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Uberwachung der Anwendung von Medizinprodukten zur
Faltenunterspritzung («Filler») durch die Kantone, das Amt

fUr Gesundheit Liechtenstein und Swissmedic

Schénheitsbehandlungen - inklusive der ri-
sikobehafteten Faltenunterspritzung mit Fil-
lern — liegen im Trend. Im Jahr 2024 wurden
insgesamt 82 Kliniken, Arztpraxen und Kosme-
tikstudios inspiziert und die Anwendung von Fil-
lern Uberprift — im Interesse der Sicherheit von
Kundinnen und Kunden. Die Kontrollen erfolg-
ten national abgestimmt durch die kantonalen
Heilmittelbehorden sowie das Amt fur Gesund-
heit Liechtenstein und das Schweizerische Heil-
mittelinstitut Swissmedic.

Risiken durch unsachgemasse Falten-
unterspritzung

Auf Social Media preist eine Kosmetikerin mit an-
sprechenden Videoaufnahmen und Vorher-/ Nach-
her-Bildern Behandlungen zur Faltenunterspritzung
an. Eine Kundin vereinbart einen Termin. Die Kos-
metikerin spritzt einen unbekannten Filler unter die
Haut. Am nachsten Tag schwillt das Gesicht der
Kundin ungleichmassig an und es treten Lahmungs-
erscheinungen auf. lhre beste Freundin muss sie in
die Notaufnahme einliefern. Es bleiben dauerhafte
Nervenschadigungen zurlck. Als Ursache wurde eine
Fehlanwendung des Fillers durch die Kosmetikerin
nachgewiesen.

Aufgrund solcher Meldungen haben sich die Kan-
tone entschlossen, in Zusammenarbeit mit dem Be-
reich Uberwachung Medizinprodukte von Swissme-
dic, die Kontrollen bei der Anwendung von Fillern
Zu intensivieren.

Was sind Filler und welche Anforde-
rungen mussen bei der Anwendung
eingehalten werden?

Filler sind klare, gelartige Substanzen, die in die Haut
gespritzt werden, um Hautfalten zu glatten oder Lip-
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pen und Wangen aufzufillen. Sie gelten als Medizin-
produkte. Die meisten bestehen aus Hyaluronsaure
und verbleiben etwa 6 bis 18 Monaten im Kdrper. In
der Regel werden sie ins Gesicht injiziert und damit in
einen Korperbereich, der von vielen Nerven und Blut-
gefassen durchzogen ist. Eine Fillerinjektion an der
falschen Stelle kann zu schwerwiegenden Gesund-
heitsschaden wie z.B. Nervenschadigungen, Bluter-
gussen oder Absterben des Gewebes flihren. Solche
Produkte durfen daher nur von Arzten und Arztinnen
oder durch diplomierte Pflegefachleute mit entspre-
chender Weiterbildung angewendet werden, jedoch
nur unter direkter Kontrolle und Verantwortung ei-
nes Arztes oder einer Arztin.

Uberprifung der Anwendung und der
Produktesicherheit von Fillern

FUr die Sicherheit der Kundinnen und Kunden sind
die korrekte Anwendung durch qualifizierte An-
wenderinnen und Anwender sowie die Qualitat der
Produkte ausschlaggebend. Im Zeitraum Marz bis
November 2024 haben die kantonalen Heilmittelbe-
horden in Zusammenarbeit mit Swissmedic systema-
tisch Inspektionen in 82 Kosmetikstudios, Kliniken flir
asthetische Chirurgie und Arztpraxen durchgefihrt,
um diese Aspekte zu Gberprifen. Die Kantone wahl-
ten die zu inspizierenden Einrichtungen hauptsach-
lich aufgrund von Meldungen aus der Offentlichkeit
und Recherchen in sozialen Medien aus. Sie ergriffen,
je nach Schwere der festgestellten Verstosse, Mass-
nahmen, die von Mahnungen Uber die Beschlagnah-
mung von Produkten bis hin zu strafrechtlichen Kon-
sequenzen wie Geldstrafen reichten.

Einige beschlagnahmte Filler wurden durch Swissme-
dic auf ihre Konformitat und ihre Sicherheit getestet.

Das Wichtigste in Kurze

DIPLOM

In 55% der inspizierten Betriebe verfligten
die Anwender/innen nicht Uber die fachliche
Qualifikation, um Filler anzuwenden.

93% der unzulassigen Anwendungen
aufgrund fehlender Qualifikation der
Anwenderinnen und Anwender fanden in
Kosmetikstudios statt.

&

85% der Kliniken/Arztpraxen konnten eine
korrekte Lagerung der Filler gemass Herstel-
lerangaben nachweisen.

Dagegen haben nur 12% der Kosmetikstu-
dios die Lagerbedingungen eingehalten.
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Ergebnisse aus den Inspektionen

In 53" der 82 inspizierten Betriebe wurden Behand-
lungen mit Fillern durchgefihrt.

Die Mehrheit der Verstésse betraf die Anwendung
von Fillern durch Personen, welche nicht tUber die vor-
geschriebene berufliche Qualifikation verfigten, d.h.
sie waren weder Arztinnen oder Arzte noch diplo-
mierte Pflegefachleute, welche die Filler unter direk-
ter Kontrolle einer Arztin oder eines Arztes injizieren
durften. Die Inspektionen zeigten, dass unzureichend
gualifizierte Anwenderinnen und Anwender und da-
mit das Risiko von Fehlanwendungen hauptsachlich
in Kosmetikstudios vorkommen.

87% der Filler wurden in der Schweiz oder der Euro-
paischen Union bezogen, in 13% der Falle konnten
die Betriebe die Bezugsquelle nicht nennen. Es han-
delte sich mehrheitlich um Produkte etablierter Her-
steller. Um die Qualitat und die Sterilitat wahrend der
Haltbarkeitsdauer zu gewahrleisten, mussen die vom
Hersteller vorgeschriebenen Lagerbedingungen (z.B.
Temperatur) eingehalten werden. Die Inspektionen
haben gezeigt, dass dies nicht in allen Betrieben der
Fall war. Zudem wurden auch Filler mit abgelaufenen
Haltbarkeitsdaten vorgefunden. Die Lagerbedingun-
gen wurden in Kliniken und Arztpraxen deutlich bes-
ser eingehalten als in Kosmetikstudios.

Die Injektion von Fillern durch nicht qualifizierte Per-
sonen sowie die unsachgemasse Lagerung bedeuten
ein Risiko fur Kundinnen und Kunden. Aufgrund der
hohen Anzahl von Verstdssen werden die kantona-
len Heilmittelbehdrden und das Amt fir Gesundheit
Liechtenstein die Inspektionen im Bereich der Schon-
heitsbehandlungen weiterfihren und weitere Mass-
nahmen prafen.
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Filler sind Medizinprodukte

Weiterfihrende Informationen finden Sie auf der
Website von Swissmedic.

Swissmedic Videos

Uber Medizinprodukte
(alle Videos zu Medizinprodukten)

Was ist ein Medizinprodukt?

Was sind die Aufgaben von Swissmedic im Be-
reich Medizinprodukte?

Produktgruppen ohne medizinische Zweckbestim-
mung — Worum geht es?

Produktaruppen ohne medizinische Zweckbestim-
mung — Beschaffung und Anwendung

Bei Fragen und Anmerkungen zum Thema Filler
wenden Sie sich bitte an Swissmedic:
guestions.devices@swissmedic.ch
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Wie wahle ich einen geeigneten Betrieb flir eine Behandlung mit Fillern?
1. Fragen Sie nach der beruflichen Qualifikation des Anwenders oder der Anwenderin:

e Bei einer Injektion mit einem Filler muss ein Arzt bzw. eine Arztin vor Ort sein und die
Behandlung durch eine diplomierte Pflegefachperson beaufsichtigen bzw. selbst durch-
fuhren. In Kliniken und Arztpraxen sind die Anwenderinnen und Anwender von Fillern
in der Regel daflr qualifiziert.

e Kosmetikerinnen und Kosmetiker verfliigen NICHT (ber die notwendige Qualifikation,
um Filler zu injizieren.

Prifen Sie nach: Im Medizinalberuferegister (Medreg) sind zugelassene Arztinnen und Arz-
te aufgefihrt (Gesundheitsberufeplattform). Diese missen im jeweiligen Kanton Uber eine
Berufsaustbungsbewilligung verfugen.

Sind bei Ihnen durch die Behandlung mit Fillern Gesundheitsschaden entstanden, kontaktieren Sie
eine Arztin oder einen Arzt Ihres Vertrauens oder die Dermatologie eines Spitals flr eine unabhéngi-
ge Expertenmeinung sowie einen Arztbericht. Fiir Anzeigen wenden Sie sich an die Polizei.
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https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/video/mep-video.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/video/mep-video.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/video/mep-video.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/video/mep-video.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/video/mep-video.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/video/mep-video.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/video/mep-video.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/video/mep-video.html
mailto:questions.devices%40swissmedic.ch?subject=
https://www.healthreg-public.admin.ch/medreg/search

