Kanton Zirich
Gesundheitsdirektion

Amt fur Gesundheit

Merkblatt

Juni 2022

Amt fur Gesundheit Kantonale Heilmittelkontrolle
Stampfenbachstrasse 30 Haldenbachstrasse 12

Postfach 8006 Zirich

8090 Zirich Telefon +41 43 258 61 00

Telefon +41 43 259 51 00 heilmittelkontrolle@khz.zh.ch

kantonsaerztlicher.dienst@gd.zh.ch

Rechtliche Grundlagen Kosmetik

Das vorliegende Merkblatt richtet sich an Kosmetikerinnen und Kosmetiker, an Kosmetikstu-
dios sowie an Arztinnen und Arzte. Es soll die rechtlichen Vorgaben und Grenzen von ge-
werbsmassigen kosmetischen Behandlungen durch Kosmetikerinnen und Kosmetiker auf-
zeigen. Eine Ubersicht befindet sich unter Ziffer 5. Weiter gibt das Merkblatt Auskunft tiber
Werbung und Bekanntmachungen im Bereich der Kosmetik und enthalt spezielle Hinweise
fir in Kosmetikinstitutionen tatige Arztinnen und Arzte.

Bei Fragen zur Zulassigkeit der Anwendungen wenden Sie sich bitte an die Gesundheitsdi-
rektion, Amt fir Gesundheit, kantonsaerztlicher.dienst@aqd.zh.ch, Tel. 043 259 51 00. Fra-
gen zu Arzneimitteln oder Medizinprodukten beantwortet gern die Kantonale Heilmittelkon-
trolle unter heilmittelkontrolle@khz.zh.ch oder Tel. 043 258 61 00.

1. Einzelne Anwendungen

Faltenunterspritzung mit Hyaluronsaure

Langzeitverbleibende Produkte:

Produkte mit Hyaluronsaure, die langer als 30 Tage im Koérper des Menschen verbleiben
durfen ausschliesslich durch eine Arztin / Arzt mit Berufsausiibungsbewilligung und durch
diplomierte Pflegefachpersonen mit entsprechender Weiterbildung im Bereich der Injektion
langzeitverbleibender Produkte angewendet werden. Die Anwendung hat in jedem Fall unter
Kontrolle und Verantwortung einer Arztin oder eines Arztes zu erfolgen. Nahere Ausfiihrun-
gen hierzu finden Sie unter Ziffer 4. Zu den gangigsten langzeitverbleibenden Produkten
gehoren beispielsweise: Juvéderm®, Esthelis®, Restylane®, Teosyal®, Surgiderm®, Mat-
ridex®, Matridur®, Belotero®, Profhilo®, Yastrid®.

Produkte, die weniger als 30 Tage im Koérper verbleiben:

Produkte mit Hyaluronsdure, welche weniger als 30 Tage im Korper verbleiben und dies in
der Produktinformation ausdriicklich festgehalten ist, dirfen von Kosmetikerinnen und Kos-
metikern angewendet werden. Allerdings sind Kosmetikerinnen und Kosmetiker verpflichtet,
alle Massnahmen zu treffen, die nach dem Stand der Wissenschaft und der Technik erfor-
derlich sind, damit die Gesundheit der Patientinnen und Patienten nicht gefahrdet ist. Dies
beinhaltet unter anderem die Einhaltung der nétigen Hygienestandards sowie die korrekte
Lagerung und Anwendung der Produkte. Schwere Vorkommnisse sind der Swissmedic zu
melden.
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Faltenunterspritzung mit Botulinumtoxin (Botox®)

Praparate mit Botulinumtoxin (z.B. Botox®) sind verscharft verschreibungspflichtige Arznei-
mittel, welche nur von Arztinnen und Arzten mit Berufsausiibungsbewilligung angewendet
werden durfen.

Zu beachten sind die speziellen Bestimmungen fiir die Werbung mit Botulinumtoxin (vgl.
Ziffer 2)

Weiterfuhrende Informationen zu injizierbaren Produkten zur Faltenbehandlung: Merkblatt
Swissmedic vom 1. Juni 2021 /Version 3.0)

Verwendung von Pens/IRI-Pens

Bei der Anwendung eines IRI-Pen (nadelfreie Injektion/jet injection) wird mehrheitlich quer-
vernetzte Hyaluronsaure (aber auch andere Materialien sind mdglich) mittels einer Impfpisto-
le unter Druck mit hoher Geschwindigkeit von 800km/h direkt, ohne Verwendung einer Kani-
le «eingeschossen» d.h. in die Haut eingeschleust. Die Behandlung ist einer Injektion mittels
Spritze gleichzusetzen. Werden damit langzeitverbleibende Produkte injiziert, so dirfen IRI-
Pens ausschliesslich durch eine Arztin / einen Arzt mit Berufsausiibungsbewilligung und
durch diplomierte Pflegefachpersonen mit entsprechender Weiterbildung angewendet wer-
den. Die Anwendung hat in jedem Fall unter Kontrolle und Verantwortung einer Arztin oder
eines Arztes zu erfolgen.

Fadenlifting

Bei einer Behandlung mit Fadenlifting werden unter ortlicher Betdubung Faden mit Widerha-
ken v-férmig unter die Haut gebracht. Die Behandlung ist invasiv, erfordert detaillierte Kennt-
nisse der Anatomie und muss steril durchgefuhrt werden. Mégliche Nebenwirkungen sind
insbesondere Schadigungen des Trigeminusnerves mit entsprechender Gesichtslahmung.
Die Behandlung ist Arztinnen und Arzten mit Berufsausiibungsbewilligung vorbehalten.

Vampir Lifting/ Platelet Rich Plasma (PRP)

Bei einer PRP-Behandlung (Vampir-Lifting) wird aus einer kleinen Menge Blut einer Patientin
oder eines Patienten ein Eigenserumpréaparat hergestellt, welches der gleichen Person an-
schliessend wieder verabreicht (injiziert) wird. Im Sinne einer Ausnahme geht die Swissme-
dic davon aus, dass Arztinnen und Arzte keine Herstellungsbewilligung bendétigen, sofern sie
das Arzneimittel selbst herstellen und der Patientin oder dem Patienten sogleich wieder inji-
zieren. Eine Mitgabe des Arzneimittels ware nicht zulassig. Bei der Injektion handelt es sich
um eine invasive Tatigkeit, welche genaue Anatomiekenntnisse erfordert. Damit ist die Her-
stellung und die Anwendung von PRP Arztinnen und Arzten mit Berufsaustibungsbewilligung
vorbehalten.

Nichtionisierende Strahlung (Laser, Licht)

Einige Behandlungen zu kosmetischen Zwecken verwenden Produkte, die Laserstrahlung
oder Licht erzeugen. Dabei entstehen starke Belastungen der bestrahlten Gewebe. Um die
Sicherheit der Anwendung im gewerblichen Bereich zu erhdéhen, werden in der Verordnung
zum Bundesgesetz Uber den Schutz vor Gefahrdungen durch nichtionisierende Strahlung
und Schall (V-NISSG) die Erfordernisse fur die Anwendung von Laserbehandlungen im
kosmetischen Bereich geregelt.

Mit der Verordnung dirfen gewisse Behandlungen nur noch mit einem Sachkundenachweis
durchgefihrt werden. Behandlungen, die eine Anamnese, eine Diagnose und eine Therapie
erfordern, diirfen nur noch von einem Arzt oder einer Arztin durchgefiihrt werden oder von
Personen unter der direkten Kontrolle, Verantwortung und Aufsicht eines Arztes oder einer
Arztin (direkt unterwiesenes Praxispersonal)
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Der Sachkundenachweis ist dann notwendig, wenn fur die Behandlung ein Produkt verwen-
det wird, das flur seine Wirkung nichtionisierende Strahlung oder Schall (Ultraschall) erzeugt.

Behandlungen mit Sachkundenachweis
Folgende Behandlungen dirfen ab 1. Juni 2024 nur von Personen mit Sachkundenachweis

durchgefihrt werden:
- Akne
- Cellulite und Fettpolster
- Couperose, Blutschwdmmchen, Spinnenndvi (kleiner als 3mm, nicht in Augennéhe)
- Falten
- Nagelpilz
- Narben
- Postinflammatorische Hyperpigmentierung
- Striae.
- Entfernung von Haaren
- Entfernung von Permanent-Make-up mittels nichtablativem Laser (nicht in Augennéahe)
- Akupunktur mittels Laser.

Es reicht nicht, wenn nur eine Person in einem Betrieb einen Sachkundenachweis hat. Jede
Person, die gewerblich oder beruflich solche Behandlungen anbietet und durchfiihrt, bendtigt
einen Sachkundenachweis. Die Sachkundenachweise kénnen sowohl eine als auch mehrere
der oben aufgeftihrten Behandlungen umfassen:

Behandlungen Bezeichnung Sachkundenachweis (SN)
IAkupunktur mittels Laser SN Laser-Akupunktur
Entfernung von Haaren mit Laser SN Haarentfernung mit Laser

Entfernung von Haaren mit hochenergetisch gepulstem nicht- [SN Haarentfernung mit hochenergetisch gepulstem
kohé&rentem Licht (IPL) nichtkoharenten Licht (IPL)

Entfernung von Permanent-Make-up und Tatowierungen mit- |SN Permanent-Make-up und Tattoo
tels Laser

IAusgenommen sind dabei Behandlungen an Augenlidern oder
in Augennéhe (bis 10mm), welche nur durch Arztinnen oder
Arzte oder deren direkt unterwiesenes Praxispersonal ausge-
fuhrt werden diirfen

Behandlung von Akne, Falten, Narben, postinflammatorischer |SN Haut und Pigmentierung
Hyperpigmentierung, Striae sowie Couperose, Blutschwamm-
chen und Spinnennavi, die kleiner als oder gleich 3 mm sind

IAusgenommen sind dabei Behandlungen von Spinnennavi und
Blutschwammchen an Augenlidern oder in Augennahe (bis
10mm), welche nur durch Arztinnen oder Arzte oder deren
direkt unterwiesenes Praxispersonal ausgefuihrt werden durfen

Behandlung von Cellulite und Fettpolster SN Cellulite und Fettpolster

Behandlung von Nagelpilz SN Nagelpilz

Weitere Informationen zum Sachkundenachweis finden Sie unter dem folgenden Link:

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/gesund-leben/umwelt-und-gesundheit/strahlung-
radioaktivitaet-schall/elektromagnetische-felder-emf-uv-laser-
licht’/kosmetische behandlungen.html
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Behandlungen unter &rztlichem Vorbehalt ) )
Folgende Behandlungen dirfen seit 1. Juni 2019 ausschliesslich von Arztinnen und Arzten

oder von direkt unterwiesenem Praxispersonal durchgefuhrt werden.
Aktinische und seborrhoische Keratose
Altersflecken
Angiome/ Blutschwamme grossflachig (grésser als 3 mm)
Dermatitis
Ekzeme
Feigwarzen
Fibrome
Feuermale
Keloide
Melasma
Psoriasis
Syringiome
Talgdrusenhyperplasie
Varizen und Besenreiser
Vitiligo
Warzen
Xanthelasmen.

Behandlungen an Augenlidern oder in Augennéhe
Folgende Behandlungen an Augenlidern oder in Augennahe (bis 10 mm) didrfen nur von

Arztinnen oder Arzten oder von direkt unterwiesenem Praxispersonal durchfihren:
Entfernung von Permanent-Make-up
Entfernung von Tétowierungen sowie Couperose
Behandlung von Spinnennavi und Blutschwammchen

Folgende Techniken durfen nur noch von Arztinnen und Arzten oder vom direkt unterwie-

senen Praxispersonal angewendet werden:
Hoch fokussierter Ultraschall
Ablativer Laser
Langgepulster Nd: Yag Laser
Photodynamische Therapien kombiniert mit phototoxischen Substanzen oder Arzneimitteln
Laserlipolyse

Seit 1. Juni 2019 sind die Entfernung von Permanent-Make up und Tatowierungen mit Blitz-
lampen (IPL) sowie die Behandlung von Leberflecken (Melanozytennavi) mit Laserstrahlen
oder Blitzlampen (IPL) verboten.

Unter direkt unterwiesenem Praxispersonal von Arztinnen und Arzten ist nur Personal zu
verstehen, welches von der Arztin oder dem Arzt angestellt ist und unter deren Kontrolle,
Aufsicht und Verantwortung arbeitet. Dritte, welche Raumlichkeiten in der Arztpraxis mieten,
jedoch ihre Téatigkeit unabhangig von einer Arztin/einem Arzt ausiiben, fallen nicht darunter.

Ubergangsregelungen bis 1. Juni 2024

Bis zum 1. Juni 2024 kénnen Laser der Klasse 4 oder Blitzlampen, die als Medizinprodukte
zugelassen sind, gemass der MepV11 von Personen verwendet werden, die eine Ausbildung
als Kosmetikerin oder Kosmetiker mit eidgendssischem oder gleichwertigem Fachausweis
(héhere Bildung) oder eine gleichwertige Ausbildung und Weiterbildung abgeschlossen ha-
ben. Zudem miissen diese Personen die Behandlungen unter direkter &rztlicher Aufsicht
durchfuhren.

Bei der Verwendung von Niederspannungsprodukten fiir Behandlungen zu kosmetischen
Zwecken nimmt das Produktesicherheitsgesetz den Dienstleistungserbringer (z.B. ein Kos-
metikstudio) in die Pflicht, die Sicherheitsvorgaben des Herstellers zu befolgen und die Ge-
sundheit der behandelten Personen nicht oder nur geringfligig zu gefahrden. Nach Ablauf
der Ubergangsfrist kénnen nur Verwenderinnen und Verwender die Behandlungen nach
Artikel 5 Anhang 2 Ziffer 1 V-NISSG mit Niederspannungsprodukten nur mit Sachkunde-
nachweis durchfiihren.
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Kryolipolyse

Bei der Kryolipolyse handelt es sich um eine nicht invasive Kaltebehandlung, bei der Fettzel-
len gekihlt und dabei das Hautgewebe mithilfe eines Vakuumsogs massiert wird. Durch die
Kalteeinwirkung sterben die Fettzellen ab und werden vom Korper abgebaut. Unter Beach-
tung der Hinweise des Herstellers zur Ausbildung des durchfiihrenden Personals und An-
wendung des Geréates darf die Kryolipolyse durch Kosmetikerinnen und Kosmetiker durchge-
fuhrt werden.

Fettweg-Spritze

Bei der Fettweg-Spritze wird ein Wirkstoff (z. B. Aqualyx/Desoxycholsaure) in die Haut ge-
spritzt, welcher Fett I6sen und dazu fiihren soll, dass die Zelle die im Inneren gespeicherten
Fettsauren freigibt. Die Fettweg-Spritze enthédlt zudem ein lokal wirksames Lokalanasttheti-
kum oder einen Wirkstoff mit lokal betdubenden Eigenschaften. Erforderlich ist eine exakte
Injektion ins Fettgewebe. Nicht korrekte Anwendungen kénnen zu Nervenverletzungen fih-
ren. Diese Tatigkeit ist Arztinnen und Arzten mit Berufsaustibungsbewilligung vorbehalten.

Microneedling und Mesotherapie

Beim Microneedling werden durch leichte Nadelstiche in die obere Hautschicht Mikrowunden
erzeugt, wodurch die Kollagenproduktion geférdert wird. Die Behandlung erfolgt unter ortli-
cher Betdubung. Oft werden zusatzliche Wirkstoffe beigegeben (Hyaluronsaure, PRP, Vita-
mine). Zu unterscheiden ist zwischen kosmetischer Anwendung (Stichtiefe bis 0,5 mm) und
medizinischer Anwendung (Stichtiefe ab 0,5 mm) sowie zwischen den verwendeten Geréten
(Medizinprodukten): Handrollgerat und elektrische Gerate (Pen). Kosmetikerinnen und Kos-
metikern ist die Anwendung von kosmetischem Microneedling mit Handrollgeréat sowie mit
Pens erlaubt. Die Anwendung von medizinischem Microneedling (mit Pen und Handrollgeréat)
ist Arztinnen und Arzten mit Berufsausiibungsbewilligung vorbehalten.

Bei der Mesotherapie handelt es sich um Mikroinjektionen in die mittlere Hautschicht, welche
die Regeneration, die Hydration, die Lipolyse und die Zellregeneration unterstiitzen sollen.
Die Behandlung enthélt Elemente der Akupunktur. Es werden homdopathische und niedrig-
dosierte herkdmmliche Arzneimittel verwendet. Als Wirkstoffe werden Vitaminkomplexe, Bio-
stimulantien, Antioxidanten, Aminosauren, Peptide, Mineralsalze, Pflanzenextrakte, Hyalur-
onsaure oder PRP verwendet. Auch hier ist zwischen kosmetischer Anwendung (Stichtiefe
bis 0,5 mm) und medizinischer Anwendung (Stichtiefe ab 0,5 mm) zu unterscheiden. Letzte-
res ist ebenfalls Arztinnen und Arzten mit Berufsausiibungsbewilligung vorbehalten.

Erfolgt die Behandlung des Microneedling oder der Mesotherapie mit Hyaluronsaureprapara-
ten (vor der Behandlung wird die Haut mit einem Hyaluronséaurepraparat eingerieben) so
gelten die gleichen Voraussetzungen. Erfolgt die Behandlung mit PRP ist zusatzlich zu be-
achten, dass die Herstellung des PRP durch eine Arztin oder einen Arzt mit Berufsaus-
Ubungsbewilligung erfolgen muss, welche oder welcher in den gleichen Praxisraumlichkeiten
tatig ist.

Tattoo/Microblading/Piercing/Permanent Make-up und verwandte

Praktiken

Beim Tatowieren werden Farbpigmente in die Dermis der Haut eingebracht. Dabei entsteht
eine oberflachliche Wunde und damit die Gefahr einer Infektion. Tattoofarben, Farben fir
Permanent Make-up und Piercings sind nicht bewilligungspflichtig. Die Anforderungen ans
Tatowieren sind hauptsachlich in der Verordnung tUber Gegenstande fir den Humankontakt
und in der Verordnung tber kosmetische Mittel geregelt. Die Ausbildung des Personals, wel-
ches Tatowierungen und Piercings durchflhrt, ist bisher weder geregelt noch anerkannt. Seit
dem 1. Mai 2017 missen jedoch Betriebe, die Tatowierungen oder Permanent-Make-up
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anbieten, dies der zustandigen kantonalen Vollzugsbehtrde melden. Im Kanton Zrich ist die
zustandige Behorde das Kantonale Labor Zrich.

Das Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen hat zudem zahlreiche Richt-
linien herausgegeben, welche es zu beachten gilt:

- Liste der Produkte, fir die ein Anwendungsverbot besteht

- FAQ Tattoo (Fragen und Antworten)

- Merkblatt zur Selbstkontrolle

- Richtlinie fiir eine gute Arbeitspraxis

- Reinigung und Desinfektion von Instrumenten.

Die entsprechenden Unterlagen sind unter dem folgendem Link zu finden:
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/gebrauchsgegenstaende/kosmetika-
schmuck/piercing-und-tattoo.html

Betreffend die Entfernung von Tattoos und Permanent-Make-up sind die unter dem Titel
«Nichtionisierende Strahlung (Laser, Licht)» gemachten Ausfiihrungen zu beachten.

Zahnbleaching

Kosmetikerinnen und Kosmetiker dirfen zur Zahnaufhellung nur Produkte mit Peroxid-
Konzentrationen (H2O2) von maximal 0.1% verwenden. Bei Peroxid-Konzentrationen von
mehr als 0.1% bis maximal 6% muss die Erstanwendung stets durch eine Zahnarztin/ einen
Zahnarzt oder eine Dentalhygienikerin/ einen Dentalhygieniker erfolgen. Anschliessend kann
der Konsument das Produkt selbst anwenden. Zahnbleachings mit Peroxid-Konzentrationen
von uber 6% durfen nur in einer Zahnarztpraxis durch entsprechend ausgebildete Fachper-
sonen durchgefuhrt werden.

2. Bekanntmachung und Werbung

Gemass § 16 Gesundheitsgesetz (GesG, LS 810.1) hat die Bekanntmachung der Berufsta-
tigkeit und die Werbung sachlich zu sein und darf nicht zu Tauschungen Anlass geben. Fir
Medizinalpersonen halt Art. 40 Abs. 1 Bst. d des Medizinalberufegesetzes (MedBG, SR
811.11) zudem fest, dass die Werbung objektiv sein und einem entsprechenden Bedurfnis
entsprechen muss und weder irrefiihrend noch aufdringlich sein darf.

Kosmetikinstitutionen

Die Bekanntmachung von arztlichen Leistungen durch Kosmetikinstitutionen bzw. -studios ist
nur unter strengen Voraussetzungen erlaubt. Aus der Bekanntmachung muss ersichtlich
sein, dass die arztliche Leistung von einer Arztin oder einem Arzt mit Berufsausiibungsbewil-
ligung ausgefiihrt wird. Die Arztin oder der Arzt ist auf samtlichen Werbetragern (Homepage,
Facebook, Instagram, Flyern) namentlich aufzufihren. Im Kosmetikinstitut ist die Tatigkeit
der Arztin oder des Arztes ebenfalls namentlich bekannt zu machen (Schild oder Beschrif-
tung). Die Rechnungstellung darf nicht im Namen und auf Rechnung des Kosmetikinstituts
erfolgen, sondern die Arztin oder der Arzt muss in eigenem Namen und auf eigene Rech-
nung tatig sein. Zu weiteren Vorschriften fir in Kosmetikinstituten tatige Arztinnen und Arzte
vgl. auch Ziffer 4.

Besondere Vorschriften bei der Werbung mit Botulinumtoxin

Bei der Werbung dirfen keine Markennamen wie z.B. «Botox» erwahnt werden. Auch soge-
nannte «Vorher-Nachher-Bilder» sind unzuldssig. Angebote mit Spezialaktionen z.B. Rabatte
fur Botulinumtoxin sind nicht erlaubt. Schliesslich ist auch eine Bewerbung nicht zugelasse-
ner Indikationen verboten. Weitere ausfuhrliche Informationen finden Sie auf dem Merkblatt
der Swissmedic unter folgendem Link:
https://lwww.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/mu/mul05
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00_002d_mbbotulinumtoxin-leitlinien.pdf.download.pdf/mul05_00_002d_mbbotulinumtoxin-
leitlinien-rev.pdf

3. Strafbestimmungen

Nach § 61 Gesundheitsgesetz kann mit Busse bis 50'000 CHF bestraft werden, wer eine
nach dem Gesundheitsgesetz bewilligungspflichtige Tatigkeit austibt oder fir eine solche
wirbt, ohne im Besitz einer Berufsausiibungsbewilligung zu sein. Strafbar macht sich auch,
wer unselbststéandig Tatigen Verrichtungen Ubertragt, die deren berufliche Qualifikationen
Ubersteigen. Wer gewerbsmassig oder gewinnsiichtig handelt, wird mit Busse bis 500000
CHF bestraft.

4. Besondere Hinweise fiur Arztin-
nen und Arzte

Fachlich eigenverantwortliche Tatigkeit oder Bewilligung zur
Fuhrung einer ambulanten arztlichen Institution

Gemass 8§ 35 Gesundheitsgesetz ist fur die Fuhrung einer ambulanten arztlichen Institution
eine Bewilligung der Gesundheitsdirektion erforderlich. Werden Leistungen im Namen und
auf Rechnung einer juristischen Person (AG, GmbH) erbracht, so wird eine entsprechende
Bewilligung der Gesundheitsdirektion bendtigt. Weitere Angaben sind unter folgendem Link
zu finden: www.zh.ch

Fur Kosmetikinstitute kénnen keine Bewilligungen zur Fihrung einer ambulanten &arztlichen
Institution ausgestellt werden. Sind Arztinnen oder Arzte stunden- oder tageweise in einer
Kosmetikinstitution tétig, so hat diese Tatigkeit in eigenem Namen und auf eigene Rechnung
zu erfolgen. Der Name der Arztin oder des Arztes ist auf der Homepage (sowie allen weite-
ren Werbetragern wie Facebook, Instagram, etc.) des Kosmetikinstituts entsprechend aufzu-
fuhren. Im Kosmetikinstitut ist ebenfalls eine entsprechende Bekanntmachung notwendig.
Die Tatigkeit entspricht der Flhrung einer Arztpraxis an einem Zweitstandort. Der Zweit-
standort ist der Gesundheitsdirektion zu melden, sobald es sich um eine regelmassige —
auch nur stundenweise- Tatigkeit handelt. Entsprechend sind alle Berufspflichten einzuhal-
ten. Die Arztin oder der Arzt tragt insbesondere die Verantwortung dafiir, dass keine unbe-
fugten Personen Zugang zu Arzneimitteln und Medizinprodukten haben. Die Arztin oder der
Arzt ist fur die Fiihrung und Aufbewahrung der Patientendokumentation, die Lagerung und
Bewirtschaftung der Arzneimittel und Medizinprodukte, die Wahrung der Rechte von Patien-
tinnen und Patienten und die Wahrung des Berufsgeheimnisses verantwortlich. Schliesslich
ist eine Prasenzliste ist zu fihren, so dass nachvollziehbar ist, ob und wie die Verantwortung
wahrgenommen wird bzw. dass fiir die angebotenen &rztlichen Leistungen eine Arztin oder
ein Arzt prasent ist.

Rechnungstellung

Die arztliche Tatigkeit in einer Kosmetikinstitution hat in eigenem Namen und auf eigene
Rechnung der Arztin oder des Arztes zu erfolgen. Wird das Inkasso rein administrativ von
der Kosmetikinstitution durchgefiihrt, so muss dies auf der Rechnung ersichtlich sein (zum
Beispiel: im Auftrag von Dr. med.).

Tatigkeit unter Aufsicht und Kontrolle eines Arztes
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Einige der oben aufgefuhrten asthetischen Behandlungen kénnen durch entsprechend aus-
gebildete Fachpersonen unter der Kontrolle und Aufsicht eines Arztes ausgefiihrt werden
(z.B. Unterspritzungen mit Hyaluronsaure mit langzeitverbleibender Wirkung, Laserbehand-
lungen). Dies bedeutet, dass die behandelnde Person unter der direkten (persénlichen) Auf-
sicht der Arztin oder des Arztes stehen muss. Die Arztin oder der Arzt muss in der Lage sein,
notigenfalls jederzeit und sofort intervenieren zu kdnnen. Faktisch ist damit eine physische
Prasenz der Medizinalperson erforderlich; zulassig ist lediglich eine untergeordnete raumli-
che Trennung. Damit ist es praktisch unumgéanglich, dass die zustandige Arztin oder der
zustandige Arzt die Tatigkeit in der gleichen Praxis oder Institution ausibt, um die behan-
delnde Person unter der direkten (persénlichen) Aufsicht zu behalten. Die Verantwortung der
Medizinalperson liegt nicht ausschliesslich darin, zu bestimmen, ob fiir eine Patientin oder
einen Patienten eine Indikation / keine Kontraindikation vorliegt. Die Medizinalperson muss
auch dafir sorgen, dass der Anwender oder die Anwenderin Uber die nétigen Anweisungen
zur Behandlung verfligt und den gesetzlichen Bestimmungen entsprechend aus- und weiter-
gebildet ist. Ferner liegt es in der Verantwortung der Arztin oder des Arztes, den Behand-
lungserfolg zu beurteilen, nétigenfalls die unerwiinschten Wirkungen medizinisch zu behan-
deln und gegebenenfalls die geeigneten Massnahmen zu ergreifen. Wie intensiv der Anwen-
der oder die Anwenderin kontrolliert werden muss, liegt im Ermessen der Arztin oder des
Arztes. Die Nichtbeachtung dieser Vorschriften kann neben aufsichtsrechtlichen auch straf-
rechtliche und haftungsrechtliche Konsequenzen haben.

Delegation der Behandlung an Praxispersonal

Als direkt unterwiesenes Praxispersonal gelten Personen, die von einem Arzt oder einer
Arztin angestellt sind und unter der direkten Kontrolle, Aufsicht und Verantwortung arbeiten.
Diese Personen bendtigen keinen Sachkundenachweis. Die Arztin oder der Arzt tragt die
volle Verantwortung und muss zu diesem Zweck wéahrend der Behandlung in der Praxis an-
wesend sein. Wird eine Aufgabe an eine Person delegiert, die die ndtigen Voraussetzungen
nicht erfiillt, oder ergeben sich Mangel in der Instruktion oder Kontrolle, so verletzt die Arztin
oder der Arzt die Sorgfaltspflicht und damit die Berufspflichten. Dies kann neben aufsichts-
rechtlichen auch strafrechtliche und allenfalls haftungsrechtliche Folgen haben. Einige spe-
zielle Regelungen wie z. B. Anhang 6 Ziff. 1 MepV oder Art. 52 VAM sowie V-NISSG gehen
den allgemeinen Delegationsvoraussetzungen vor: Entsprechend kann die Anwendung von
Botulinumtoxin nicht delegiert werden. Die Unterspritzung mit langzeitverbleibender Hyalur-
onsaure kann nur an Fachpersonen gemass Anhang 6 Ziff. 2 MepV delegiert werden, nicht
jedoch an weitere Hilfspersonen wie zum Beispiel MPA's.
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Arztin/Arz

Pflegefachperson unter
Verantwortung und Kon-
trolle einer Arztin/eines
Arztes

Kosmetikerin/Kosmetiker

Hyaluronsaure (kurzzeitver- | X X X
bleibend < 30 Tage)

Hyaluronsaure (langzeitver- | X Pflegefachperson -
bleibend > 30 Tage)

Inkl. IRI-Pens

Botolinumtoxin X - -
PRP (Platelet-Rich Plas- X - -
ma/“Vampire-Lifting“)

Fadenlifting X - -
Kryolipolyse X X x*
.Fett-weg-Spritze” (Injektions- | X - -
lipolyse)

Microneedling/Mesotherapie | X x (nur kosmetisch bis 0,5| x (nur kosmetisch bis 0,5

mm; ohne PRP)

mm; ohne PRP)

Bleaching

Produkte bis 0.1% H>0-

* nach Ubergangsregelung nur noch mit Sachkundenachweis

6. Gesetzliche Grundlagen

Sie finden die zitierte Bundesgesetzgebung in der Systematischen Sammlung des Bundes-
rechtes (SR) unter dem folgenden Link:
https://www.admin.ch/gov/de/start/bundesrecht/systematische-sammlung.html

- Bundesgesetz liber die Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG, Heilmittelgesetz, SR

812.21)

- Medizinprodukteverordnung (MepV, SR 812.213)
- Verordnung tber die Arzneimittel (VAM, Arzneimittelverordnung, SR 812.212.21)
- Bundesgesetz Uber die universitaren Medizinalberufe (MedBG, Medizinalberufegesetz,

SR 811.11)

- Verordnung uber die Arzneimittelwerbung (AWV, Arzneimittel-Werbeverordnung, SR

812.212.5)

- Verordnung des EDI vom 23. November 2005 Uber Gegenstande fir den Schleimhaut-,
Haut- und Haarkontakt sowie Uber Kerzen, Streichhdlzer, Feuerzeuge und Scherzartikel
(Verordnung Uber Gegenstande fir den Humankontakt; HKV, SR 817.023.41)

- Verordnung tber kosmetische Mittel (VKos, SR 817.31)

- Verordnung zum Bundesgesetz iiber den Schutz vor Gefahrdungen durch nichtionisie-
rende Strahlung und Schall (V-NISSG, SR 814.711)

- Bundesgesetz tiber den Schutz vor Gefahrdungen durch nichtionisierende Strahlung und

Schall (NISSG, SR 814.71)

Die zitierten kantonalen Gesetzesbestimmungen sind in der Zircher Gesetzessamm-
lung/Loseblattsammlung (LS) unter dem folgenden Link zu finden:
https://www.zh.ch/internet/de/rechtliche grundlagen/gesetze.html.

- Gesundheitsgesetz (GesG, LS 810.1)
- Verordnung Uber die universitaren Medizinalberufe (MedBV, LS 811.11)
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- Heilmittelverordnung (HMV, LS 812.1)



