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Rechtliche Grundiagen Kosmetik

Das vorliegende Merkblatt richtet sich an Kosmetikerinnen und Kosmetiker, an Kosmetik-
studios sowie an Arztinnen und Arzte, Patientinnen und Patienten wie auch Kundinnen und
Kunden. Es soll die rechtlichen Vorgaben und Grenzen von gewerbsmassigen kosmeti-
schen Behandlungen durch Kosmetikerinnen und Kosmetiker aufzeigen. Eine Ubersicht
findet sich unter Ziffer 5. Weiter gibt das Merkblatt Auskunft Gber Werbung und Bekannt-
machungen im Bereich der Kosmetik und enthélt spezielle Hinweise fir in Kosmetikstudios
tatige Arztinnen und Arzte.

Bei Fragen zur Zulassigkeit einzelner Anwendungen oder bei Wahrnehmungen, dass ge-
gen die rechtlichen Vorgaben verstossen wird, kdnnen Sie sich an das Amt fir Gesundheit,
Abteilung Recht, rechtsabteilung@gqd.zh.ch, Tel. 043 259 51 00 wenden. Fragen zu Arz-
neimitteln oder Medizinprodukten beantwortet gerne die Kantonale Heilmittelkontrolle unter
heilmittelkontrolle@khz.zh.ch oder Tel. 043 258 61 Q0.
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1. Einzelne Anwendungen

1.1 Injizierbare Produkte

Produkte, die injiziert werden, fallen grundsétzlich unter das Heilmittelgesetz und kénnen
gemass geltender Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstadndeverordnung nicht als Kosme-
tikum betrachtet werden. Je nach Zusammensetzung gelten sie als Arzneimittel (bei einer
pharmakologischen Wirkung wie z.B. beim Botulinumtoxin) und missen vor der Inverkehr-
bringung zugelassen werden oder sie fallen (als Filler) unter das Medizinprodukterecht und
mussen den Vorschriften der Medizinprodukteverordnung entsprechen. Weitere Informati-
onen hierzu finden sich in den betreffenden Abschnitten in diesem Merkblatt.

1.2 Faltenunterspritzung mit Hyaluronsaure

Langzeitverbleibende Produkte:

Produkte mit Hyaluronséure, die dazu bestimmt sind, langer als 30 Tage im Kérper des
Menschen zu verbleiben (langzeitverbleibende Produkte), durfen ausschliesslich durch
einen Arzt oder eine Arztin mit einer Berufsausiibungsbewilligung im Kanton Ziirich oder
durch diplomierte Pflegefachpersonen mit entsprechender Weiterbildung im Bereich
der Injektion langzeitverbleibender Produkte sowie unter direkter Kontrolle und
Verantwortung eines Arztes oder einer Arztin angewendet werden. Nahere Aus-
fuhrungen zur arztlichen Verantwortung hierzu finden sich unter Ziffer 4.

Zu den gangigsten langzeitverbleibenden Produkten gehoren beispielsweise: Juvéderm®,
Esthelis®, Restylane®, Teosyal®, Surgiderm®, Matridex®, Matridur®, Belotero®.

Produkte, die weniger als 30 Tage im Kdrper verbleiben

Produkte mit Hyaluronséure, welche nachweislich weniger als 30 Tage im Kdorper verblei-
ben, durfen von Kosmetikerinnen und Kosmetikern angewendet werden. Zu diesen Produk-
ten gehdren nur solche, bei denen vom Hersteller der wissenschaftliche Nachweis einer
vollstédndigen Resorption des Materials innerhalb von 30 Tagen erbracht wurde und dies in
der Produktinformation festgehalten ist. Insbesondere missen die Praparate zur Unter-
spritzung bestimmt sein und als Medizinprodukt zu den geltenden Normen konform sein.

Im Rahmen der zuldssigen eigenstandigen Verwendung von Produkten mit Hyaluronséaure
sind Kosmetikerinnen und Kosmetiker verpflichtet, alle Massnahmen zu treffen, die nach
dem Stand der Wissenschaft und der Technik erforderlich sind, damit die Gesundheit der
Patientinnen und Patienten nicht gefahrdet ist.

Dies beinhaltet unter anderem die Einhaltung der nétigen Hygienestandards, die korrekte
Lagerung und Anwendung der Produkte sowie die korrekte Fihrung einer Kunden-
/Patientendokumentation. Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit der
Anwendung der Produkte sind Swissmedic zu melden. Diirfen solche Praparate gemass
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Produktinformation ausschliesslich durch medizinische Fachpersonen z. B. Arztinnen und
Arzten angewendet werden, gehort es zur beruflichen Sorgfaltspflicht diese Vorgaben strik-
te einzuhalten.

1.3 Verwendung von IRI-Pens

Bei der Anwendung eines IRI-Pen (nadelfreie Injektion / jet injection) wird ein Heilmittel
mittels einer Impfpistole durch hohen Druck direkt, ohne Verwendung einer Kandule, injiziert.
Die Behandlung ist einer Injektion mittels Spritze gleichzusetzen. Werden damit langzeit-
verbleibende Produkte injiziert, so diirfen IRI-Pens ausschliesslich durch eine Arztin oder
einen Arzt mit Berufsaustibungsbewilligung im Kanton Zirich oder aber durch diplomierte
Pflegefachpersonen mit entsprechender Weiterbildung angewendet werden. Die Anwen-
dung hat in diesem Fall unter Kontrolle (Anwesenheit) und Verantwortung der Arztin oder
des Arztes zu erfolgen (analog Ziff. 1.2 Faltenunterspritzung).

1.4 Faltenunterspritzung mit Botulinumtoxin (Botox®)

Préaparate mit Botulinumtoxin (z.B. Botox®) sind verschérft verschreibungspflichtige Arz-
neimittel, welche nur von Arztinnen und Arzten mit einer Berufsausiibungsbewilligung im
jeweiligen Kanton angewendet werden dirfen. Zu beachten sind ausserdem die speziellen
Bestimmungen fir die Werbung mit Botulinumtoxin (vgl. Ziff. 2).

1.5 Fadenlifting

Bei einer Behandlung mit Fadenlifting werden unter ortlicher Betdubung Faden mit Wider-
haken v-férmig unter die Haut gebracht. Die Behandlung ist invasiv, erfordert detaillierte
Kenntnisse der Anatomie und muss aseptisch (steril) durchgefihrt werden. Mdgliche Ne-
benwirkungen sind insbesondere Schadigungen des Trigeminusnerves mit entsprechender
Gesichtslahmung. Grundsétzlich stellen samtliche Formen des Fadenliftings arztliche Ein-
griffe dar und sind Arztinnen und Arzten mit Berufsausiibungsbewilligung im Kanton Ziirich
vorbehalten.

1.6 Behandlung mit Platelet Rich Plasma (PRP)

Bei einer PRP-Behandlung (auch «Vampir-Lifting») wird aus einer kleinen Menge Blut einer
Patientin oder eines Patienten ein Eigenserumpraparat hergestellt, welches der gleichen
Person anschliessend wieder verabreicht (injiziert) wird. Im Sinne einer Ausnahme geht die
Swissmedic davon aus, dass Arztinnen und Arzte keine Herstellungsbewilligung benétigen,
sofern sie dieses nicht standardisierbare Arzneimittel selbst herstellen und der Patientin
oder dem Patienten sogleich wieder injizieren. Eine Mitgabe des Arzneimittels ist nicht zu-
l&ssig. Bei der Injektion handelt es sich um eine invasive Téatigkeit, welche genaue Anato-
miekenntnisse erfordert. Damit ist die Herstellung von PRP sowie die Behandlung mit PRP
Arztinnen und Arzten mit Berufsausiibungsbewilligung vorbehalten.

Weitergehende Informationen kénnen dem Positionspapier der KAV «Zubereitung von au-
tologen Blutfraktionen oder anderen Eigenblutpraparaten in Praxen» entnommen werden.

Beizug von nicht-&rztlichem Hilfspersonal:

Es steht dem Arzt oder der Arztin grundsatzlich frei, fir die Herstellung und Anwendung
von PRP eine Hilfsperson beizuziehen. Beim Beizug von nicht-&rztlichen Hilfspersonen ist
dabei massgebend, dass die Hilfsperson sorgféltigen ausgewabhlt, instruiert und Uberwacht
wird. Bei der Uberwachung wird die stete Anwesenheit des Arztes oder der Arztin in den
Praxisrdumlichkeiten verlangt, damit es der Hilfsperson insbesondere jederzeit moglich ist,
um weitere Instruktionen bzw. um Ubernahme der Behandlung zu ersuchen. Bei der Aus-
wahl muss sichergestellt sein, dass die Hilfsperson aufgrund der vorhandenen fachlichen
Qualifikationen, die infrage stehende Leistung zu erfillen vermag (die bisherige Aus- und
Weiterbildung muss insbesondere die Blutenthahme und steriles Arbeiten vermittelt ha-
ben). Sodann muss sie so instruiert werden, dass Gewahr besteht, dass die Herstellung
und Anwendung von PRP ohne Risiko und unter Berticksichtigung der hohen Qualitatsan-
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forderungen durchgefihrt wird. Entsprechend ist anhand (hachweislichen) internen Schu-
lungen der Hilfsperson spezifisches Fachwissen im Hinblick auf die PRP-Behandlung zu
vermitteln.

(Weitergehende Informationen kénnen dem Positionspapier der Kantonsapothekervereini-
gung [KAV] «Zubereitung von autologen Blutfraktionen oder anderen Eigenblutpraparaten
in Praxen» enthommen werden).

1.7

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

Folgende Behandlungen dirfen seit dem 1. Juni 2024 nur von Personen mit Sachkunde-
nachweis durchgefiihrt werden:

Nichtionisierende Strahlung (Laser, Licht)

Sachkundenachweis

Dazugehdrige Behandlungen

Sachkundenachweis Laser-Akupunktur

Akkupunktur mittels Laser

Sachkundenachweis Haarentfernung
mit Laser

Entfernung von Haaren mit Laser

Sachkundenachweis Haarentfernung
mit hochenergetisch gepulstem nichtko-
hérenten Licht (IPL)

Entfernung von Haaren mit hochenergetisch
gepulstem nichtkoharenten Licht (IPL)

Sachkundenachweis Permanent-Make-
up und Tattoo

Entfernung von Permanent-Make-up und T&-
towierungen mittels Laser, die sich nicht in
Augenndhe befinden

Sachkundenachweis Haut und Pigmen-
tierung

Behandlung von Akne, Falten, Narben, postin-
flammatorischer Hyperpigmentierung, Striae,

Behandlung von Couperose, Blutschwamm-
chen und Spinnennavi, die kleiner oder gleich
3mm sind und sich nicht in Augennahe befin-
den.

Achtung: Wundbehandlungen mit nichtionisie-
render Strahlung oder Schall dirfen von Per-
sonen mit Sachkundenachweis nicht durchge-
fuhrt werden!

Behandlung von Cellulite und Fettpolster

Sachkundenachweis Cellulite und Fett-
polster
Sachkundenachweis Nagelpilz

Behandlung von Nagelpilz

Es reicht nicht, wenn nur eine Person in einem Betrieb einen Sachkundenachweis hat.
Jede Person, die gewerblich oder beruflich die aufgefiihrten Behandlungen anbietet und
durchfuihrt, bendtigt einen entsprechenden Sachkundenachweis flr die jeweils angebotene
Behandlung. Arztinnen und Arzte sowie deren direkt unterwiesenes Praxispersonal diirfen
diese Behandlungen ohne Sachkundenachweis durchfiihren.

Die Sachkundenachweise kdnnen ausschliesslich bei Priifungsstellen erworben werden,
die im Anhang der «Verordnung des EDI vom 24. Méarz 2021 Uber die Sachkundenachwei-
se fir Behandlungen zu kosmetischen Zwecken mit nichtionisierender Strahlung und
Schall» namentlich aufgefuhrt sind. Die Ausbildung zu den Sachkundenachweisen vermit-
telt die notwendigen Grundlagenkenntnisse, die Kenntnisse der eingesetzten Technolo-
gien, die behandlungsspezifischen Kenntnisse sowie zwei obligatorische praktische Be-
handlungen. Sie dauert zirka zwei Wochen und wird mit einer obligatorischen Priifung ab-
geschlossen. Die Ausbildung und die Prifung missen bei der gleichen Prifungsstelle ab-
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solviert werden. Ausbildungen fur Sachkundenachweise, die nicht in der Verordnung aufge-
fuhrte Kursanbieter durchfuhren, sind illegal und ungultig.

Behandlungen unter arztlichem Vorbehalt
Folgende Behandlungen diirfen seit 1. Juni 2019 ausschliesslich von Arztinnen und Arzten
oder von direkt unterwiesenem Praxispersonal durchgefuihrt werden.
- Aktinische und seborrhoische Keratose
- Altersflecken
- Angiome/ Blutschwamme grossflachig (grosser als 3 mm)
- Dermatitis
-  Ekzeme
- Feigwarzen
- Fibrome
- Feuermale
- Keloide
- Melasma
- Psoriasis
- Syringiome
- Talgdrisenhyperplasie
- Varizen und Besenreiser
- Vitiligo
- Warzen
- Xanthelasmen.

Behandlungen an Augenlidern oder in Augennahe
Folgende Behandlungen an Augenlidern oder in Augennahe (bis 10 mm) dirfen nur von
Arztinnen oder Arzten oder von direkt unterwiesenem Praxispersonal durchgefiihrt werden
- Entfernung von Permanent-Make-up
- Entfernung von Tatowierungen sowie Couperose
- Behandlung von Spinnennévi und Blutschwammchen

Folgende Techniken diirfen nur noch von Arztinnen und Arzten und deren direkt unter-
wiesenem Praxispersonal angewendet werden:

- Hoch fokussierter Ultraschall

- Ablativer Laser

- Langgepulster Nd: Yag Laser

- Photodynamische Therapien kombiniert mit phototoxischen Substanzen oder Arz-

neimitteln
- Laserlipolyse

Verbotene Behandlungen
Folgende Behandlungen sind generell verboten:
- Die Entfernung von Permanent-Make up und Tatowierungen mit Blitzlampen (IPL).
Die Verwendung solcher Gerate fir diese Behandlungen entspricht weder dem
Stand des Wissens noch der Technik und fihrt zu Vernarbungen der Haut.
- Die Behandlung von Leberflecken (Melanozytennavi) mit Laserstrahlen oder Blitz-
lampen (IPL). Die Entfernung solcher Flecken muss mit geeigneten medizinischen
Methoden der Chirurgie erfolgen.

1.8 Kryolipolyse / Kalteverfahren

Bei der Kryolipolyse handelt es sich um eine nicht invasive Kéltebehandlung, bei der Fett-
zellen gekuhlt und dabei das Hautgewebe mithilfe eines Vakuumsogs massiert wird. Durch
die Kalteeinwirkung sterben die Fettzellen ab und werden vom Korper abgebaut. Unter
Beachtung der Hinweise des Herstellers zur Ausbildung des durchfiihrenden Personals
und Anwendung des Gerétes darf die Kryolipolyse durch Kosmetikerinnen und Kosmetiker
durchgeflihrt werden.
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1.9 Injektions-Lipolyse (Fettweg-Spritze)

Sogenannte Fettweg-Spritzen (z.B. «Lemon-Bottle», «Aqualyx» sowie Produkte mit Des-
oxycholsaure) wirken in der Regel pharmakologisch und es handelt sich bei solchen Pro-
dukten grundséatzlich um Arzneimittel und nicht um Medizinprodukte oder Kosmetika. Sie
sind somit nur dann verkehrsféhig und dirfen auch nur dann angewendet werden, wenn
sie als Arzneimittel zugelassen sind. Nicht verkehrsfahige Produkte miissen fachgerecht
entsorgt werden.

1.10 «Lifestyle Infusionen»

Sogenannte «Lifestyle Infusionen» (Mischungen aus Vitaminen und Aminoséauren) werden
intravends verabreicht und gelten i.d.R. als zulassungspflichtige Arzneimittel. Generell diir-
fen Infusionen nur von Arztinnen bzw. Arzten mit einer Berufsausiibungsbewilligung im
Kanton Zirich oder von Pflegefachpersonen bzw. -assistenten mit den notwendigen Fach-
kenntnissen unter der direkten Kontrolle, Verantwortung und Aufsicht einer Arztin bzw.
eines Arztes verabreicht werden.

1.11 Ultraschall / «<3D HIFU»

Unter Beachtung der Hinweise des Herstellers zur Anwendung des Gerates diirfen Kosme-
tikerinnen bzw. Kosmetiker generell Ultraschallbehandlungen durchfuhren.

Die Anwendung des hochintensiven fokussierten Ultraschalls «3D HIFU» darf jedoch aus-
schliesslich durch eine Arztin oder einen Arzt mit Berufsausiibungsbewilligung im Kanton
Zirich, durch diplomierte Pflegefachpersonen mit entsprechender Weiterbildung oder durch
Personen mit gleichwertiger Aus- und Weiterbildung vorgenommen werden. Diese Anwen-
dung hat in jedem Fall unter Kontrolle unter Verantwortung einer Arztin bzw. eines Arztes
zu erfolgen.

1.12 Mikrodermabrasion

Diese Behandlungsmethode kann auch von Kosmetikerinnen bzw. Kosmetikern angeboten
werden.

1.13 Microneedling und Mesotherapie

Beim Microneedling werden durch leichte Nadelstiche in die obere Hautschicht Mikro-
wunden erzeugt, wodurch die Kollagenproduktion gefordert wird. Zu unterscheiden ist zwi-
schen kosmetischer Anwendung (Stichtiefe bis 0,5 mm) und medizinischer
Anwendung (Stichtiefe ab 0,5 mm). Kosmetikerinnen und Kosmetikern ist die Anwen-
dung von kosmetischem Microneedling mit Handrollgerat sowie mit Pens erlaubt. Die An-
wendung von medizinischem Microneedling ist Arztinnen und Arzten mit Berufsausiibungs-
bewilligung im Kanton Zirich vorbehalten.

Bei der Mesotherapie handelt es sich um Injektionen in die mittlere Hautschicht, welche
die Regeneration, die Hydration, die Lipolyse und die Zellregeneration unterstiitzen sollen.
Dabei werden homoopathische und niedrigdosierte herkémmliche Arzneimittel verwendet.
Als Wirkstoffe werden beispielsweise Vitaminkomplexe, Biostimulantien, Antioxidanten,
Aminosauren, Peptide, Mineralsalze, Pflanzenextrakte, Hyaluronsédure oder PRP verwen-
det. Zur Mesotherapie wird auch das Einarbeiten solcher Wirkstoffe in die
Haut mittels Microneedling gezihit.

Mesotherapiebehandlungen diirfen grundséatzlich nur durch Arztinnen oder Arzte mit Be-
rufsausiibungsbewilligung und durch diplomierte Pflegefachpersonen mit entsprechender
Weiterbildung durchgefiihrt werden. Die Behandlungen haben dabei in jedem Fall unter
Kontrolle und Verantwortung der Arztin oder des Arztes mit giiltiger Berufsausiibungsbewil-
ligung des Kantons Zirich zu erfolgen. Je nach verwendetem Wirkstoff sind allféllige zu-
satzliche Vorgaben zu beachten (z.B. Behandlungen mit PRP oder Botulinumtoxin).
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1.14 Liposuktion / Lipoplastie

Bei der Liposuktion / Lipoplastie handelt es sich um eine chirurgische Operation. Eine sol-
che darf nur in einem angemessenen medizinischen Umfeld von entsprechend ausgebilde-
ten Arztinnen oder Arzten mit Berufsausibungsbewilligung vorgenommen werden.

1.15 Zahnbleaching

Kosmetikerinnen und Kosmetiker dirfen zur Zahnaufhellung Produkte mit Peroxid-
Konzentrationen (H202) von maximal 0.1% verwenden. Bei Peroxid-Konzentrationen von
mehr als 0.1% bis maximal 0.6% muss die Erstanwendung stets durch eine Zahnérztin
bzw. einen Zahnarzt oder eine Dentalhygienikerin oder einen Dentalhygieniker erfolgen.
Anschliessend kann der Konsument das Produkt selbst anwenden. Zahnbleachings mit
Peroxid-Konzentrationen von tber 6% dirfen nur in einer Zahnarztpraxis durch entspre-
chend ausgebildete Fachpersonen durchgefuhrt werden.

1.16 Haartransplantationen

Beziiglich der rechtlichen Vorgaben betreffend die Durchfiihrung von Haartransplantatio-
nen ist auf das entsprechende Merkblatt der Gesundheits-, Sozial- und Integrationsdirekti-
on des Kantons Bern zu verweisen (Merkblatt des Gesundheitsamts betreffend Haartrans-
plantationen, Version 1.0 vom 08.01.2024).

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

Gemass Artikel 62 der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung (LGV) haben
Betriebe, Tatowierungen oder Permanent-Make-up und verwandte Praktiken anbieten, dies
der zusténdigen kantonalen Vollzugsbehorde zu melden. Im Kanton Zirich ist die zustén-
dige Behorde das Kantonale Labor.

Das Meldeformular ist zu finden unter: https://www.zh.ch/content/dam/zhweb/bilder-
dokumente/themen/gesundheit/lebensmittelkontrollen/MD-00029.pdf.

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 hélt 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 irrefihrend noch aufdringlich sein darf. Nach § 13 der Ver-
ordnung Uber die universitaren Medizinalberufe (MedBV, LS 811.11) sind bei Bekanntma-
chungen die selbststandig tatigen Personen namentlich zu nennen (Abs. 1) und deren
akademische Titel dabei so zu verwenden, wie diese verliehen wurden (Abs. 2).

2.1 Kosmetikstudios

Die Bekanntmachung von arztlichen Leistungen durch Kosmetikstudios ist nur unter stren-
gen Voraussetzungen erlaubt. Aus der Bekanntmachung muss ersichtlich sein, dass samt-
liche arztlichen Leistungen von einer Arztin oder einem Arzt mit Berufsausubungsbewilli-
gung im Kanton Ziirich ausgefiihrt werden. Die Arztin oder der Arzt ist auf samtlichen Wer-
betragern (Homepage, Facebook, Instagram, Flyern) namentlich — d.h. mit Diplom sowie
Vor- und Nachnamen — aufzufiihren. Im Kosmetikstudio ist die Tatigkeit der Arztin oder des
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Arztes ebenfalls vollstdndig namentlich bekannt zu machen (Schild oder Beschriftung). Die
Rechnungstellung darf nicht im Namen und auf Rechnung des Kosmetikstudios erfolgen,
sondern die Arztin oder der Arzt muss in eigenem Namen und auf eigene Rechnung tétig
sein. Die unzuldssige Bekanntmachung von Kosmetikstudios fuhrt regelméssig zu einer
tauschenden und unzuldssigen Bekanntmachung als ambulante &rztliche Institution. Eine
solche ist nach 8§ 61 GesG strafbar (siehe unten). Zu weiteren Vorschriften fir in Kosmetik-
studios tatige Arztinnen und Arzte vgl. auch Ziff. 4.

2.2 Besondere Vorschriften bei der Werbung mit Botulinum-
toxin

Bei der Werbung durfen keine Markennamen wie z.B. «Botox» erwahnt werden. Auch so-
genannte «Vorher-Nachher-Bilder» sind unzuldssig. Angebote mit Spezialaktionen z.B.
Rabatte fir Behandlungen mit Botulinumtoxin oder andere arztliche Leistungen sind nicht
erlaubt. Schliesslich ist auch eine Bewerbung nicht zugelassener Indikationen verboten.
(Weitere ausfuhrliche Informationen finden sich auf dem Merkblatt der Swissmedic unter
folgendem Pfad: www.swissmedic.ch > Services und Listen > Dokumente und Formulare >
Marktiberwachung > Arzneimittelwerbung > Botulinumtoxin-Leitlinien.)

3. Strafbestimmungen

Nach § 61 GesG kann mit Busse bis 50'000 CHF bestraft werden, wer eine nach dem Ge-
sundheitsgesetz bewilligungspflichtige Tatigkeit auslibt oder fiir eine solche wirbt, ohne im
Besitz einer Berufsaustibungsbewilligung zu sein. Strafbar macht sich auch, wer unselbst-
standig Tatigen Verrichtungen Ubertragt, die deren berufliche Qualifikationen Ubersteigen.
Wer gewerbsmassig oder gewinnsuchtig handelt, wird mit Busse bis 500'000 CHF bestraft.

Sodann wird der unbefugte und unsachgeméasse Umgang mit Arzneimittel und Medizinpro-
dukten durch die Strafbestimmungen im Heilmittelgesetz (HMG) sanktioniert. So wird unter
anderem mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe bestraft, wer vorsétzlich
Arzneimittel ohne die erforderliche Bewilligung oder entgegen den Sorgfaltspflichten her-
stellt oder anwendet (Art. 86 Abs. 1 lit. a HMG).

4. Besondere Hinweise fiir Arztin-
nen und Arzte

4.1 Fachlich eigenverantwortliche Tatigkeit oder Bewilligung
zur Fihrung einer ambulanten arztlichen Institution

Gemass § 35 GesG ist fur die Fihrung einer ambulanten arztlichen Institution eine Bewilli-
gung des Amtes fur Gesundheit erforderlich. Werden Leistungen im Namen und auf Rech-
nung einer juristischen Person (AG, GmbH) erbracht, so wird eine entsprechende Bewilli-
gung des Amtes fir Gesundheit bendétigt. Weitere Angaben sind im Merkblatt des Amtes fur
Gesundheit «Betriebsbewilligung fir ambulante arztliche Institutionen» zu finden.

Fur Kosmetikstudios kénnen keine Bewilligungen zur Fihrung einer ambulanten &rztlichen
Institution ausgestellt werden. Sind Arztinnen oder Arzte stunden- oder tageweise in einem
Kosmetikstudio tatig, 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) des Kosmetikstudios entsprechend aufzufiihren. Im Kosmetikstudio ist
ebenfalls eine entsprechende Bekanntmachung notwendig. Die Tatigkeit entspricht der
Fuhrung einer Arztpraxis an einem Zweitstandort. Der Zweitstandort ist dem Amt fir Ge-
sundheit zu melden, sobald es sich um eine regelmassige — auch nur stundenweise- Tatig-
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keit handelt. Entsprechend sind alle Berufspflichten einzuhalten. Die Arztin oder der Arzt
tragt insbesondere die Verantwortung dafir, dass keine unbefugten Personen Zugang zu
Arzneimitteln und Medizinprodukten haben. Die Arztin oder der Arzt ist fir die Fiihrung und
Aufbewahrung der Patientendokumentation, die Lagerung und Bewirtschaftung der Arz-
neimittel und Medizinprodukte, die Wahrung der Rechte von Patientinnen und Patienten
und die Wahrung des Berufsgeheimnisses verantwortlich. Schliesslich ist eine Prasenzliste
ist zu fUhren, so dass nachvollziehbar ist, ob und wie die Verantwortung wahrgenommen
wird bzw. dass fir die angebotenen arztlichen Leistungen eine Arztin oder ein Arzt prasent
ist. Allféllige Verletzungen der Berufspflichten kdnnen aufsichtsrechtlich geahndet werden
und zu einer Disziplinarmassnahme sowie einem allfalligen Entzug der Berufsausibungs-
bewilligung fahren.

4.2 Zusammenarbeitsvereinbarung

Arztinnen und Arzte haben fiir jedes Kosmetikstudio bzw. fiir jede Kosmetikerin oder jeden
Kosmetiker mit dem oder mit der sie zusammenarbeiten eine schriftiche Zusammenar-
beitsvereinbarung abzuschliessen und diese auf Verlangen dem Amt fir Gesundheit bzw.
der Kantonalen Heilmittelkontrolle vorzulegen. Die Zusammenarbeitsvereinbarung muss
mindestens Angaben zur Zusammenarbeit, zur Verantwortlichkeit, zur Lagerung von Heil-
mitteln, zur Rechnungsstellung sowie zur internen Abrechnung zwischen den Parteien, der
Bekanntmachung und zu den getroffenen Vorkehrungen zur Wahrung der Patientensicher-
heit enthalten.

4.3 Rechnungstellung

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

4.4 Tatigkeit unter Aufsicht und Kontrolle einer Arztin / eines
Arztes

Einige der oben aufgefiihrten &sthetischen Behandlungen kdnnen durch entsprechend
ausgebildete Fachpersonen unter der Kontrolle und Aufsicht eines Arztes ausgefiihrt wer-
den (z.B. Unterspritzungen mit Hyaluronsaure mit langzeitverbleibender Wirkung, Laserbe-
handlungen). Dies bedeutet, dass die behandelnde Person unter der direkten (personli-
chen) Aufsicht der Arztin oder des Arztes stehen muss. Die Arztin oder der Arzt muss in
der Lage sein, nétigenfalls jederzeit und sofort intervenieren zu kdnnen. Faktisch ist damit
eine physische Prasenz der Medizinalperson erforderlich; zuléssig ist lediglich eine unter-
geordnete raumliche Trennung. Damit ist es praktisch unumgéanglich, dass die zustandige
Arztin oder der zustandige Arzt die Tatigkeit in der gleichen Praxis oder Institution austibt,
um die behandelnde Person unter der direkten (perstnlichen) Aufsicht zu behalten. Die
Verantwortung der Medizinalperson liegt nicht ausschliesslich darin, zu bestimmen, ob fiir
eine Patientin oder einen Patienten eine Indikation bzw. keine Kontraindikation vorliegt. Die
Medizinalperson muss auch daflr sorgen, dass der Anwender oder die Anwenderin Uber
die notigen Anweisungen zur Behandlung verfiigt und den gesetzlichen Bestimmungen
entsprechend aus- und weitergebildet ist. Ferner liegt es in der Verantwortung der Arztin
oder des Arztes, den Behandlungserfolg zu beurteilen, nétigenfalls die unerwiinschten Wir-
kungen medizinisch zu behandeln und gegebenenfalls die geeigneten Massnahmen zu
ergreifen. Wie intensiv der Anwender oder die Anwenderin kontrolliert werden muss, liegt
im Ermessen der Arztin oder des Arztes. Die Nichtbeachtung dieser Vorschriften kann ne-
ben aufsichtsrechtlichen auch strafrechtliche und haftungsrechtliche Konsequenzen haben.
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4.5 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 arbei-
ten. Diese Personen benotigen keinen Sachkundenachweis. Die Arztin oder der Arzt tragt
die volle Verantwortung und muss zu diesem Zweck wahrend der Behandlung in der Praxis
anwesend sein. Wird eine Aufgabe an eine Person delegiert, die die nétigen Vorausset-
zungen nicht erflillt, oder ergeben sich Méangel in der Instruktion oder Kontrolle, so verletzt
die Arztin oder der Arzt die Sorgfaltspflicht und damit die Berufspflichten. Dies kann neben
aufsichtsrechtlichen auch strafrechtliche und allenfalls haftungsrechtliche Folgen haben.
Einige spezielle Regelungen wie z. B. Anhang 6 Ziff. 1 MepV oder Art. 52 VAM sowie V-
NISSG wie auch weitere Vorgaben beziglich allfalliger arztlicher Kernaufgaben gehen den
allgemeinen Delegationsvoraussetzungen vor: Entsprechend kann die Anwendung von
Botulinumtoxin nicht delegiert werden. Die Unterspritzung mit langzeitverbleibender Hyal-
uronsaure kann nur an Fachpersonen gemass Anhang 6 Ziff. 2 MepV delegiert werden,
nicht jedoch an weitere Hilfspersonen.
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Arztin / Arzt Diplomierte Pflege- Kosmetikerin /
mit Berufsaus- fachperson unter Ver- Kosmetiker
ibungs- antwortung und Kon-
bewilligung trolle einer Arztin /
eines Arztes
Hyaluronséaure (kurzzeit- X X X
verbleibend < 30 Tage)
Hyaluronsiaure (langzeit- X X nicht erlaubt
verbleibend > 30 Tage)
Botulinumtoxin X nicht erlaubt nicht erlaubt
Herstellung von und Be- X Gewisse Durchflh- nicht erlaubt
handlungen mit PRP (Pla- rungsschritte sind er-
telet-Rich Plasma) laubt
Nichtionisierende Strah- X X X*
lung (Laser, Licht)
HIFU X X nicht erlaubt
Kryolipolyse X X xX*
«Lifestyle Infusionen» x* x* nicht erlaubt
Mikrodermabrasion X X X
Microneedling X X X
(nur kosmetisch bis 0,5 | (nur kosmetisch bis 0,5
mm) mm)
Mesotherapie X X (je nach Wirkstoff nicht erlaubt
Arztinnen und Arzten
vorbehalten)
Injektions-Lipolyse Fett- x* x* nicht erlaubt
wegspritze
Liposuktion / Lipoplastie X nicht erlaubt nicht erlaubt
Fadenlifting X nicht erlaubt nicht erlaubt

* nur mit Sachkundenachweis

* nur wenn als Arzneimittel verkehrsféahig / zugelassen

Hinweis: Diese Tabelle hat keinen Anspruch auf Vollstandigkeit und dient einzig dem Uberblick. Massgebend sind die
vorstehenden schriftlichen Ausfuhrungen.
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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 Uber die Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG, Heilmittelgesetz, SR
812.21)

- Bundesgesetz Uber die universitaren Medizinalberufe (MedBG, Medizinalberufegesetz,
SR 811.11)

- Bundesgesetz tber den Schutz vor Geféahrdungen durch nichtionisierende Strahlung
und Schall (NISSG, SR 814.71)

- Medizinprodukteverordnung (MepV, SR 812.213)

- Verordnung Uber die Arzneimittel (VAM, Arzneimittelverordnung, SR 812.212.21)

- Verordnung Uber die Arzneimittelwerbung (AWV, Arzneimittel-Werbeverordnung, SR
812.212.5)

- Verordnung Uber kosmetische Mittel (VKos, SR 817.31)

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

- Lebensmittel- und Gebrauchsgegensténdeverordnung (LGV, SR 817.02)

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

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)
- Heilmittelverordnung (HMV, LS 812.1)
- Verordnung Uber die universitdren Medizinalberufe (MedBV, LS 811.11)

- Swissmedic Merkblatt Injizierbare Produkte zur Faltenbehandlung

- Kantonsapothekervereinigung (KAV / APC): Positionspapier Zubereitung von autologen
Blutfraktionen oder andern Eigenblutpréparaten in Praxen

- Merkblatt des Kantons Bern «Grundsatze zur Durchfihrung von Haartransplantationen»
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