● Monographie im homöopathischen Teil der Ph.F. oder der Ph.Eur.; ohne Angabe 
einer Herstellungsvorschrift in der Monographie:

Angabe der verwendeten Herstellungsvorschrift der Ph.Eur. nach der Angabe der Potenz
z.B.
Ficus carica (Ph.F.) CH6 (Ph.Eur.Hom. 1.1.10)
Crocus (Ph.Eur.Hom.) D6 (Ph.Eur.Hom. 1.1.8) 38

Deklaration homöopathische Wirkstoffe (1) 

Volldeklaration



● Keine entsprechende Monographie in einem anerkannten Arzneibuch:
Spezifizierung gemäss Anhang 1a Ziffer 1 Absatz 3 Buchstabe c AMZV: 
Stammpflanze(n)/-tier(e) mit Gattungs- und Artnamen; verwendete Pflanzen-/Tierteile; Angabe zum Zustand 
(frisch/getrocknet). 
Wenn der Zustand durch die Herstellungsvorschrift definiert ist, kann auf die zusätzliche Angabe verzichtet 
werden.
Angabe zur Herstellungsvorschrift sowie zum Arzneibuch nach der Angabe der Potenz.

z.B.
Calendula officinalis e floribus D4 (HAB 2a) resp. 
Calendula officinalis e floribus D4 (Ph.Eur.Hom.1.1.3) 

Aranea diadema ex animale toto D8 (HAB 4b) resp. 
Aranea diadema ex animale toto D8 (Ph.Eur. Hom. 1.1.9)

Melissa officinalis ex herba Rh D6 (HAB 21) 39

Deklaration homöopathische Wirkstoffe (2) 

Volldeklaration



● Nr. des Schüsslersalzes steht am Anfang der Wirkstoffbezeichnung. 

● Es sind die Bezeichnungen entsprechend der Liste SC zu verwenden. 

● Weitere Vorgaben entsprechend den homöopathischen Wirkstoffen

z.B.
№ 11 Silicea (HAB) D12 250 mg
№ 12 Calcium sulfuricum (HAB) D3 250 mg
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Deklaration Wirkstoffe in Schüsslersalzen

Volldeklaration



● nach einem homöopathischen Verfahren hergestellt und potenziert:

Es gelten die Vorgaben für homöopathische Wirkstoffe.

● Nicht nach einem homöopathischen Verfahren hergestellt und potenziert:

Es gelten die Vorgaben für pflanzliche Stoffe und Zubereitungen entsprechend 
der Wegleitung Zulassung Phytoarzneimittel HMV4.
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Deklaration anthroposophische Wirkstoffe 

Volldeklaration



● Wirkstoffe pflanzlichen Ursprungs:
Es gelten soweit anwendbar die Vorgaben für pflanzliche Stoffe und Zubereitungen 
entsprechend der Wegleitung «Zulassung Phytoarzneimittel HMV4». 

● Wirkstoffe mineralischen und tierischen Ursprungs:
Es gelten soweit anwendbar die Vorgaben für Stoffe mineralischen und tierischen 
Ursprungs entsprechend der Wegleitung «Zulassung Homöopathika, Anthroposophika
und weitere Komplementärarzneimittel HMV4». 

● Gemäss Anhang 1b AMZV: «Diese Deklaration wird gegebenenfalls ergänzt durch die 
Pin-Yin-Bezeichnung».

«Zulassung asiatischer Arzneimittel»

Deklaration Wirkstoffe der asiatischen Therapierichtungen
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Meldeverfahren HOMANT – Erfahrungen mit HMV4

Swissmedic Regulatory News aus dem Bereich Zulassung 2019
8. November 2019, Hotel Allegro/Kursaal Bern

Dr. Conwitha Lapke, Quality Reviewerin, Abteilung Komplementär- und Phytoarzneimittel
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Zulassungsverfahren Komplementärarzneimittel

45

«Volle» Zulassung
Art. 25 Abs. 2 KPAV

«Reduziertes Dossier»
Art. 25 Abs.1 KPAV

Hom./anthr. 
Arzneimittel
ohne Indikation
Art 25 KPAV

Hom./anthr. 
Arzneimittel 
mit Indikation
Art. 24 KPAV

Weitere Arzneimittel 
mit Indikation
Art. 35 KPAV

Meldeverfahren
Art. 27, 28 KPAV

Meldeverfahren HOMANT – Erfahrungen mit HMV4



Läuft gut / Vorteile
+ Verwendung der neu erstellten Wegleitung «Zulassung von Homöopathika, Anthroposophika und 
Arzneimitteln der Gemmotherapie ohne Indikation im Meldeverfahren HMV4» und des neu konzipierten 
Formulars «Neuzulassung Änderung Meldeverfahren KPAV HMV4»

-> Verbesserung der Datenqualität der Gesuche

+ Fragen zum Prozess, v.a. in den ersten Monaten nach Einführung HMV4
-> weitere Verbesserung Wegleitung / Formulare möglich

+ vermehrte Aktualisierung bestehender Firmenbasisdossiers / Masterdossiers durch Änderungsgesuche
-> bessere Ausgangslage für die Einreichung von Einzelmeldungen

Noch schwierig / Unklarheiten
1) Möglichkeiten im Meldeverfahren HOMANT: z.B. Arzneimittelbezeichnung? Änderungen möglich?

2) Ablauf Einzelmeldungen mit Bezug auf TSE-Formulare

3) Umsetzung der Volldeklaration auf den Packungselementen

Meldeverfahren HOMANT - Erste Erfahrungen mit HMV4
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Meldeverfahren HOMANT –
Erfahrungen mit HMV4



1) Vergleich Zulassungsverfahren Komplementärarzneimittel
Meldeverfahren
HOMANT und
HOMANT Asia

Reduziertes 
Dossier

Vollständige 
Dokumentation 
ohne Modul 5

Vereinfachte 
Zulassungsver-
fahren

Merkmale ohne Indikation ohne Indikation ohne Indikation mit Indikation

Wirkstoffe ausser Listen HAS / Schüssler / Gemmo nein ja ja ja

Änderungsgesuche z.B. für Änderung
Zusammensetzung oder Arzneimittelbezeichnung

nein ja ja ja

Wahl Arzneimittelbezeichnung möglich ausschliesslich
Sachbezeichnung

ausschliesslich
Sachbezeichnung

ja ja

Angabe Indikation, Dosierung nein nein nein ja

Umfang eingereichte Dokumentation

Modul 3 (Qualität) ev. Masterdossier reduziert ja ja

Modul 4 (Präklinik) nein reduziert ja ja

Modul 5 (Klinik) nein nein nein ja
47

Meldeverfahren HOMANT –
Erfahrungen mit HMV4



2) Prozess Meldeverfahren HOMANT

48

Firmenbasisdossier
(KPAV Art. 38)

Einzelmeldungen HOMANT

Liste HAS, 
Liste Schüssler, 
Liste Gemmotherapie
(KPAV Art. 15, 27, 28)

FO

-> Formular «Neuzulassung Änderung
Meldeverfahren KPAV HMV4»

-> ev. Unterlagen

ev. Masterdossier 
(KPAV Art. 39)

Erweiterbar 
-> Revision Anhänge 

der KPAV

Informationen zum 
Prozess noch 
ausstehend

• Teile Modul 1
• Bestätigungen

• präparateübegreifend
• Änderungsgesuch zur 

Aktualisierung möglich 

-> Formular «Neuzulassung Änderung
Meldeverfahren KPAV HMV4»

-> Unterlagen
-> Tipp: Pro Änderungsgesuch mehrere

TSE-Formulare möglich

• Teile Modul 3 (Wirkstoffe, 
Herstellverfahren, Darreichungsform)

• Bestätigungen

• präparateübegreifend
• Änderungsgesuch möglich
• Neue TSE-Formulare im 

Masterdossier TSE-Formulare 

• Elektronische Meldungen
• Bestätigungen

• präparatespezifisch
• Pro Gesuch 1 – viele 

Einzelmeldungen

-> Formular «Neuzulassung Änderung
Meldeverfahren KPAV HMV4»

-> HOMANT-Datei

weiter nach Verfügung Gutheissung

Meldeverfahren HOMANT – Erfahrungen mit HMV4

Meldeverfahren HOMANT –
Erfahrungen mit HMV4



3) Neu: Umsetzung Volldeklaration im Meldeverfahren

49

Zusammenfassung der Vorgaben und Beispiele zur Deklaration auf Packmitteln
 Vortrag 2019: «WL «Zulassung Homöopathika, Anthroposophika und weitere Komplementärarzneimittel HMV4»»
Wegleitung «Zulassung von Homöopathika, Anthroposophika und Arzneimitteln der Gemmotherapie ohne Indikation im Meldeverfahren HMV4»

Wegleitung «Zulassung Homöopathika, Anthroposophika und weitere Komplementärarzneimittel HMV4» (Beispiele im Anhang)

Meldeverfahren
HOMANT und
HOMANT Asia

Reduziertes 
Dossier

Zulassung ohne
Indikation

Zulassung mit 
Indikation

Volldeklaration: Wirkstoffe, Hilfsstoffe
AMZV Anhang 3a

eigenverantwortlich 1 + + +

Angabe von Kontraindikationen, 
Nebenwirkungen

eigenverantwortlich 1 eigenverantwortlich 1 + +

Packmittel gemäss gesetzlichen 
Anforderungen

eigenverantwortlich 1 eigenverantwortlich 1 + +

Gesuch für Umsetzung erforderlich? nein Im Rahmen Gesuch 
Erneuerung ZL

Gesuch A109 Gesuch A109

1 Meldeverfahren, red. Dossier: Kontrolle durch Marktüberwachung

Meldeverfahren HOMANT –
Erfahrungen mit HMV4
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Allgemeine Tipps

Julie Morciano, Case Managerin, Abteilung Komplementär- und Phytoarzneimittel

Swissmedic Regulatory News aus dem Bereich Zulassung 2019
8. November 2019, Hotel Allegro/Kursaal Bern
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Allgemeine Tipps

● Anwendungsgebiet für Gesuchspublikation nicht korrekt ausgefüllt:
muss dem zugrundeliegenden Therapieprinzip zugeordnet werden (z.B.: «Nach den 
Therapieprinzipien der ayurvedischen Medizin bei…»)

bei Co-Marketing Arzneimittel: identischer Wortlaut wie beim Basispräparat

● Eingereichte Referenzen entsprechen nicht den formalen Anforderungen:
Kreuzreferenzierungen in Modul 2, Referenzierung in den Modulen 3.3; 4.3 und 5.4 
(siehe dazu Kapitel 2.6.2 Referenzierung in der «WL Formale Anforderungen HMV4»)

Häufige Gründe für formale Beanstandungen (1)



Häufige Gründe für formale Beanstandungen (2)
● Fehlende Referenzierungen oder Referenzen nicht eingereicht

Referenzierungen in der Arzneimittelinformation

Referenzierungen/Diskussionen zu den in der entsprechenden Therapierichtung 
gebräuchlichen Dosierungsempfehlungen und Darreichungsformen

Referenzierungen/Diskussionen zu verfahrensspezifischen Anforderungen (z.B. Nachweis
der traditionellen Verwendung, Referenzierung auf ein Standardwerk gemäss Anhang 10
KPAV bei asiatischen Arzneimitteln etc.)

● Formale Anforderungen an die Arbeitsdokumente:
Word-Dateien: alle Änderungen im Korrekturmodus einreichen
Packmittel: 1 einzige pdf-Datei

53

Allgemeine Tipps



Formatvorlagen für die Fach- und Patienteninformation (1)
● Stellen im Wesentlichen eine rein formale Anforderung dar, daher bei jeder Änderung mit 

Anpassungen der Arzneimittelinformation einzureichen. 
Cave! Die Anpassung der Volldeklaration erfolgt nur im Rahmen des Gesuchs A.109. D.h. bei 
einer sonstigen Änderung der Arzneimittelinformation können nur die Fixtexte (AMZV) 
angepasst werden.

● Fachinformation: 
dieselbe Vorlage («ausführlich» oder «minimal») für alle Arzneimittel (Synthetika, Phyto-
und Komplementärarzneimittel)

● Patienteninformation:
1 Vorlage für Phytoarzneimittel: «Patienteninformation für Phytoarzneimittel HMV4»
1 Vorlage für alle Komplementärarzneimittel: «Patienteninformation für homöopathische und 
anthroposophische Arzneimittel HMV4» 54
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Formatvorlagen für die Fach- und Patienteninformation (2)

● Indikationswortlaut: die Zuordnung der zugrundeliegenden Therapierichtung ist in den 
Vorlagen vorgegeben (z.B. «DIE ENTHALTENEN PFANZLICHEN STOFFE / 
PFLANZLICHEN ZUBEREITUNGEN werden traditionsgemäss XY Eigenschaften 
zugeschrieben. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS wird traditionsgemäss verwendet 
bei XY» oder «Gemäss dem Therapieprinzip der Spagyrik kann BEZEICHNUNG DES 
ARZNEIMITTELS bei/zur/für XY angewendet werden.»)

● Arzneimittelbezeichnung: das registered trademark Zeichen «®» wird in der 
Arzneimittelinformation nur im Titel akzeptiert
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