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1 Zugelassene Komplementar- und
Phytoarzneimittel ohne Arzneimittel
im Meldeverfahren
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Im Berichtsjahr 2025 setzte sich der ricklaufige Trend bei den zugelassenen Phytoarznei-
mitteln fort; ihre Anzahl sank auf 365. DemgegenUber blieb die Zahl der zugelassenen
Homdopathika (590) und Anthroposophika (322) im Vergleich zum Vorjahr weitgehend
stabil. Dabei ist zu bericksichtigen, dass in der Anzahl der zugelassenen homdopathi-
schen und anthroposophischen Arzneimittel auch solche ohne Indikation gemass Art. 25
der Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV, SR 812.212.24) enthalten
sind und diese im Diagramm entsprechend bertcksichtigt wurden.

Bei den Asiatika (5) sowie den Arzneimitteln weiterer komplementarmedizinischer Thera-
pierichtungen (5), die beide nicht dargestellt sind, zeigte sich Uber die vergangenen Jahre
keine Veranderung der Anzahl zugelassener Arzneimittel.

Die Zahl der zugelassenen Phytoarzneimittel ist in den letzten Jahren deutlich zurtck-
gegangen, obwohl die regulatorischen Rahmenbedingungen weitgehend unverandert
geblieben sind. Als wesentliche Einflussfaktoren gelten die zunehmende Bedeutung
pflanzlicher Nahrungserganzungsmittel sowie Medizinprodukte. Vor diesem Hintergrund
entscheiden sich viele Hersteller bevorzugt fur diese Produktkategorien. Diese Entwick-
lung fUhrt in der Konsequenz zu einer Reduktion der phytotherapeutischen Vielfalt.
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2 Neuzulassungen Komplementararzneimittel
und Phytoarzneimittel 2025

Komplementararzneimittel mit Indikation kénnen im vereinfachten Zulassungsverfahren
gemass Art. 14 Abs. 1 Bst. b des Heilmittelgesetzes (HMG; SR 812.21) oder als Komplementar-
arzneimittel ohne Indikation nach Art. 25 der KPAV zugelassen werden. Fir Phytoarznei-
mittel stehen entweder das ordentliche Zulassungsverfahren nach Art. 11 HMG oder das
vereinfachte Zulassungsverfahren nach Art. 14 Abs. 1 Bst. ¢® HMG zur Verfligung.

In der Berichtsperiode 2025 wurden insgesamt 11 Komplementar- und Phytoarzneimittel
nach diesen Verfahren zugelassen, davon 5 Arzneimittel mit Indikation. Erstmals wurde
ein Gesuch um Zulassung eines Phytoarzneimittels nach Art. 11 HMG (ordentliches Ver-
fahren, neue aktive Substanz) unter Anwendung von Art. 13 mit Orphan-Drug-Status
eingereicht und die Zulassung fir den Schweizer Markt erteilt.

Ubersicht Neuzulassungen von Komplementararzneimitteln 2025

Zulassungs- Name Anwendungsgebiet Therapierichtung

nummer

69519 Digestodoron N, Tropfen zum = Gemadss der anthroposophischen Anthroposophisches
Einnehmen Menschen- und Naturerkenntnis kann Arzneimittel

Digestodoron N bei Stérungen in

den Verdauungsrhythmen (z.B. der
Absonderungs- und Bewegungstatig-
keit) und den daraus resultierenden
Magen-Darm-Beschwerden wie
Sodbrennen, Bldhungen, Verstopfung,
Durchfall (auch im Wechsel), Bauch-
schmerzen oder Krampfen angewendet
werden. Aufgrund seiner rhythmisieren-
den Wirkung harmonisiert Digestodo-
ron N die Verdauung.

69741 Viburcol, Tabletten Gemass homdopathischem Arznei- Homdopathisches
mittelbild kann Viburcol bei Unruhe- Arzneimittel
zustanden und Reizbarkeit bei Kindern
ab 2 Jahren mit oder ohne Fieber (z.B.
beim Zahnen, leichten Bauchschmer-
zen, Schlaflosigkeit) sowie bei banalen
Infekten angewendet werden.
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Zulassungs- Name Anwendungsgebiet Therapierichtung
nummer
69844 Adler die heisse Sieben, Gemass dem biochemischen Therapie- Arzneimittel der
Pulver im Beutel zur prinzip nach Dr. Schissler kann Adler Schisslertherapie
Herstellung einer Lésung die heisse Sieben angewendet werden
zum Einnehmen bei akuten Krampfbeschwerden wie
o Leichte Koliken und leichte Krampfe
der glatten Muskulatur des
Verdauungstraktes (z.B. Magen-
krdmpfe, Darmbeschwerden,
Verstopfung, Bldhungen)
e Leichte Menstruationskrampfe und
begleitend zur Geburt bei leichten
Geburtswehen und Krampfwehen
Funktionelle Beschwerden wie
e Leichte beginnende Migrane oder
migréneartige Kopfschmerzen
e |eichte Nervenschmerzen
e Leichte nervliche Anspannung,
wie Lampenfieber und Stress.
70049 Pollen (Dactylis glomerata Zulassung mit reduziertem Dossier ohne =~ Homoopathisches
ex polline), Tropfen zum Indikation nach Art. 25 Abs. 1 KPAV Arzneimittel
Einnehmen (SR 812.212.24).
70050 Pollen (Dactylis glomerata Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Homoopathisches
ex polline), Globuli Indikation nach Art. 25 Abs. 1 KPAV Arzneimittel
(SR 812.212.24).
70134 Vaccinotoxinum, globules/ Zulassung mit reduziertem Dossier ohne | Homdopathisches
granules Indikation nach Art. 25 Abs. 1 KPAV Arzneimittel
(SR 812.212.24).
70149 Arnica comp. / Formica N, Zulassung mit reduziertem Dossier ohne  Anthroposophisches
Créme Indikation nach Art. 25 Abs. 1 KPAV Arzneimittel
(SR 812.212.24).
70172 Hamamelis comp., Créme Zulassung mit reduziertem Dossier ohne  Anthroposophisches
Indikation nach Art. 25 Abs. 1 KPAV Arzneimittel
(SR 812.212.24).
70279 Antimonit D1, Créme Zulassung mit reduziertem Dossier ohne  Anthroposophisches

Indikation nach Art. 25 Abs. 1 KPAV
(SR 812.212.24).

Arzneimittel
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Ubersicht Neuzulassungen von Phytoarzneimitteln 2025

Zulassungs- Name Anwendungsgebiet ATC-Code

nummer

69715 Beroseren, iiberzogene Beroseren wird traditionsgemass NO5C
Tabletten verwendet zur Besserung des

Befindens bei nervlicher Belastung
und zur Forderung des Schlafes.

70069 Filsuvez, Gel Filsuvez wird angewendet bei ober- D03AX13
flachlichen Wunden im Zusammenhang
mit dystropher und junktionaler
Epidermolysis bullosa (EB) bei Patienten
ab 6 Monaten.

3 Zugelassene Komplementararzneimittel
ohne Indikation im Meldeverfahren

Arzneimittel ohne Indikation kénnen zusatzlich zum oben beschriebenen Zulassungsver-
fahren auch im Meldeverfahren gemass Kapitel 7 der KPAV zugelassen werden. Bei die-
sen Arzneimitteln handelt es sich um homdopathische und anthroposophische Arznei-
mittel sowie um Arzneimittel der Gemmotherapie. Die Anzahl der im Meldeverfahren
zugelassenen Komplementararzneimittel ohne Indikation — sowohl Einzel- als auch Kom-
plexmittel — erhdhte sich im Berichtsjahr 2025 gegenlber dem Vorjahr (11'854 Arznei-
mitteln) infolge einer Zulassungstibertragung. Die Anzahl der im Meldeverfahren zuge-
lassenen Arzneimittel ohne Indikation umfasst auch 78 Tierarzneimittel. Im Berichtsjahr
2025 gab es keine zugelassenen Arzneimittel der Chinesischen Medizin (TCM) ohne Indi-
kation im Meldeverfahren.

Komplementararzneimittel ohne Indikation im Meldeverfahren
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4 Aktuelle News aus der Abteilung KPA

Phytoarzneimittel mit «Orphan Drug»-Status zugelassen

Swissmedic hat am 25. Juli 2025 das Arzneimittel Filsuvez, gestitzt auf den Begutach-
tungsergebnissen der Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA), nach Artikel 13 HMG,
zugelassen. Filsuvez enthalt als Wirkstoff einen Trockenextrakt aus der Rinde verschiede-
ner Birkenarten und wird zur Behandlung von Wunden angewendet, die bei Patientinnen
und Patienten mit zwei Formen der Epidermolysis bullosa (EB) auftreten: der dystrophi-
schen und der junctionalen Variante. EB ist eine seltene genetische Erkrankung, die die
Haut extrem empfindlich macht, so dass sie leicht Blasen bildet oder reisst. Dies flhrt oft
zu chronischen, schwer heilenden Wunden, die das Leben der Betroffenen erheblich be-
eintrachtigen. Da es sich bei der EB um eine sehr seltene Krankheit handelt, wurde das
Arzneimittel als «Orphan Drug» zugelassen.

10. KPA-Roundtable: KPA im Dialog mit den Stakeholdern

Am 2. Juli 2025 fand zum 10. Mal der KPA-Roundtable, der Austausch zwischen Swiss-
medic (SMC) und den KPA-Verbdanden und der Industrie, statt. Diese Plattform fordert
seit Jahren die Zusammenarbeit, den Dialog und das gegenseitige Verstandnis zwischen
SMC und den Stakeholdern von Komplementar- und Phytoarzneimittel.

Digitalisierung Swissmedic

Swissmedic investiert in die Digitalisierung ihrer Systeme und Prozesse. Die Abteilung KPA
arbeitet an der schrittweisen Digitalisierung des Meldeverfahrens von Komplementar-
arzneimitteln ohne Indikation, d.h. an der Ablésung der Software HOMANT, und der Inte-
gration ins neue Swissmedic Portal. Im Jahr 2025 fanden zunachst interne Vorbereitungs-
arbeiten statt, um im Verlauf des nachsten Jahres externe Stakeholder miteinzubeziehen.

Firmenmeetings

Zur Unterstltzung der Firmen und im Interesse der Effizienz von Zulassungsverfahren
fihrt Swissmedic mit Gesuchstellerinnen Firmenmeetings zum gegenseitigen Informati-
onsaustausch und zur Klarung von Inhalts- und Verfahrensfragen durch. Im vergangenen
Jahr fihrte die Abteilung 5 Meetings mit KPA- Stakeholdern durch. Swissmedic empfiehlt
den Stakeholdern diese Meetings zu nutzen.
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