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In Kosmetikstudios werden immer wieder Faltenbehandlungen mit injizierbaren Produkten angeboten. Weil die
Rechtslage betreffend diese Behandlungsmethoden teilweise uniibersichtlich ist und dies zu Unsicherheiten
sowohl auf Seiten der Asnwenderinnen und Anwender als auch auf Seiten der Konsumentinnen und Konsumenten
fihrt, hat Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut, zusammen mit dem Bundesamt fiir
Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV) das vorliegende Merkblatt verfasst.

Im Merkblatt werden die fiir die Faltenbehandlung gebréuchlichsten injizierbaren Produkte aufgefiihrt, welche
entweder als Arzneimittel gelten oder der Medizinprodukteverordnung unterstellt sind. Je nachdem kommen
unterschiedliche gesetzliche Bestimmungen zur Anwendung. Es wird auch auf die Frage eingegangen, wer und
unter Einhaltung welcher fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen welche Produkte anwenden darf.

Die meisten dieser Produkte diirfen von Kosmetikerinnen und Kosmetikern bereits aufgrund bundesrechtlicher
Vorgaben entweder (iberhaupt nicht oder nur unter eingeschrdnkten, kumulativ zu erfillenden Bedingungen
angewendet werden.

Neben Bundesrecht muss zusétzlich aber auch kantonales Recht bertiicksichtigt werden. Aus diesem Grund sind
Kosmetikerinnen und Kosmetiker gut beraten, vor Aufnahme einer solchen Tétigkeit auf jeden Fall mit den
zusténdigen kantonalen Gesundheitsbehbrden (Kantonsapotheker und/oder Kantonsarzt) Kontakt aufzunehmen
und sich nach allfélligen zusétzlichen Vorschriften zu erkundigen.

Einstufung der verschiedenen injizierbaren Produkte zur Faltenbehandlung

Obwohl Falten grundsatzlich keine Krankheit sind, sondern zum normalen Alterungsprozess gehdren, sind
injizierbare Produkte, die zur Faltenbehandlung eingesetzt werden, je nach ihrer Zusammensetzung und
Zweckbestimmung als Arzneimittel einzustufen oder fallen aufgrund ihrer Anwendungsart und der damit
verbundenen Risiken in den Geltungsbereich der Medizinprodukteverordnung. Dies entspricht auch den
Ausfiihrungen im «Positionspapier — Parenteralia ohne medizinische Zweckbestimmung»', welches klarstellt,
dass parenteral angewendete Produkte aufgrund ihres Risikoprofils und unabhangig davon, ob ein Produkt einen
medizinischen Verwendungszweck aufweist, grundsatzlich in den Anwendungsbereich des Heilmittelrechts fallen.

Je nach Einstufung des Produkts kommen unterschiedliche gesetzliche Bestimmungen zur Anwendung. Als
injizierbare Stoffe oder Materialien fur die Faltenbehandlung kommen vor allem Botulinumtoxin und
Hyaluronsaure sowie verschiedene Fullmaterialien mit nicht resorbierbaren Komponenten wie z.B. Silikon,
Polyacrylamid oder Polymethylmethacrylat in Frage. Botulinumtoxin-Praparate (wie beispielsweise Botox) sind
aufgrund ihrer pharmakologischen Wirkung als zulassungspflichtige Arzneimittel im Sinne von Art. 4 Abs. 1 Bst. a
des Heilmittelgesetzes (HMG; SR 812.21) zu qualifizieren. Produkte mit Hyaluronsaure, Silikon, Polyacrylamid

1 https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/delimitation/parenteralia-im-fokus.html
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oder Polymethylmethacrylat fallen hingegen aufgrund ihrer Uberwiegend physikalischen Wirkung in den
Geltungsbereich der Medizinprodukteverordnung (Art. 1 Abs. 1 der Medizinprodukteverordnung [MepV; SR
812.213]). Samtliche injizierbaren Stoffe und Produkte zur Faltenbehandlung unterliegen aufgrund ihrer
Anwendungsart (Injektion) dem Heilmittelrecht. Sowohl der Vertrieb wie auch die Abgabe und Anwendung dieser
Praparate unterliegen demzufolge den Vorgaben der Heilmittelgesetzgebung.

Injizierbare Produkte mit einer pharmakologisch aktiven Wirksubstanz (wie beispielsweise Botulinumtoxin)
missen, um als Arzneimittel zugelassen und auf dieser Grundlage in Verkehr gebracht und angewendet werden
zu kénnen, zwingend eine medizinische Zweckbestimmung aufweisen. D.h. wenn solche Produkte nicht zu
medizinischen, sondern zu kosmetischen Zwecken (wie beispielsweise fir eine Faltenbehandlung) eingesetzt
werden sollen, kénnen sie fir diese Anwendung von Swissmedic nicht zugelassen werden. Die Anwendung
injizierbarer Produkte mit pharmakologisch aktiver Wirksubstanz zu rein kosmetischen Zwecken ist daher nur im
Rahmen eines Off-Label-Use eines (fir einen anderen Zweck) zugelassenen Arzneimittels maoglich, da
Produkte mit pharmakologischer Hauptwirkung stets unter den Arzneimittelbegriff gemass Heilmittelgesetz fallen.
Die Verantwortung, fiur die nicht zugelassene Anwendung eines solchen Arzneimittels liegt immer und
abschliessend bei der behandelnden Medizinalperson, welche die damit verbundenen haftungsrechtlichen
Konsequenzen tragt.

Injizierbare Produkte mit einer Uberwiegend physikalischen Wirkung (wie beispielsweise Hyaluronsaure oder
Silikon) fallen hingegen in Anwendung von Art. 1 Abs. 1 Bst. b in Verbindung mit Ziff. 3 des Anhangs 1 zur MepV
in den Geltungsbereich der MepV, unabhangig davon, ob sie eine medizinische Zweckbestimmung
haben oder nicht. Solche Produkte dirfen daher nur in Verkehr gebracht und angewendet werden, wenn sie
einem Konformitatsbewertungsverfahren unterzogen wurden und im Besitz der erforderlichen
Konformitatsbescheinigung (EG-Zertifikat) sind. Die Produkte missen mit einem CE-Kennzeichen und der
vierstelligen Kennnummer einer bezeichneten Stelle (CEnnnn) versehen sein.

Injizierbare Produkte kdnnen auf keinen Fall als kosmetische Mittel eingestuft werden, da diese nicht der Definition
eines Kosmetikums entsprechen (vgl. Definition eines kosmetischen Mittels nach Art. 53 Abs. 1 der Lebensmittel-
und Gebrauchsgegenstandeverordnung [LGV, SR 817.02]). Kosmetika sind demnach dazu bestimmt, dusserlich
mit bestimmten Teilen des menschlichen Kérpers (Haut, Behaarungssystem, Nagel, Lippen und intime Regionen)
oder mit den Zahnen und den Schleimh&uten der Mundhdhle in Beriihrung zu kommen. Zudem ist in Art. 53 Abs.
2 LGV explizit erwdhnt, dass Stoffe und Zubereitungen, die dazu bestimmt sind, eingenommen, eingeatmet, injiziert
oder in den menschlichen Korper implantiet zu werden, nicht als kosmetische Mittel gelten. Die
Anwendungsangaben des Herstellers sind zu berlcksichtigen; ein Produkt, das ausschliesslich zur Injektion
bestimmt ist, ist nicht fir eine topische Anwendung vorgesehen.

Zusammenfassend kann somit festgehalten werden, dass samtliche injizierbaren Produkte zur Faltenbehandlung
in der Schweiz nur in Verkehr gebracht und angewendet werden dirfen, wenn sie entweder durch Swissmedic
als Arzneimittel zugelassen wurden, oder wenn sie einem Konformitatsbewertungsverfahren nach den Vorgaben
des Medizinprodukterechts unterzogen wurden, eine gultige Konformitatsbescheinigung haben und mit einem
CE-Kennzeichen und der vierstelligen Kennnummer einer bezeichneten Stelle (CEnnnn) versehen sind.

Wer darf Arzneimittel wie z.B. Botulinumtoxin-Praparate berufsmassig injizieren bzw.
anwenden?

Botulinumtoxin-Praparate wurden von Swissmedic, gestutzt auf Art. 23 HMG und Art. 40 der
Arzneimittelverordnung (VAM; SR 812.212.21), aufgrund ihrer pharmakologischen und toxikologischen
Wirkungen sowie der damit verbundenen Risiken fur die Gesundheit der Patientinnen und Patienten in die
Abgabekategorie A (verscharft verschreibungspflichtige Arzneimittel) eingeteilt und dirfen gemass Art. 24 HMG
in Verbindung mit Art. 41 VAM ausschliesslich auf arztliche Verschreibung abgegeben werden. Ausserdem ist in
der Fachinformation dieser Praparate ausdriicklich festgehalten, dass sie nur von Arzten mit geeigneter
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Qualifikation angewendet werden dirfen, die die entsprechende Erfahrung mit dieser Behandlung haben und
Uber die erforderliche Ausstattung verfiigen.

Hinsichtlich der Anwendung solcher verschreibungspflichtigen Praparate enthalt die VAM in Art. 52 spezielle
Regelungen. Danach bedurfen samtliche Personen, die im Rahmen ihrer Berufsausibung
verschreibungspflichtige Arzneimittel eigenverantwortlich anwenden wollen, einer Bewilligung jenes Kantons, in
welchem sie ihren Beruf austiben. Diese Bewilligung, in welcher gegebenenfalls auch jene Arzneimittel aufgefihrt
sind, die von der Person berufsmassig angewendet werden dirfen (Art. 52 Abs. 3 VAM), darf jedoch kraft
Bundesrecht nur an Personen erteilt werden, welche (ber eine eidgendssisch anerkannte Ausbildung verfigen.
Dazu gehodren gemass Art. 52 Abs. 2 Bst. a bis e VAM nebst den Medizinalpersonen nur Bachelor of Science FH
in Hebamme, diplomierte Dentalhygienikerinnen HF und Dentalhygieniker HF, diplomierte Chiropraktorinnen und
Chiropraktoren, diplomierte Rettungssanitaterinnen HF und -sanititer HF sowie Fachleute der
Komplementarmedizin mit eidgendssischem Diplom.

Da Kosmetikerinnen und Kosmetiker weder Medizinalpersonen sind noch in der abschliessenden Aufzahlung
nach Art. 52 Abs. 2 Bst. a bis e VAM aufgefihrt werden, sind sie nicht berechtigt zur berufsmassigen
eigenverantwortlichen Anwendung von Botulinumtoxin-Praparaten oder anderer verschreibungspflichtiger
Arzneimittel der Abgabekategorien A und B (beispielsweise Lidocain-haltige Praparate, injizierbare NaCl-
Ampullen oder Aqua ad inject).

Exkurs: Belieferung von Arzneimitteln an Kosmetikerinnen und Kosmetiker durch
Grosshandler

Aus Art. 2 Bst. | der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV; SR 812.212.1) geht hervor, dass Grosshandler
Arzneimittel nur an jene Personen libertragen oder Uberlassen dirfen, die ermachtigt sind, mit ihnen zu handeln,
sie zu verarbeiten, abzugeben oder berufsmassig anzuwenden. Nach Art. 29 Abs. 1 HMG in Verbindung mit Art.
15 Abs. 2 AMBYV sind im Rahmen des Grosshandels die Regeln der Guten Vertriebspraxis (GDP) zu beachten,
gemass welchen Lieferungen nur an befugte Empféanger erfolgen dirfen (Kapitel 5.3 der Leitlinien fur die Gute
Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln [GDP-Leitlinien]). Es obliegt also der Sorgfaltspflicht von Grosshandlern,
periodisch und in dokumentierter und nachprifbarer Art und Weise zu prifen, ob ihre Abnehmer Uber eine der
unter Art. 2 Bst. | AMBV genannten Berechtigungen verfigen. Da Kosmetikerinnen und Kosmetiker weder zur
Abgabe noch zur berufsmassigen Anwendung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln berechtigt sind, ist es
den Grossisten untersagt, solche Personen mit Botulinumtoxin haltigen oder anderen verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln zu beliefern. Die Belieferung von Kosmetikerinnen und Kosmetikern mit nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (Arzneimittel der Abgabekategorien D und E) durch Grossisten ist
hingegen zulassig, sofern sich diese vorgangig vergewissern:

= dass die Kosmetikerinnen und Kosmetiker uUber eine kantonalrechtlich anerkannte Ausbildung im Sinne
von Art. 25 Abs. 5 HMG verfugen und

= dass der betroffene Kanton in seiner Gesetzgebung festgelegt hat, dass die Kosmetikerinnen und
Kosmetiker die betroffenen Arzneimittel auch berufsméassig anwenden dirfen.
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Wer darf Produkte, die der MepV unterstehen, wie z.B. Hyaluronsaure, Silikon,
Polyacrylamid oder Polymethylmethacrylat berufsmassig injizieren bzw. anwenden?

Bei der Anwendung und Abgabe von Medizinprodukten ist die Gebrauchsanweisung des Herstellers
massgebend. Diese legt fest, welche Qualifikation fir die Anwendung des jeweiligen Produkts erforderlich ist, wie
und in welchem Intervall das Produkt anzuwenden ist sowie welche Vorgaben fiir die Abgabe gelten. Ein Produkt,
das ausschliesslich zur Injektion bestimmt ist, ist nicht fiir eine topische Anwendung vorgesehen.

Gemass Art. 68 MepV hat sich die Abgabe nach der Zweckbestimmung und den Angaben des Herstellers zu
richten, sodass je nach Herstellerangaben bereits die Abgabe an Kosmetikerinnen und Kosmetiker unzulassig
sein kann.

Kosmetikerinnen und Kosmetiker, die injizierbare Produkte direkt aus dem Ausland importieren und anwenden,
sind nach Art. 70 Abs. 1 MepV dafiir verantwortlich, dass die von ihnen importierten Produkte den geltenden
rechtlichen Anforderungen entsprechen. Sie missen auf Ersuchen der zustandigen Behdrde samtliche
erforderlichen Konformitatsunterlagen (insbesondere die Konformitatsbescheinigung und die EU-
Konformitatserklarung) vorlegen kénnen. Kénnen diese Unterlagen nicht vorgelegt werden, gilt das Produkt als
nicht rechtskonform und seine Anwendung ist unzulassig.

Achtung: Nachfolgende Ausflihrungen basieren ausschliesslich auf Bundesrecht. Fir die Abgabe und
Anwendung von Heilmitteln sowie fir die Erteilung allfalliger Berufsausiibungsbewilligungen sind jedoch
grundsatzlich die Kantone zustandig. Kosmetikerinnen und Kosmetiker sind deshalb gut beraten, sich vor
Aufnahme einer solchen Tatigkeit beim Kantonsapotheker und/oder Kantonsarzt des zustandigen Kantons zu
erkundigen.

Durch die Aufnahme von Art. 70 Abs. 2 und 3 und des Anhangs 6 in die MepV hat der Bundesrat von seiner
Moglichkeit nach Art. 48 Bst. b HMG Gebrauch gemacht, die Anwendung gewisser potenziell
gesundheitsgefdhrdender Medizinprodukte vom Vorliegen bestimmter fachlicher und betrieblicher
Voraussetzungen abhangig zu machen.

Produkte zur Faltenbehandlung werden injiziert und haben damit schon allein durch ihre Verabreichungsart ein
besonders hohes Risiko. So kann es z.B. zu Infektionen durch nicht sterile Produkte oder Verletzungen innerer
Strukturen wie z.B. Nerven oder Blutbahnen bei unsachgemasser Anwendung kommen. Wie vorstehend
ausgeflhrt, gelten injizierbare Produkte daher nicht als kosmetische Mittel und werden im Vollzug dem
Heilmittelgesetz unterstellt und, soweit erforderlich, zusatzlich dem Transplantationsgesetz. Diese Einordnung
entspricht auch dem «Positionspapier — Parenteralia ohne medizinische Zweckbestimmung», welches klarstellt,
dass parenteral angewendete Produkte aufgrund ihres Risikoprofils und unabhangig vom Vorliegen eines
medizinischen Verwendungszwecks grundsatzlich in den Anwendungsbereich des Heilmittelrechts fallen.

Aufgrund dieser rechtlichen Grundlagen sowie der damit verbundenen Erwagungen und Risiken lassen sich
folgende drei Szenarien unterscheiden:

1. Verweildauer von mehr als 30 Tagen

Diese Ausfuhrungen gelten fiir Produkte, die zur Injektion bestimmt sind — sei es gemass Herstellerangaben oder
aufgrund ihrer objektiven Beschaffenheit und Ublichen Verwendung — und entweder langer als 30 Tage im
menschlichen Korper verbleiben oder fir die der Hersteller keinen wissenschaftlichen Nachweis einer
vollstdndigen Resorption innerhalb von 30 Tagen erbracht und in der Gebrauchsanweisung dokumentiert hat.

Ziff. 1 des Anhangs 6 zur MepV verlangt fir die Anwendung von Produkten zur Injektion, die langer als 30 Tage

im Korper des Menschen verbleiben (langzeitverbleibende Produkte), bestimmte fachliche und betriebliche
Voraussetzungen. Diese Produkte dirfen ausschliesslich durch einen Arzt oder eine Arztin oder durch
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diplomierte Pflegefachleute mit entsprechender Weiterbildung im Bereich der Injektion langzeitverbleibender
Produkte unter direkter Kontrolle und Verantwortung eines Arztes oder einer Arztin angewendet werden. Da
Ziff. 1 des Anhangs 6 zur MepV ausschliesslich die Anwendung jener Produkte zur Injektion umfasst, die
langer als 30 Tage im menschlichen Koérper verbleiben, stellt sich die Frage, welche Produkte unter diese
Vorgabe fallen.

Nicht resorbierbare Produkte oder Fillmaterialien wie z.B. Silikon, Polyacrylamid oder Polymethylmethacrylat
verbleiben lange Zeit im menschlichen Koérper und fallen deshalb auf jeden Fall unter diese Bestimmung.

Fur resorbierbare Fullmaterialien wie z.B. Hyaluronsaure gilt diese Bestimmung, wenn das injizierte Material
langer als 30 Tage im menschlichen Korper verbleibt, d.h. wenn 30 Tage nach der Unterspritzung immer noch
Restbestande des Produkts im menschlichen Kdrper nachweisbar sind. Betragt das Applikationsintervall zur
Unterspritzung mehr als 30 Tage, muss davon ausgegangen werden, dass Produktbestandteile auch langer als
30 Tage im Korper verbleiben, so dass Ziff. 1 des Anhangs 6 zur MepV zur Anwendung kommt.

2. Verweildauer von weniger als 30 Tagen

Diese Ausfliihrungen gelten fiir Produkte, die zur Injektion bestimmt sind — sei es gemass Herstellerangaben oder
aufgrund ihrer objektiven Beschaffenheit — und deren vollstdndige Resorption innerhalb von 30 Tagen durch den
Hersteller wissenschaftlich nachgewiesen und in der Gebrauchsanweisung dokumentiert ist.

Betragt das Applikationsintervall zur Unterspritzung weniger als 30 Tage, dirfen die Produkte grundsatzlich
angewendet werden, ohne dass die einschrankenden Vorgaben von Ziff. 1 des Anhangs 6 zur MepV eingehalten
werden mussen. Dies gilt jedoch nur — vorbehaltlich der kantonalen Bestimmungen zur Berufsausibung und
der Vorgaben zur Abgabe nach Art.68 MepV — unter der Voraussetzung, dass der Hersteller den
wissenschaftlichen Nachweis einer vollstindigen Resorption des Materials innerhalb von 30 Tagen erbracht hat
und dies entsprechend in der Gebrauchsanweisung festgehalten ist. Fehlen solche eindeutigen Herstellerangaben
zur Verweildauer oder schreibt der Hersteller gemass Art. 68 MepV vor, dass das Produkt nur durch einen Arzt
oder eine Arztin oder durch eine entsprechend ausgebildete Gesundheitsfachperson angewendet werden darf,
ist die Anwendung durch Kosmetikerinnen und Kosmetiker unabhangig vom Applikationsintervall bzw. von der
Verweildauer unzulassig.

Die Anwender von injizierbaren Produkten, die nachweisbar spatestens 30 Tage nach deren Anwendung
vollstandig durch den menschlichen Korper resorbiert worden sind, sind gemass Art. 3 HMG verpflichtet,
alle Massnahmen zu treffen, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlich sind, damit
die Gesundheit der Patientinnen und Patienten nicht gefahrdet wird. Zudem unterstehen sie auch in solchen
Fallen der Meldepflicht nach Art. 66 Abs. 4 MepV. Sie missen der Swissmedic und dem Lieferanten folglich
samtliche schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Anwendung solcher Produkte
unverziglich melden.

Fur die Anwendung injizierbarer Produkte — und zwar unabhangig von deren Verweildauer — ist es aus Griinden
der Sicherheit der behandelten Personen erforderlich, dass die Anwenderinnen und Anwender Uber eine
spezifische Ausbildung sowie (ber regelmassige und nachweisbare Weiterbildungen im Bereich der
Injektionstechniken verfiigen. Dies umfasst insbesondere Kenntnisse der relevanten Anatomie, der sicheren
Anwendungstechnik sowie der Erkennung und Behandlung méglicher Komplikationen. Aufgrund der
naturgemass erhdhten Risiken solcher Verfahren ist eine Durchfihrung unter der direkten Kontrolle und
fachlichen Verantwortung einer Arztin oder eines Arztes angezeigt. Die arztliche Einbindung stellt sicher, dass im
Fall von unerwiinschten Ereignissen unmittelbar eine fachgerechte Intervention moglich ist.
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3. Keine klaren Angaben zur Anwendung und Verweildauer

Im Markt finden sich Produkte, die zur Injektion bestimmt sind — sei es gemass Herstellerangaben oder aufgrund
ihrer objektiven Beschaffenheit — bei denen der Hersteller jedoch keine klaren Angaben zur vorgesehenen
Anwendung oder zur Verweildauer im menschlichen Kérper macht. Da sich die Abgabe gemass Art. 68 MepV
nach der Zweckbestimmung und den Herstellerangaben richtet, kann ohne solche Angaben nicht sichergestellt
werden, dass Abgabe und Anwendung sicher erfolgen. Sofern diese Produkte injiziert werden, haben sie
bezlglich ihrer Anwendung ein vergleichbares Risikoprofil wie langzeitverbleibende Produkte. Bei allen
Produkten, die injiziert werden und bei denen keine klaren Aussagen zur Verweildauer des Produkts im
menschlichen Kdérper gemacht werden, ist zum Schutz der Konsumentinnen und Konsumenten von einer
Verweildauer von mehr als 30 Tagen und von einer Anwendung ausschliesslich durch Arztinnen und Arzte oder
durch ausgebildete Gesundheitsfachpersonen im Sinne von Ziffer2 des Anhangs 6 zur MepV unter direkter
Kontrolle und Verantwortung einer Arztin oder eines Arztes auszugehen, womit Anhang 6 MepV anzuwenden ist.

Zusammenfassend ist festzuhalten:

Kosmetikerinnen und Kosmetiker sind nicht zur berufsmassigen Anwendung von Botulinumtoxin-Praparaten und
weiteren verschreibungspflichtigen Arzneimitteln der Abgabekategorie A und B berechtigt.

Kosmetikerinnen und Kosmetiker ist die berufsmassige Anwendung injizierbarer, der MepV unterstellten
Produkten wie z.B. Hyaluronsaure, Silikon, Polyacrylamid oder Polymethylmethacrylat ebenfalls untersagt, es sei
denn:

= es handelt sich um Produkte, deren vollstindige Resorptionszeit nachweisbar weniger als 30 Tage
betragt und dies in der Gebrauchsanweisung ausdriicklich festgehalten ist,

= die Gebrauchsanweisung sieht nicht vor, dass das Produkt ausschliesslich durch Arztinnen und
Arzte oder spezifisch ausgebildete Gesundheitsfachpersonen angewendet werden darf
(Zweckbestimmung / Intended User), und

= das kantonale Recht enthilt keine anderslautende Regelung, die den Kosmetikerinnen und
Kosmetikern die Anwendung solcher Produkte bzw. solcher invasiven Techniken verbietet oder von ihnen
eine Bewilligung verlangt.

Hinweis: Das Applikationsintervall allein ist kein zuverldssiges Kriterium fir die Resorptionsdauer; ohne
ausdrucklichen Hersteller-Nachweis ist von einer Verweildauer = 30 Tagen auszugehen.

Oder die folgenden Punkte sind kumulativ erfiillt:

= Es handelt sich um Produkte, die nicht resorbierbar sind, deren vollstindige Resorptionszeit mehr
als 30 Tage betragt oder deren Hersteller keine klaren Angaben zur Verweildauer des Produkts im
menschlichen Kérper macht,

= die anwendende Person verfugt Uber eine anerkannte Ausbildung als diplomierte Pflegefachperson
mit entsprechender Weiterbildung im Bereich der Injektion langzeitverbleibender Produkte im Sinne
von Ziff. 2 des Anhangs 6 zur MepV,

= die Anwendung erfolgt unter der direkten Kontrolle und Verantwortung einer Arztin oder eines
Arztes, und

» das kantonale Recht enthailt keine strengere Regelung, welche die Anwendung solcher Produkte bzw.
solcher invasiven Techniken durch die hierflir nach Anhang 6 MepV berechtigten Berufsgruppen weiter
einschrankt oder bewilligungspflichtig macht.

Hinweis: Fir dieses Szenario — Produkte = 30 Tage bzw. nicht resorbierbar — spielt die Zweckbestimmung bzw.
der ,intended user” des Herstellers keine Rolle fur die Zuldssigkeit der Anwendung durch Kosmetikerinnen und
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Kosmetiker, da das Bundesrecht (Anhang 6 MepV) bereits abschliessend regelt, welche Berufsgruppen diese
Produkte anwenden dirfen. Damit ist der intended user des Herstellers in diesem Fall vollstandig irrelevant.

In jedem Fall missen die Produkte einem Konformitatsbewertungsverfahren nach den Vorgaben des
Medizinprodukterechts unterzogen worden sein, Uber samtliche erforderlichen Konformitatsunterlagen
(insbesondere die Konformitatsbescheinigung und die EU-Konformitatserklarung) verfuigen und mit einem CE-
Kennzeichen sowie der vierstelligen Kennnummer einer bezeichneten Stelle (CEnnnn) versehen sein.

Kosmetikerinnen und Kosmetiker, die injizierbare Produkte direkt aus dem Ausland importieren und anwenden,
sind nach Art. 70 Abs. 1 MepV dafirr verantwortlich, dass die von ihnen importierten Produkte den geltenden
rechtlichen Anforderungen entsprechen. Sie muissen auf Ersuchen der zustédndigen Behoérde samtliche
erforderlichen Konformitatsunterlagen (insbesondere die Konformitatsbescheinigung und die EU-
Konformitatserklarung) vorlegen kénnen. Kénnen diese Unterlagen nicht vorgelegt werden, gilt das Produkt als
nicht rechtskonform und seine Anwendung ist unzulassig.

Zustandig fur die Kontrolle der Abgabe und Anwendung von Heilmitteln in Kosmetikstudios sind die Kantone bzw.
die Kantonsapotheker und Kantonsarzte des Kantons, in welchem die Tatigkeit ausgelbt wird. Die Kantone sind
auch fur die Ausstellung der Berufsausibungsbewilligung zustandig und kénnen somit bestimmen, ob und
allenfalls welche Produkte Kosmetikerinnen und Kosmetiker berufsmassig anwenden dirfen. Aus diesem Grund
ist es erforderlich, vor der Anwendung injizierbarer Produkte mit dem zustandigen Kanton Kontakt aufzunehmen.
Stellen die Kantone namlich im Rahmen der nachtraglichen Kontrolle fest, dass gegen kantonale und/oder
bundesrechtliche Bestimmungen verstossen wurde, kann dies zu einem Verwaltungsmassnahme- oder
Strafverfahren fihren.

Swissmedic weist Kosmetikerinnen und Kosmetikern darauf hin, dass bei der Anwendung von
kurzzeitverbleibenden injizierbaren Produkten — das heisst Produkten, die nachweislich spatestens 30 Tage nach
der Anwendung vollstandig resorbiert werden, dies entsprechend in der Gebrauchsanweisung festgehalten
worden ist und deren Anwendung durch die Herstellerangaben fiir Kosmetikerinnen und Kosmetiker nicht
ausgeschlossen ist — die Risiken fur Kundinnen und Kunden im Rahmen der beruflichen Sorgfaltspflicht so weit
wie moglich zu minimieren sind. Zur Minimierung der mit injizierbaren Produkten verbundenen Risiken sind
insbesondere folgende Aspekte zu berlicksichtigen:

1. Fachliche Qualifikation

Fur die Anwendung injizierbarer Produkte — und zwar unabhangig von deren Verweildauer — ist es aus Grinden
der Sicherheit der behandelten Personen erforderlich, dass die Anwenderinnen und Anwender Uber eine
spezifische Ausbildung sowie uUber regelmassige und nachweisbare Weiterbildungen im Bereich der
Injektionstechniken verfiigen. Dies umfasst insbesondere Kenntnisse der relevanten Anatomie, der sicheren
Anwendungstechnik sowie der Erkennung und Behandlung méglicher Komplikationen.

2. Arztliche Einbindung

Aufgrund der naturgemass erhdhten Risiken solcher Verfahren ist eine Durchfihrung unter der direkten Kontrolle
und fachlichen Verantwortung einer Arztin oder eines Arztes angezeigt, insbesondere:

— bei Produkten mit erh6htem Risikoprofil,

— bei Behandlungen in komplexen anatomischen Regionen oder

— bei fehlenden vertieften medizinischen Kenntnissen der Anwenderin/des Anwenders.

Die arztliche Einbindung stellt sicher, dass im Fall von unerwiinschten Ereignissen unmittelbar eine fachgerechte
Intervention mdglich ist.

Diese Hinweise dienen der Unterstltzung bei der Einhaltung der gesetzlichen Anforderungen, insbesondere der
Sorgfaltspflichten nach Art. 3 HMG sowie der Meldepflichten nach Art. 66 Abs. 4 MepV.
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Anderungshistorie

Version | Beschreibung m

4.0

3.2
3.1
3.0
2.0

Dokument grundlegend Uberarbeitet aufgrund der Erkenntnisse aus der SPA fam
Filler 2024 / 2025. Produktegruppe «keine klaren Angaben zur Anwendung
und Verweildauer» erganzt.

Redaktionelle Anpassungen an der Anderungshistorie dei
Neues Layout, keine inhaltlichen Anpassungen zur Vorversion dei
Redaktionelle Anpassung nach Inkrafttreten der neuen MepV (SR 812.213) msv
Erstellung Erstversion im VMS msv
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