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Vollzugshilfe Art. 5 Abs. 2 und Art. 6 V-NISSG

1 Ziel und Zweck

Die Regelungen der V-NISSG zur Verwendung von Produkten, die nichtionisierende Strah-
lung (NIS) oder Schall fir Behandlungen zu kosmetischen Zwecken erzeugen, haben zum
Ziel, die Sicherheit der Anwendung solch starker Produkte im gewerblichen Bereich zu ver-
bessern. Mit der V-NISSG dirfen gewisse Behandlungen nur noch mit einem Sachkunde-
nachweis durchgefihrt werden und Behandlungen, die eine Anamnese, eine Diagnose und
eine Therapie erfordern, diirfen nur noch von einem Arzt oder einer Arztin durchgefiihrt wer-
den oder von Personen unter der direkten Kontrolle, Verantwortung und Aufsicht eines Arz-
tes oder einer Arztin.

Damit sollen Unfélle und bleibende Nebenwirkungen in jedem Fall vermieden werden. Tem-
porare und geringfigige Nebenwirkungen, die keine Arztkonsultation nach sich ziehen und
die von alleine in angemessener Frist wieder heilen, sind hingegen toleriert.

Diese Vollzugshilfe soll den kantonalen Vollzugsorganen dazu dienen, die Artikel 5 Absatz 2
und Artikel 6 V-NISSG ab dem 1. Juni 2019 zu vollziehen. Es soll Informationen zu den ein-
zelnen Behandlungen und zu den einzelnen Technologien liefern und Abgrenzungsfragen
klaren.



Vollzugshilfe Art. 5 Abs. 2 und Art. 6 V-NISSG

2 Gesundheitsgefahrdungen bei Behandlungen mit NIS und
Ultraschall

Die Belastungen durch nichtionisierende Strahlung oder durch Schallwellen von Geraten, die
bei Behandlungen zu kosmetischen Zwecken eingesetzt werden, Ubersteigen die Grenzwer-
te fir Haut, Augen oder andere Gewebe. Die Gefahr einer akuten Schadigung bei unsach-
gemasser Behandlung ist dabei gross. Langzeitschadigungen sind bisher nicht untersucht.
So ist beispielsweise bei Haarentfernungen durch NIS unklar, ob eine Schadigung der Haar-
wurzel Langzeitwirkungen zur Folge haben kdnnte.

Laut Branchenvertretern aus der Kosmetik- und der Arztebranche kommen Verbrennungen
in der Praxis haufig vor. Eine exakte Quantifizierung ist allerdings nur schwer méglich, da es
sich um Fallberichte handelt. Laut einer Gfs-Studie, die das BAG 2013 in Auftrag gegeben
hat, treten bei 8% aller kosmetischen Behandlungen mit nichtionisierender Strahlung oder
Schall Komplikationen auf. Dies entspricht hochgerechnet rund 90'000 Personen der gesam-
ten Schweizer Bevolkerung ab 18 Jahren. Die genauen Komplikationen sind aus der Studie
allerdings nicht ableitbar. In Deutschland wurde im Auftrag des deutschen Bundesamtes fur
Strahlenschutz eine ahnliche Studie durchgeflhrt. Gemass dieser Studie entstanden bei
18% der erfassten Anwendungen bleibende Nebenwirkungen, in 40% blieb es bei tempora-
ren Nebenwirkungen und bei 42% blieben die Nutzerinnen komplett nebenwirkungsfrei. Blei-
bende Nebenwirkungen waren in den meisten Fallen Narben und Pigmentveranderungen.
Temporare Nebenwirkungen dusserten sich vor allem in einer voribergehenden Rétung der
betroffenen Hautpartien sowie einer voribergehenden Krustenbildung.

Zurzeit besteht zudem eine Rechtsunsicherheit hinsichtlich der Handhabung von Lasern der
Klasse 4 und Blitzlampen, die entweder als Medizinprodukte oder als kosmetische Produkte
(bzw. Niederspannungsprodukte) in Verkehr gebracht werden. Bei der Verwendung von La-
sern der Klasse 4 oder von Blitzlampen, die als Medizinprodukte in Verkehr sind, braucht es
gemass der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2010" (MepV) eine Ausbildung als
Kosmetikerin oder Kosmetiker mit eidgendssischem oder gleichwertigem Fachausweis (h6-
here Bildung) oder eine gleichwertige Ausbildung und Weiterbildung. Zudem muss diese
Behandlung unter direkter arztlicher Aufsicht durchgefiihrt werden. Diese arztliche Aufsicht
vor Ort verursacht fir eine Anbieterin oder einen Anbieter einen grossen logistischen und
finanziellen Aufwand, der in den meisten Fallen nicht zu bewerkstelligen ist. Bei der kosmeti-
schen Verwendung von als Niederspannungserzeugnisse in Verkehr gebrachten Produkten
(anstelle von Medizinprodukten) gilt diese Regelung im Moment nicht. Diese Rechtsunsi-
cherheit wird mit der V-NISSG eliminiert. Sie gibt ausserdem der kosmetischen Branche die
Mdglichkeit, gewisse Behandlungen mit starken IPL und Lasern neu auch ohne arztliche
Uberwachung durchzufiihren, wenn das Bedienungspersonal einen Sachkundenachweis
vorweisen kann. Ferner werden auch Radiofrequenz-, Kryo- und Ultraschallanwendungen
von der neuen Regelung erfasst. Diese Anwendungen waren bislang nicht geregelt, obwohl
das Gefahrdungspotenzial dieser Behandlungen bei falscher und nicht sachgemasser An-
wendung ebenfalls gross sein kann.

'SR 812.213
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3 Regelungsinhalt

3.1 Rechtliche Grundlagen NISSG

Gestutzt auf das Bundesgesetz iber den Schutz vor Gefahrdungen durch nichtionisierende
Strahlung und Schall (NISSG) kann der Bundesrat nach Artikel 3 Vorschriften fur die Ver-
wendung von Produkten erlassen. Zudem sieht Art 13 fiir Ubertretungen Bussen vor.

Art. 3 Verwendung von Produkten

2 Der Bundesrat kann fiir die gewerbliche oder berufliche Verwendung von
Produkten mit Gefahrdungspotenzial vorsehen, dass:

a. Ein Sachkundenachweis zu erbringen ist;

b. Eine geeignete Fachperson einzubeziehen ist.

3 Er kann Anforderungen an die Ausbildung fiir den Sachkundenachweis nach
Absatz 2 Buchstabe b festlegen.

Art. 8  Vollzug durch die Kantone (Auszug)
Die Kantone kontrollieren stichprobenweise die Einhaltung:
a. der Sicherheitsvorgaben des Herstellers nach Artikel 3 Absatz 1 bei der gewerblichen oder beruflichen Installation,
Verwendung und Wartung bei Produkten mit Gefahrdungspotenzial;
. der Pflicht nach Artikel 3 Absatz 2 zur Erbringung eines Sachkundenachweises oder zum Einbezug einer Fachperson;
c. von Verwendungsverboten nach Artikel 5 Buchstabe b.

Art. 9 Verwaltungsmassnahmen
! Die Vollzugsorgane konnen die Installation, Verwendung und Wartung von Produkten sowie die Umsetzung der Massnah-
men nach Artikel 4 vor Ort kontrollieren.
2 Sie konnen geeignete Massnahmen verfiigen oder vor Ort anordnen, wenn die Kontrolle ergibt, dass Vorschriften oder
Sicherheitsvorgaben des Herstellers nicht eingehalten werden.
3 Ist es zum Schutz der Gesundheit der Verwenderin oder des Verwenders oder Dritter erforderlich, so kénnen sie insbeson-
dere:
a. eine Warnung der Offentlichkeit vor den Gefahren einer Verwendung anordnen;
b. bei Missachtung eines Besitz-, Abgabe- oder Verwendungsverbots das Produkt einziehen und vernichten oder un-
brauchbar machen;
c. bei Missachtung der Sicherheitsvorgaben des Herstellers bei der gewerblichen oder beruflichen Installation, Verwen-
dung oder Wartung das Produkt einziehen und vernichten oder unbrauchbar machen;
die unverziigliche Einstellung gesundheitsgefdhrdender Expositionen anordnen;
e. bei wiederholt unsachgemadsser, gewerblicher oder beruflicher Verwendung von Produkten mit Gefdhrdungspotenzial
die Aberkennung des Sachkundenachweises veranlassen.
4 Sie warnen die Offentlichkeit vor gefihrlichen Verwendungen, wenn die Verwenderin oder der Verwender nicht oder nicht
rechtzeitig wirksame Massnahmen trifft.

Art. 13 Ubertretungen
! Mit Busse bis zu 40 000 Franken wird vorsitzlich:

b. gegen die Pflicht nach Artikel 3 Absatz 2 zur Erbringung eines Sachkundenachweises oder zum Einbezug einer
Fachperson verstosst;

2 Handelt die Téterin oder der Téter fahrléssig, so ist die Strafe Busse bis zu 40 000 Franken.

3.2 Rechtliche Grundlagen V-NISSG

Die Verordnung zum Bundesgesetz tber den Schutz vor Gefahrdungen durch nichtionisie-
rende Strahlung und Schall (V-NISSG) regelt im 2. Abschnitt die Verwendung von Produk-
ten, die nichtionisierende Strahlung oder Schall zu kosmetischen Zwecken aussenden. Sie
definiert in Artikel 5 V-NISSG, welche Behandlungen mit einem Sachkundenachweis durch-
gefuhrt werden dirfen und welche unter arztlichem Vorbehalt stehen. In Artikel 6 V-NISSG
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werden zudem Behandlungen aufgefiihrt, die von niemandem mehr durchgefiihrt werden
dirfen und damit ab dem 1. Juni 2019 verboten sind.

Art.5  Durchfiihren von Behandlungen

! Behandlungen nach Anhang 2 Ziffer 1 mit Produkten, die fiir ihre Wirkung nicht-ionisierende Strahlung oder Schall erzeu-
gen, diirfen von den folgenden Personen durchgefiihrt werden:

a. Arztinnen oder Arzten, die zur Berufsausiibung in eigener fachlicher Verantwortung befugt sind;
b. Praxispersonal unter direkter Anleitung;
c. Personen mit einem Sachkundenachweis mit Priifung.

2 Behandlungen nach Anhang 2 Ziffer 2 mit solchen Produkten diirfen ausschliesslich von Personen nach Absatz 1 Buchsta-
ben a oder b durchgefiihrt werden.

Art. 6  Verwendungsverbote

Verboten ist die Entfernung von:

a. Tiatowierungen und Permanent-Make-up mittels hochenergetisch gepulster nichtkohédrenter Lichtquellen (IPL);
b. Melanozytennévi mittels Laser oder IPL.

Art. 29  Ubergangsbestimmungen

2 Behandlungen nach Anhang 2 Ziffer 1 diirfen noch bis fiinf Jahre nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung ohne Sachkun-
denachweis gemiss Artikel 5 durchgefiihrt werden. Dabei richtet sich die Verwendung von Lasern der Klasse 4 und hoch-
energetischen gepulsten nichtkohérenten Lichtquellen, die als Medizinprodukte in Verkehr sind, nach Anhang 6 Ziffer 1
Buchstaben b und ¢ sowie Ziffer 2 Buchstaben b und ¢ Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 20018, in der Fassung
vom 24. Miérz 2010.

3.3 Gegenstand der NISSG und V-NISSG
In dieser Verordnung geregelt werden diejenigen Behandlungen, die im 2. Abschnitt der V-
NISSG genannt werden und mit Produkten durchgefiihrt werden, die nichtionisierende Strah-
lung oder Schall fiir ihre Wirkung erzeugen. Darunter fallen Produkte, bei denen die folgen-
den Technologien zum Einsatz gelangen:
Radiofrequenz
Ultraschall
Laser
Blitzlampen
Infrarot
e Kryolipolyse?
Auch Kombinationen von Behandlungen fallen darunter
e Behandlungen zu kosmetischen Zwecken mit Licht (z.B. Akne)
¢ Behandlungen zu kosmetischen Zwecken mit Schall (Narben)
¢ Behandlungen zu kosmetischen Zwecken Infraschall (Stosswellen)
¢ Behandlungen zu kosmetischen Zwecken mit Kalte (Kihlkammern)

Die vorliegenden Bestimmungen regeln die Verwendung von Produkten, die nichtionisieren-
de Strahlung oder Schall aussenden, nicht jedoch das Inverkehrbringen dieser Produkte. Die
V-NISSG regelt sowohl den Umgang mit Produkten, die nach der MePV? in Verkehr gebracht
wurden, wie auch mit Produkten, die nach dem Produktesicherheitsgesetz 12. Juni 2009*

2 Die kosmetischen Behandlungen mit Kalte verdanken ihre Wirkung der tiefen Temperatur. Da es sich um eine
regelungsbedurftige temperaturwirksame Behandlungsform handelt, wurde diese Behandlung in den Geltungsbe-
reich der V-NISSG aufgenommen.

3SR 812.213
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(PrSG) und der Verordnung Uber elektrische Niederspannungserzeugnisse vom 25. Novem-
ber 2015 (NEV?®) auf dem Markt sind.

Medizinische Behandlungen mit Medizinprodukten, die ihre Wirkung mit NIS oder Infraschall,
Schall oder Ultraschall erzeugen und die nicht unter Artikel 5 V-NISSG fallen, werden in der
vorliegenden Verordnung nicht geregelt. Diese Behandlungen diirfen weiterhin nur von Arz-
tinnen und Arzten durchgefihrt werden.

Bei der Verwendung von UV-Geraten fur Behandlungen zu kosmetischen Zwecken (z.B.
Bleichung der Zahne, Nagelhartung), die nicht in Artikel 5 V-NISSG erwahnt sind, muss kein
Sachkundenachweis erworben werden. Allerdings muissen bei der Verwendung dieser Gera-
te die Sicherheitsvorgaben der Hersteller befolgt werden (Art. 3 Abs. 1 NISSG). Dasselbe gilt
fur weitere Behandlungen, die nicht unter Artikel 5 der V-NISSG aufgelistet sind, aber einen
kosmetischen Zweck haben.

UV-Gerate zur Hautbraunung (Solarien) sind im 1. Abschnitt der V-NISSG geregelt und sind
nicht Gegenstand der vorliegenden Vollzugshilfe.

34 Abgrenzung gegeniiber anderen Behandlungen

Nicht in den Geltungsbereich des NISSG und der V-NISSG fallen beispielsweise folgende
Behandlungen: Mikrodermabrasion, Mikroneedling (auch nicht in Kombination mit hochfre-
quenter Strahlung (RF)), Nadelepilation / Elektroepilation mit galvanischem Strom, Elektro-
kaustik oder invasive Lipolyse. Ebensowenig erfasst diese Verordnung die Behandlung mit
kosmetischen Mitteln, da diese mit chemischen Risiken verbunden sind und deren Inver-
kehrbringen in der Verordnung des EDI Uber kosmetische Mittel vom 16. Dezember 2016
6(VKos) geregelt ist. Diese Liste ist nicht abschliessend und kann im Verlauf der Zeit erganzt
werden.

3.5 Weitere bundesrechtliche Bestimmungen

Fir das Inverkehrbringen von Produkten gelten die Bestimmungen der MePV’ sowie der
NEV?&. Fir die Marktiberwachung bei Medizinprodukten sind die Kantone und das Schweize-
rische Heilmittelinstitut Swissmedic zustandig. Fir den Vollzug der NEV ist das Eidgendssi-
sche Starkstrominspektorat (ESTI) zustandig. Es Gberprift nach dem Inverkehrbringen die
Konformitat mit den grundlegenden Anforderungen stichprobenweise im Rahmen der Markt-
Uberwachung. Das ESTI Uberprift dabei in erster Linie die elektrische Sicherheit im klassi-
schen Sinn (z.B. Gefahrdung oder Schaden durch Stromschlag oder Kriechstrome).

Zudem muss gemass Arbeitsgesetz vom 13. Marz 1964° der Arbeitgeber fiir seine Angestell-
ten alle notwendigen Massnahmen treffen, um die Gesundheit der Mitarbeitenden zu schiit-
zen (Art. 6 Abs. 1 ArG). Der Schweizer Fachverband fiir Kosmetik hat in Zusammenarbeit
mit dem Staatssekretariat fir Wirtschat (Ressort Grundlagen Arbeit und Gesundheit, Seco)
eine Broschire verfasst, die die wichtigsten Aspekte des Gesundheitsschutzes fir Arbeit-
nehmende und auch flr Kundinnen und Kunden im Bereich der Lasersicherheit darlegt.

5 SR 734.26

6 SR 817.023.31
7 SR 812.213

8 SR 734.26

9 SR 822.11
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4 Regelungen der V-NISSG ab dem 1. Juni 2019

41 Durchfiihren von Behandlungen unter arztlichem Vorbehalt

411 Behandlungen mit arztlichem Vorbehalt (Artikel 5 Absatz 2; Anhang 2 Ziffer
2.1 V-NISSG)

Artikel 5 Absatz 2 V-NISSG sieht vor, dass gewisse Behandlungen, die eine Anamnese, Di-
agnose und Therapie bendtigen, nur von Arztinnen oder Arzten oder dem direkt unterwiese-
nen Praxispersonal durchgeflhrt werden dirfen. Es handelt sich um Behandlungen, bei de-
nen es entscheidend ist, dass die Haut vorgangig zur Behandlung arztlich untersucht wird,
um das Vorhandensein von bosartigen Hautveranderungen mit Sicherheit auszuschliessen.
Weiter handelt es sich um Behandlungen, bei denen das Risiko von schadlichen Nebenwir-
kungen vergleichsweise hoch ist. Diese Behandlungen sind in Anhang 2 Ziffer 2 der V-
NISSG aufgelistet und werden in Anhang A dieser Vollzugshilfe detailliert beschrieben.

41.2 Behandlungen in Augenndhe (Anhang 2 Ziffer 2.2 V-NISSG)

Gewisse Behandlungen, die an den Augenlindern oder in Augennahe bis 10 mm™ durchge-
fihrt werden, diirfen nur von Arztinnen und Arzten oder durch direkt unterwiesenes Praxis-
personal durchgeflihrt werden. Bei diesen Behandlungen in Augennahe muss sichergestellt
werden, dass der Augenschutz gentigend ist. Dazu missen spezielle Augenschitze in die
Augen eingelegt werden. Da diese Schutzmassnahme nur bei lokaler Narkose erfolgen darf,
kénnen solche Behandlungen nur unter direkter Aufsicht von Arztinnen oder Arzten durchge-
fuhrt werden.

Folgende Behandlungen in Augennahe und an den Augenlindern sind von dieser Regelung
betroffen:

- Entfernung von Permanent-Make-Up und Tatowierungen

- Behandlung von Spinnennavi, Teleangiektasien (Couperose) und Blutschwammchen.

Die Entfernung von Permanent-Make-Up sowie von Tatowierungen und Teleangiektasien,
die sich nicht in Augennahe und nicht auf den Augenlindern befinden, dirfen von Personen
mit einem Sachkundenachweis nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe c und Artikel 8 V-NISSG
durchgefuhrt werden. Behandlungen von Spinnennavi und Blutschwammchen, die kleiner als
3 mm sind und die sich nicht in Augennahe oder nicht auf den Augenlidern befinden, durfen
ebenfalls von Personen mit einem Sachkundenachweis durchgefuhrt werden.

4.1.3 Techniken und Verfahren unter arztlichem Vorbehalt (Anhang 2 Ziffer 2.3 V-
NISSG)

Hochfokussierter Ultraschall (HIFU)

Behandlung

Hochfokussierter Ultraschall (HIFU) wird bei Behandlungen zu kosmetischen Zwecken als
Technik zur Straffung der Haut und zum Fettabbau eingesetzt.

Risiken und Nebenwirkungen

HIFU ist in der Regel schmerzhaft und braucht starke Methoden der Schmerzbekampfung
und der Schmerzvorbeugung. Wird eine zu tiefe Eindringtiefe gewahlt, kbnnen Nerven ge-
schadigt werden.

Nebenwirkungen sind in der Regel ein Erythem, das fir maximal einige Stunden anhalt. Eine
Anasthesiecreme lindert den Schmerz. Bei sehr vielen Behandlungslinien kommt auch Lokal-
oder Leitungsanasthesie sowie Pramedikation mit Analgetika in Betracht.

10 Der Bereich der Augenbrauen darf als ausserhalb des 10mm-Abstands liegend betrachtet werden.
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Funktionsweise

Fokussierter Ultraschall kann Gewebe punktuell um bis zu 70 Grad erwarmen. HIFU kann im
Vergleich zu Laserstrahlen tiefer in die Hautschichten eindringen und fiihrt zu Mikroverlet-
zungen und damit zu neuer Kollagenbildung. Die Eindringtiefe in das Gewebe hangt von der
Wellenlange ab. Je hoher die Frequenz ist, desto oberflachlicher ist die Wirkung. Neben die-
sen kleinen Verletzungen, die zur Zerstérung der Fettzellen und zu direkter Straffung der
Haut fahren, kdnnen Ultraschallwellen auch Fettzellen zerstoren: Niedrigere Frequenzen
I6sen Vibrationen aus, welche die Membran der Fettzellen verletzten kann, die empfindlicher
sind als andere Zellen. Dies geschieht eher mechanisch als thermisch.

Auch Kombinationsgerate mit HIFU und Radiofrequenz (RF) fallen unter diese Bestimmung
der V-NISSG.

Ablative Laser

Ablative Laser sind beispielsweise CO2 Laser und Er:YAG Laser (Erbium-dotierte Yttrium-
Aluminium-Granat Laser). Unter die ablativen Laser fallen auch die fraktionierten ablativen
Laser. Die fraktionierten ablativen Laser unterscheiden sich dahingehend von den klassi-
schen ablativen Lasern, dass die Anwendung des Laserlichtes nicht flachig erfolgt, sondern
auf viele kleine Gewebeareale verteilt (fraktioniert) wird. Die Laserstrahlen dringen saulen-
formig in die Tiefe ein, wodurch zahlreiche nadelstichartige Mikrowunden entstehen, welche
alle von gesunder, durch das Laserlicht nicht beschadigter Haut umgeben sind. Die Abhei-
lung soll schneller erfolgen als bei flachiger Anwendung.

Behandlungen
Ablative Laser werden, zum Teil versuchsweise, bei Narben, aktinischen Keratosen, Melas-
men, Akne und Warzen eingesetzt.

Risiken und Nebenwirkungen
e Braunverfarbung der Haut bei Sonnenexposition und/oder entsprechendem Hauttyp
Pigmentverlust bei zu tiefer Hautabtragung
l&nger anhaltende Rétung und Schwellung der Haut
Krusten- und Narbenbildung
Ektropium beim Anwenden am Unterlid
Zahnschaden durch direkte Beschuss

Funktionsweise:

Ablative Laser verwenden typischerweise lange Wellenlangen (>2000 nm). Stark wasserhal-
tige Hautzellen kénnen mit Hilfe ablativer Laser kontrolliert verdampft (vaporisiert) werden
und damit abgetragen werden.

Langgepulster Nd:YAG

Behandlungen

Nd:YAG Laser konnen im Wellenlangenbereich von 1064nm und 532 nm arbeiten. Diese
Laser werden fur die thermische Zerstérung von Blutgefassen, Haarwurzelanlagen (Haarent-
fernung), Fettgewebeablagerungen, Talgdrisenwucherungen und Viruswarzen verwendet.
Zudem ist fiir den langgepulsten Modus eine vorangehende Hautklihlung unerlasslich, da
héhere Energiedichten auftreten.

Risiken und Nebenwirkungen
Die Behandlung mittels langgepulster Nd:YAG Laser steht unter arztlichem Vorbehalt, weil
eine unsachgemasse Verwendung ein sehr hohes Risiko flr Narben birgt.
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Abgrenzung langgepulst vs. kurzgepulst

Langgepulste Nd:YAG Laser zeichnen sich durch eine Pulsung im ms-Bereich aus (bis zu 50
ms), wahrend kurzgepulste Nd:YAG Laser eine Pulslange im ps Bereich bis ns Bereich auf-
weisen. Die kurzgepulsten Nd:YAG Laser fallen nicht unter diese Bestimmung der V-NISSG,
sondern kédnnen von Personen mit einem Sachkundenachweis, je nach Behandlung, durch-
geflhrt werden.

Photodynamische Therapien kombiniert mit der Anwendung von phototoxischen Sub-
stanzen oder Medikamenten (PDT)

Behandlungen

Photodynamische Therapien kombiniert mit phototoxischen Substanzen oder Medikamenten
im Bereich von kosmetischen Behandlungen werden zur Behandlung verschiedener Haut-
krebsformen und ihrer Vorstufen eingesetzt. Die Behandlungsmdglichkeiten von Akne, Pso-
riasis, Warzen und anderen chronischen Hauterkrankungen mit PDT werden untersucht.

Risiken und Nebenwirkungen

Photodynamische Therapien in Kombination mit phototoxischen Substanzen und Medika-
menten dirfen nur von einem Arzt oder einer Arztin oder dem direkt unterwiesenen Praxis-
personal durchgefuhrt werden, da die Anwendung der Medikamente zwingend unter arztli-
cher Aufsicht und Begleitung erfolgen muss.

Abgrenzung zu UV-Lichttherapie ohne Anwendung von Medikamenten

Die UV-Lichttherapie ohne Anwendung von Medikamenten oder anderen Substanzen fallt
nicht unter arztlichen Vorbehalt. Es gilt allerdings zu beachten, dass nur Behandlungen nach
Anhang 2 Ziffer 1 der V-NISSG mit dieser Therapie behandelt werden dirfen und diejenige
Person, die die Behandlung anbietet einen Sachkundenachweis nach Artikel 5 Absatz 1 V-
NISSG haben muss. Behandlungen, die unter Anhang 2 Ziffer 2.1 der V-NISSG fallen dirfen
trotzdem nur durch einen Arzt oder eine Arztin oder vom direkt unterwiesenen Praxisperso-
nal behandelt werden.

Laserlipolyse

Behandlungen

Bei der Laserlipolyse im Sinne von Anhang 2 Ziffer 2.3 V-NISSG handelt es sich um eine
minimal invasive Methode zur Reduktion von Fett. Sie steht daher zwingend unter arztlichem
Vorbehalt.

Risiken und Nebenwirkungen
Diese invasive Behandlungsmethode erfolgt unter lokaler Betdubung. Durch die getatigten
Schnitte in die Haut besteht ein Infektionsrisiko.

Abgrenzung zur nicht-invasiven Laserlipolyse

Lasergerate, die nicht-invasiv, die Temperatur des Fettgewebes erhohen und damit zu einer
Zerstorung des Fettgewebes filhren, kénnen gemass Artikel 5 Absatz 1 V-NISSG mit einem
Sachkundenachweis verwendet werden.

Funktionsweise

Unter ortlicher Betaubung wird tUber winzige Hautschnitte ein diinner fiberoptischer Applika-
tor (kleines Lasergerat) in das betroffene Fettgewebe eingefiihrt. Die Laserimpulse I6sen das
Fett aus den Fettzellen heraus, welches dann vom Kdorper selbststandig ausgeschieden wird.
Wenn grossere Fettmengen entfernt werden sollen, kann das verflissigte Fett mit kleinen
Kanilen abgesaugt werden.
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41.4 Delegation der Behandlungen an Praxispersonal in Arztpraxen

Als direkt unterwiesenes Praxispersonal gelten Personen, die von einer Arztin oder einem
Arzt angestellt sind und unter deren oder dessen direkter Kontrolle, Aufsicht und Verantwor-
tung arbeiten. Diese Personen benétigen keinen Sachkundenachweis. Die Arztin oder der
Arzt tragt die volle Verantwortung, und muss zu diesem Zweck wahrend der Behandlungen
in der Praxis anwesend sein. Ist das direkt unterwiesene Praxispersonal in einem medizini-
schen Zentrum angestellt und die Arztinnen und Arzte ebenfalls, so miissen die Vertrage
zwischen dem medizinischen Zentrum (Spital, etc.) den Arztinnen oder Arzten und dem Pra-
xispersonal so ausgestaltet sein, dass das Praxispersonal stets unter der direkten Anleitung,
Aufsicht und Verantwortung der Arztinnen oder Arzte steht.

Drittpersonen, die beispielsweise Raumlichkeiten in einer Arztpraxis mieten, aber selbststan-
dig ihre Tatigkeit ausiben, sind nicht erfasst. Diese Personen diirfen nur Behandlungen nach
Artikel 5 Absatz 1 V-NISSG mit einem Sachkundenachweis durchflihren.

4.2 Verwendungsverbote ab 1. Juni 2019

421 Entfernung von Tatowierungen und Permanent Make up mit IPL

Die Entfernung von Tatowierungen und Permanent-Make-up mit IPL-Geraten flhrt vielfach
zu Verbrennungen und dadurch zu nicht verdeckbaren und entstellenden Vernarbungen der
Haut. Grund dafiir ist, dass die Strahlungsenergie von IPL-Geraten fir diese Behandlungen
zu hoch ist und aus technischen Grinden nicht geeignet eingestellt werden kann. Geeignet
fur diese Behandlungen sind je nach Tatowierungsfarben q:switched Alexandrit-, Rubin-, Q-
Switch oder Nd:Yag-Laser. Die Verwendung von IPL-Geraten fir diese Behandlungen ent-
spricht weder dem Stand des Wissens noch der Technik und ist verboten.

4.2.2 Entfernung von Melanozyten naevi

Unter das Verwendungsverbot von Artikel 6 V-NISSG fallen die Entfernung von Melanozyten
naevi mittels jeglicher Art von Lasern oder Blitzlampen (IPL). Die unsachgemasse Entfer-
nung von Melanozytennavi mittels Laserstrahlen oder IPL ist in zweierlei Hinsicht problema-
tisch:

e Bei der Behandlung von gutartigen Melanozytennavi kbnnen Pseudomelanome auf-
treten. Sie entstehen typischerweise dann, wenn die Melanozytennavi unvollstandig
entfernt wurden. Da Pseudomelanome sich klinisch und/oder histologisch nicht von
bdsartigen Melanomen unterscheiden lassen, besteht bei solchen Hautflecken keine
Gewissheit, ob ein laser- oder IPL-induziertes Pseudomelanom oder ein eigentliches
Melanom vorliegt. Solche Hautflecken missen deshalb in jedem Fall wie Melanome
behandelt werden, stellen dadurch eine grosse Belastung fiir Kundinnen oder Kun-
den dar und sind zudem mit grossen Behandlungskosten verbunden.

e Bei der Behandlung maligner Tumore mittels Laser oder IPL besteht das Problem,
dass sie durch ihre zerstorte Pigmentierung nicht mehr sichtbar sind und unentdeckt
weiterbestehen, nicht therapiert werden und im schlimmsten Fall Metastasen bilden.

Die Entfernung solcher Flecken muss mit geeigneten medizinischen Methoden erfolgen.
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4.3

Techniken und Verfahren, die nicht in den Geltungsbereich des NISSG fallen

Folgende mit elektrischer Energie funktionierenden Techniken fir Behandlungen zu kosmeti-
schen Zwecken fallen nicht unter das NISSG und nicht unter den Vollzug der V-NISSG:

Prinzip Anzahl Pole Alternative Prinzip Stromfluss | V-
Begriffe vorhanden | NISSG
Elektrolyse mit | Ein Pol in der Galvanische | Elektrolyse ver- | Ja Nein
Gleichstrom Nadel, Retour- Methode ursacht basi-
Elektrode am sches Milieu
Korper (NaOH, kausti-
sches Soda),
welches die
Haarwurzel
chemisch zer-
stort
Thermolyse mit | Ein Pol in der Kaustik, mo- | Hitze Ja Nein
Wechselstrom Nadel, Retour- | nopolare HF-
Elektrode am Chirurgie,
Kdrper Diathermie
Thermolyse mit | Ein Pol in der Kaustik, mo- | Hitze Ja Nein
Wechselstrom Nadel, kapaziti- | nopolare HF-
ve Koppelung Chirurgie,
an die Koérper- Hyfrecator
masse erlaubt
Stromfluss
Thermolyse mit | Zwei Pole in Kaustik, bipo- | Hitze Ja Nein
Wechselstrom | der Nadel (in lare HF-
der Medizin Chirurgie,
manchmal Diathermie
mehr)
Elektrolyse mit | Ein Pol in der Diathermie, Chemie (NaOH) | Ja Nein
Gleichstrom, Nadel, Retour- Kaustik, und Hitze, die
Thermolyse mit | Elektrode am Biterminale die chemische
Wechselstrom Korper Thermolyse, | Reaktion be-
Blend schleunigt

Da alle diese Verfahren mit Nadeln arbeiten, welche invasiv in die Haut eingeflihrt werden,
bestehen moglicherweise kantonale Vorschriften, die solche Verfahren unter ausschliesslich
arztlichen Vorbehalt stellen.
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5 Vollzug der V-NISSG durch kantonale Vollzugsorgane ab 1.
Juni 2019

5.1 Zustandigkeiten

Der Vollzug des 2. Abschnitts der Verordnung betreffend Behandlungen zu kosmetischen
Zwecken mit Geraten, die nichtionisierende Strahlung oder Schall fiir die Behandlungswir-
kung erzeugen, liegt bei den Kantonen.

Das Bundesamt fur Gesundheit unterstutzt die kantonalen Vollzugsorgane mit dieser Voll-
zugshilfe und klart Auslegungsfragen.

5.2 Gewerblich, beruflich und privat durchgefiihrte Behandlungen

Die Anforderungen des 2. Abschnittes der V-NISSG gelten sowohl flir gewerblich als auch
fur beruflich durchgefiihrte Behandlungen. Somit erfassen sie auch Privatpersonen, wenn
diese gewerbsmassig handeln, d.h. einer auf Gewinnerzielung ausgerichteten selbstandigen
Tatigkeit nachgehen, die mindestens gelegentlich ausgelbt wird. Als berufliche Behandlun-
gen gelten bspw. solche, die im Rahmen von Ausbildungsgangen durchgefiihrt werden. Da
gewerbliches und berufliches Handeln sowohl entgeltlich als auch unentgeltlich erfolgen
kann, werden auch kostenlose Probe- oder Werbebehandlungen davon erfasst.

Privatpersonen, die nichtgewerbliche und nichtberufliche Behandlungen fir kosmetische
Zwecke durchfiihren, z.B. im Familien oder Freundeskreis, missen ihrer Tatigkeit selbstver-
antwortlich nachgehen und fallen nicht unter den Vollzug dieser Verordnung.

Der Vollzug wird durch grundrechtlich geschiitzte Bereiche beschrankt (z.B. den Schutzbe-
reich der selbstbestimmten Persdnlichkeitsentfaltung oder der Unverletzlichkeit der Woh-
nung).

5.3 Vollzugsphasen

Der Vollzug des 2. Abschnittes der V-NISSG besteht aus zwei Vollzugsphasen: Erstens aus
einer dazwischenliegenden Ubergangsphase und zweitens aus einer anschliessenden
schweizweiten Vollzugskampagne.

5.3.1 Vollzugsphase 1 ab 1. Juni 2019

Die erste Phase beginnt am 1. Juni 2019. Sie betrifft die Behandlungen, Techniken und Ver-
fahren nach Artikel 5 Absatz 2 V-NISSG, die unter arztlichen Vorbehalt fallen sowie Behand-
lungen nach Artikel 6 V-NISSG, die generell verboten sind. Die vorliegende Vollzugshilfe
betrifft ausschliesslich diese erste Vollzugsphase.

5.3.2 Vollzugsphase 2 ab zirka 2021
Die zweite Vollzugsphase betrifft alle Behandlungen, die gemass Artikel 5 Absatz 1 V-NISSG

nur Personen durchfuhren durfen, die einen Sachkundenachweis erlangt haben. Die Ausbil-
dungsinhalte und Prifungsinhalte zur Erlangung des Sachkundenachweises werden ab
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zweitem Semester 2019 von einer Tragerschaft aus medizinischen und kosmetischen Be-
rufsverbanden erarbeitet. Es ist vorgesehen, dass diese Ausbildungen und Prifungen im
ersten Semester 2021 starten, so dass die ersten Verwenderinnen und Verwender mit Sach-
kundenachweis ihre Behandlungen nach neuem Recht im Jahre 2021 anbieten werden und
ab diesem Zeitpunkt unter den Vollzug der V-NISSG fallen.

Das BAG wird die Vollzugshilfe fiir die zweite Vollzugsphase nach Abschluss der Arbeiten
der Tragerschaft erarbeiten und den Kantonen voraussichtlich in der ersten Halfte 2021 zur
Verfugung stellen.

5.3.3 Ubergangsfrist bis spatestens am 1. Juni 2024

Verwenderinnen und Verwender von Produkten fir Behandlungen nach Anhang 2 Ziffer 1 V-
NISSG bendtigen spatestens am 1. Juni 2024 einen Sachkundenachweis. Bis zu diesem
Zeitpunkt kénnen Verwenderinnen und Verwender Laser der Klasse 4 oder Blitzlampen, die
als Medizinprodukte zugelassen sind, gemass der MepV'" dann verwenden, wenn sie eine
Ausbildung als Kosmetikerin oder Kosmetiker mit eidgendssischem oder gleichwertigem
Fachausweis (héhere Bildung) oder eine gleichwertige Ausbildung und Weiterbildung abge-
schlossen haben. Zudem muissen diese Personen die Behandlungen unter direkter arztlicher
Aufsicht durchfiihren. Der Vollzug der Medizinprodukteregelung liegt bei Swissmedic und
den Kantonen.

Bei der Verwendung von Niederspannungsprodukten flr Behandlungen zu kosmetischen
Zwecken wie beispielsweise mit einem Laser, der als Niederspannungsprodukt in Verkehr
gebracht wurde, nimmt das PrSG'2 den Dienstleistungserbringer (z.B. ein Kosmetikstudio) in
die Pflicht, die Sicherheitsvorgaben des Herstellers zu befolgen und die Gesundheit der be-
handelten Personen nicht oder nur geringfiigig zu gefahrden. Nach Ablauf der Ubergangsfrist
kénnen nur Verwenderinnen und Verwender die Behandlungen nach Artikel 5 Anhang 2 Zif-
fer 1 V-NISSG mit Niederspannungsprodukten nur mit Sachkundenachweis durchflihren.

5.3.4 Schweizweite Vollzugskampagne 2025

Es ist vorgesehen, nach Ablauf der Ubergangsfrist von 5 Jahren im Jahr 2025 eine schweiz-
weite Vollzugskampagne zu den Vorschriften nach dem 2. Abschnitt der V-NISSG durchzu-
fuhren. Die Vollzugsorgane sollen dabei kontrollieren, ob Anbieterinnen und Anbieter die
Vorschriften zu Behandlungen unter arztlichem Vorbehalt, zu verbotenen Behandlungen und
zu Behandlungen mit Sachkundenachweis einhalten.

Das BAG wird die Vollzugshilfe fur die schweizweite Vollzugskampagne den Kantonen vo-
raussichtlich Mitte 2024 zur Verfligung stellen.

5.4 Aufgaben der kantonalen Vollzugsorgane ab 1. Juni 2019

Da die Vorschriften zu Behandlungen unter arztlichem Vorbehalt und zu verbotenen Behand-
lungen bereits am 1. Juni 2019 in Kraft treten, kénnen die Vollzugsorgane diese Vorschriften
bereits vor der schweizweiten Vollzugskampagne kontrollieren. Dies ist Giberaus sinnvoll, da
es sich dabei entweder um gefahrliche Behandlungen handelt, sofern sie nicht unter arztli-
chem Vorbehalt stattfinden, oder um generell verbotene Behandlungen.

Solche Kontrollen in Betrieben kénnen erfolgen

" SR 812.213
2 SR 930.11
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¢ auf Meldung von Dritten;

o stichprobenweise bei Verdacht, dass Anbieterinnen oder Anbieter nicht erlaubte Be-
handlungen durchflihren oder nicht erlaubte Technologien einsetzen;

¢ in Verbindung mit anderen kantonalen Vollzugsaufgaben in betroffenen Betrieben.

Bei Kontrollen in den Betrieben evaluieren die kantonalen Behérden die Behandlungs- und
Technologieangebote und Gberprifen diese mit den vorliegenden Qualifikationen der behan-
delnden Personen.

5.41 Kontrolle von Betrieben hinsichtlich Behandlungen, die unter arztlichen Vor-
behalt fallen

Arztliche Betriebe:

Behandlungen der Kapitel 4.1.1 und 4.1.2, die ab 1. Juni 2019 auf Grund von Artikel 5 Ab-
satz 2 und Anhang 2 Ziffern 2.1 und 2.2 V-NISSG unter arztlichen Vorbehalt fallen, dirfen ab
1. Juni 2019 nur noch von einer Arztin oder einem Arzt oder von direkt durch sie unterwiese-
nem Praxispersonal durchgefihrt werden.

Bei arztlichen Betrieben, bei denen das Praxispersonal die Behandlung durchfiihrt, missen
die Vollzugsorgane kontrollieren, ob diese Personen:
e einen Arbeitsvertrag mit einer verantwortlichen Arztin oder einem verantwortlichen
Arzt haben.
e in denselben Raumlichkeiten wie die Arztin oder der Arzt arbeiten.
e die Arztin oder der Arzt anwesend ist.

Verwaltungsmassnahmen bei arztlichen Betrieben, die unter arztlichen Vorbehalt fallende
Behandlungen anbieten, jedoch das Praxispersonal vorschriftsgemass einsetzen, richten
sich nach folgenden Artikeln des NISSG:

e Artikel 9 Absatz 3 Buchstaben a, cund d

e Artikel 9 Absatz 4

Nichtérztliche Betriebe:

Nichtarztlichen Betrieben ist es ab 1. Juni 2019 verboten, Behandlungen nach Kapitel 4.1.1

und 4.1.2 durchzufiihren. Solche nichtarztlichen Betriebe, die vor dem Inkrafttreten der V-

NISSG moglicherweise solche Behandlungen angeboten haben, kdnnten zum Beispiel sein
o Kosmetikstudios

Coiffeursalons

Nagelstudios

Drogerien

Apotheken

Weitere

Verwaltungsmassnahmen bei nichtarztlichen Betrieben, die unter arztlichen Vorbehalt fallen-
de Behandlungen anbieten, richten sich nach den folgenden Artikeln des NISSG:

e Artikel 9 Absatz 3 Buchstaben a, ¢, d und e

e Artikel 9 Absatz 4

5.4.2 Kontrolle von gewerblichen Betrieben hinsichtlich Techniken und Verfahren,
die unter arztlichen Vorbehalt fallen

Arztliche Betriebe:
Behandlungen mit Techniken und Verfahren gemass Kapitel 4.1.3, die ab 1. Juni 2019 auf
Grund von Artikel 5 Absatz 2 und Anhang 2 Ziffer 2.3 V-NISSG unter arztlichen Vorbehalt
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fallen, dirfen ab 1. Juni 2019 nur noch von einer Arztin oder einem Arzt oder von direkt
durch sie unterwiesenes Praxispersonal durchgefiihrt werden.

Bei arztlichen Betrieben, bei denen das Praxispersonal die Behandlung durchfiihrt, missen
die Vollzugsorgane kontrollieren, ob diese Personen:
e einen Arbeitsvertrag mit einer verantwortlichen Arztin oder einem verantwortlichen
Arzt haben.
e in den selben Raumlichkeiten wie die Arztin oder der Arzt arbeiten.
e die Arztin oder der Arzt anwesend ist

Verwaltungsmassnahmen bei nichtarztlichen Betrieben, die unter arztlichen Vorbehalt fallen-
de Techniken und Verfahren anbieten, richten sich nach den folgenden Artikeln des NISSG:
e Artikel 9 Absatz 3 Buchstaben a, ¢, d und e
o Artikel 9 Absatz 4

Nichtérztliche Betriebe:
Nichtarztlichen Betrieben ist es ab 1. Juni 2019 verboten, Behandlungen nach Kapitel 4.1.3
durchzufihren. Solche nichtarztlichen Betriebe, die vor dem Inkrafttreten der V-NISSG mog-
licherweise solche Behandlungen angeboten haben, kdnnten zum Beispiel sein
e Tattoo- und Piercingstudios
Studios flr Permanent-Makeup
Kosmetikstudios
Coiffeursalons
Nagelstudios
Drogerien
Apotheken
weitere

Verwaltungsmassnahmen bei nichtarztlichen Betrieben, die unter arztlichen Vorbehalt fallen-
de Techniken und Verfahren anbieten, richten sich nach den folgenden Artikeln des NISSG:
e Artikel 9 Absatz 3 Buchstaben a, ¢, d und e
. 9 Absatz 4

5.4.3 Kontrolle von gewerblichen Betrieben und medizinischen Einrichtungen hin-
sichtlich Behandlungen, die verboten sind

Behandlungen mit Technologien nach Kapitel 4.2, die ab 1. Juni 2019 verboten sind, durfen
ab 1. Juni 2019 nicht weder von gewerblichen Betrieben noch medizinischen Einrichtungen
durchgefiihrt werden. Solche Betriebe kdnnen zum Beispiel sein:
e Samtliche medizinischen Einrichtungen
Kosmetikstudios
Studios flr Permanent-Makeup
Tattoo- und Piercingstudios
Coiffeursalons
Nagelstudios
Drogerien
Apotheken
weitere

Verwaltungsmassnahmen bei arztlichen und nichtarztlichen Betrieben, die verbotenen Be-
handlungen anbieten, richten sich nach den folgenden Artikeln des NISSG:

o Artikel 9 Absatz 3 Buchstaben a, d und e (nichtarztliche Betriebe)

e Artikel 9 Absatz 4
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5.4.4 Adressbeschaffung von Betrieben

Die V-NISSG sieht keine Meldepflicht fir Betriebe vor, die Behandlungen mit Produkten
durchflihren, die flr ihre Wirkung nichtionisierende Strahlung oder Schall aussenden. Die
Adressbeschaffung von Betrieben muss daher bspw. Gber eine Websuche oder Uiber das
Handelsregister erfolgen.

Zu erwahnen ist, dass ab dem 1. Mai 2017 Betriebe, die Tatowierungen oder Permanent-
Make-up anbieten, dies der nach der Verordnung tber kosmetische Mittel13, (VKos) zu-
standigen kantonalen Vollzugsbehérde (https://www.kantonschemiker.ch/) melden missen.

13 SR 817.023.31


https://www.kantonschemiker.ch/
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6 Regelungen der V-NISSG ab dem 1. Juni 2024

6.1 Durchfiihren von Behandlungen mit Sachkundenachweis

Artikel 5 Absatz 1 V-NISSG sieht vor, dass 12 Behandlungen in Zukunft nur noch von Perso-
nen mit einem Sachkundenachweis durchgefiihrt werden dirfen. Dieser Sachkundenachweis
ist dann notwendig, wenn fir die Behandlung ein Produkt verwendet wird, das fiir seine Wir-
kung nichtionisierende Strahlung oder Schall (Ultraschall) erzeugt.

Es reicht nicht, wenn nur eine Person in einem Betrieb einen Sachkundenachweis hat. Son-
dern jede Person, die gewerblich oder beruflich solche Behandlungen anbietet und durch-
fuhrt, braucht einen Sachkundenachweis.

6.1.1  Erlaubte Behandlungen mit Sachkundenachweis
Ab dem 1. Juni 2024 durfen folgende Behandlungen nur noch mit einem Sachkundenach-
weis durchgefihrt werden:
- Behandlung von:
o Akne
o Cellulite und Fettpolster
o Couperose, Blutschwammchen und Spinnennavi, die kleiner als oder gleich 3
mm sind
o Falten
o Nagelpilz
o Narben
o postinflammatorischer Hyperpigmentierung
o Striae
- Die Entfernung von:
o Haaren mittels Laser
o Permanent-Make-up mittels Laser
o Tatowierungen mittels Laser
- Akupunktur mittels Laser.

Erganzung: Alle diese Behandlungen durfen an Augenlidern oder in Augennahe (bis 10
mm) nur von einem Arzt oder einer Arztin oder dem direkt unterwiesenen Praxispersonal
durchgeflhrt werden.

6.1.2 Meldung der Sachkundenachweise

Gemass der V-NISSG sind die Prifungsstellen, die die Sachkundenachweise ausstellen,
dazu verpflichtet dem BAG die ausgestellten Sachkundenachweise zu melden (Art. 8 Abs.
2). Diese Liste kann dann von den kantonalen Vollzugsorganen beim BAG kantonsweise auf
Verlagen bezogen werden (Art. 11 NISSG).

6.2 Erwerb der Sachkundenachweise
Zum jetzigen Zeitpunkt kann der fiir die in Anhang 2 Ziffer 1 der V-NISSG aufgefiihrten Be-
handlungen notwendige Sachkundenachweis noch nicht erworben werden.

Die Ausbildungsplane, Prifungsinhalte und Prifungsreglemente flr den Erwerb der Sach-
kundenachweise werden in ndchster Zeit von einer Tragerschaft erarbeitet, die aus betroffe-
nen Berufsverbanden bestehen wird. Das BAG wird diese Arbeiten koordinieren.

Bei Fragen zur Tragerschaft oder zu den Prifungsstellen kénnen die kantonalen Vollzugsor-
gane die interessierten Personen an das Bundesamt flir Gesundheit verweisen:
- Email: nissg@bag.admin.ch



mailto:nissg@bag.admin.ch
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Anhang A Behandlungen von Hautveranderungen (Anhang 2 Ziffer 2.1 V-NISSG)

Hautveranderungen Bild Beschreibung Technologie fiir die Behand-
lung
Aktinische Keratose Eine aktinische Keratose ist eine dauerhafte - Ablativer Er:YAG Laser
Schadigung der Oberhaut. Typische Anzei- -  CO2-Laser
chen sind rotbraune, raue und schuppende - Photodynamische Ther-
Flecken an Stellen, die haufiger Sonnenein- paie (PDT)

strahlung ausgesetzt waren. Dazu gehoéren
Gesicht, Stirn, Glatze, Ohren, Dekolleté und
Unterarme sowie Handrticken.

Seborrhoische Eine seborrhoische Keratose ist der hau- - Gutegeschalteter Rubin-
Keratose figste gutartige Tumor der Haut. Er entwi- laser
ckelt sich meist in der zweiten Lebenshalfte, -  ErYAG Laser

dessen Anzahl auf der Haut nimmt mit stei-
gendem Alter zu. Fast alle Menschen entwi-
ckeln im Laufe des Lebens eine bis mehrere
seborrhoische Keratosen, wobei beide Ge-
schlechter gleich haufig betroffen sind.

Altersflecken (lateinisch Lentigines seniles, - IPL
Lentigines solares) sind Pigmentstérungen

der Haut. Sie entstehen durch vermehrte,

chronische Exposition gegenlber Ultravio-

lettstrahlung, z. B. Sonnenlicht.

Altersflecken
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https://www.google.ch/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fwww.medmix.at%2Fwp-content%2Fuploads%2F2016%2F09%2F3_aktinische-Keratosen.jpg&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.medmix.at%2Faktinische-keratosen-therapien%2F&docid=EF5ucMxdH22sHM&tbnid=K6xfhfJDRfTCnM%3A&vet=10ahUKEwjOjff3vtHhAhXCZVAKHZ1tBPsQMwg9KAIwAg..i&w=1024&h=540&bih=603&biw=1280&q=Keratosen&ved=0ahUKEwjOjff3vtHhAhXCZVAKHZ1tBPsQMwg9KAIwAg&iact=mrc&uact=8
https://de.wikipedia.org/wiki/Tumor
https://www.google.ch/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fwww.bellevue-esthetics.ch%2Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2Fpictures%2Faltersflecken.jpg&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.bellevue-esthetics.ch%2FDermatologie%2FAltersflecken-Behandlung&docid=5lWMtRl3noTsEM&tbnid=HyEv7cXWuJhMgM%3A&vet=10ahUKEwiUuYerwNHhAhWGZ1AKHabAD_YQMwg_KAEwAQ..i&w=1200&h=1200&bih=603&biw=1280&q=Altersflecken&ved=0ahUKEwiUuYerwNHhAhWGZ1AKHabAD_YQMwg_KAEwAQ&iact=mrc&uact=8
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Angiome / Blut-
schwamme >3mm

Ekzeme /Dermatitis

Feigwarzen

Feuermale (naevus
flammeus)

Fibrome

Angiome oder Blutschwdmme sind tumorar-

tige Gefassneubildungen oder entwicklungs-

bedingte Gefassfehlbildungen

Ekzeme sind entziindliche Hauterkrankun-
gen, die sich in einer nicht-infektidsen Ent-
zindungsreaktion der Haut aussern.

Feigwarzen sind eine Viruserkrankung. Sie
sind neben Herpes und Chlamydiose eine
der haufigsten sexuell Ubertragbaren Er-
krankungen.

Feiermale sind gutartige Hautveranderun-
gen, die eine dunkelrote bis roétlich violette
Farbe annehmen, weswegen sie umgangs-
sprachlich auch oft als ,Portweinfleck” be-
zeichnet werden.

Das Fibrom ist eine gutartige mesenchymale

Geschwulst, die durch Wucherung von Fib-
rozyten entsteht. Echte Fibrome treten hau-

fig in der Haut von Armen und Beinen als bis

zu 1 cm grosse rundliche Vorwdlbung auf
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Nd:YAG-Laser
(1064nm)
Diodenlaser
Farbstofflaser / IPL

Phototherapie

Ablative Laser

Farbstofflaser / IPL
Diodenlaser
Langgepulster Nd:YAG
Laser

Er:YAG-Laser
CO,-Laser


https://www.google.ch/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fwww.euromelanoma.org%2Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2Fstyles%2Foriginal%2Fpublic%2Fresources%2Fgallery%2FAngioma%2FAngiomaKP.jpg%3Fitok%3D2Gcw6pth&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.euromelanoma.org%2Fgermany%2Flearn-about-skin-cancer%2Fangiom&docid=zla5XY2MQhC5lM&tbnid=tjTiXsGPONGsNM%3A&vet=10ahUKEwjYm6bowdHhAhWFLlAKHSroCLEQMwhBKAMwAw..i&w=2048&h=1536&bih=603&biw=1280&q=Angiom&ved=0ahUKEwjYm6bowdHhAhWFLlAKHSroCLEQMwhBKAMwAw&iact=mrc&uact=8
https://de.wikipedia.org/wiki/Embryologie
https://de.wikipedia.org/wiki/Embryologie
https://www.google.ch/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fwww.cosmacon.de%2Fwp-content%2Fuploads%2F2016%2F03%2FEkzem.jpg&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.cosmacon.de%2Fglossary%2Fekzeme%2F&docid=fVL1JhT0ucskSM&tbnid=UHmnirgOa_clCM%3A&vet=10ahUKEwibgLf_wdHhAhUSalAKHdKqB4YQMwg-KAAwAA..i&w=2356&h=1570&bih=603&biw=1280&q=Ekzeme&ved=0ahUKEwibgLf_wdHhAhUSalAKHdKqB4YQMwg-KAAwAA&iact=mrc&uact=8
https://de.wikipedia.org/wiki/Hautkrankheit
https://de.wikipedia.org/wiki/Hautkrankheit
https://de.wikipedia.org/wiki/Entz%C3%BCndung
https://de.wikipedia.org/wiki/Entz%C3%BCndung
https://de.wikipedia.org/wiki/Viruserkrankung
https://de.wikipedia.org/wiki/Herpes
https://de.wikipedia.org/wiki/Chlamydiose
https://de.wikipedia.org/wiki/Sexuell_%C3%BCbertragbare_Erkrankung
https://de.wikipedia.org/wiki/Sexuell_%C3%BCbertragbare_Erkrankung
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Keloide und hypertro-
phe Narben

Melasma

Psoriasis

Syringom

Das Keloid ist ein durch Uberschiessendes
Wachstum von Fibroblasten entstehender,
das Hautniveau Uberragender gutartiger
Tumor, der nach Verletzungen (Narben-
keloid), Operationen oder auch spontan auf-
treten kann und als ein gestoérter Heilungs-
prozess anzusehen ist.

Beim Melasma handelt es sich um im Ge-
sicht auftretende, grossflachige, braune oder
braungraue Pigmentflecken, die durch eine
erhdhte Synthese von Melanin entstehen.
Das Melasma tritt meist symmetrisch an
Stirn, Schlafen, Wangen, Oberlippen und
Kinn auf.

Psoriasis ist eine nicht-ansteckende, ent-
zlundliche Hautkrankheit (Dermatose), dar-
Uber hinaus eine mdglicherweise auch ande-
re Organe betreffende Systemerkrankung,
dies betrifft vor allem die Gelenke und zuge-
horigen Bander und angrenzenden Weichtei-
le, die Augen, das Gefasssystem sowie das
Herz. Ausserdem kann sie zu Diabetes und
Schlaganfall fihren.

Ein Syringom ist ein seltener, benigner (gut-
artiger) Tumor der Schweissdriisen der
Haut. Ursprungsgewebe sind ekkrine
Schweissdrisen.
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Fraktionierte Laser
fraktionierte Radiofre-
quenz

fraktionierter nicht-
ablativer Er:Glass-Laser
Q-switched Nd:YAG
Laser (1064nm)
Fraktionierter Rubinla-
ser (umstritten)
Picosekundenlaser

Phototherapie

Erbium:YAG Laser
CO,-Laser


https://www.google.ch/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fxstrahl.com%2Fwp-content%2Fuploads%2F2017%2F10%2Fkeloid.png&imgrefurl=https%3A%2F%2Fxstrahl.com%2Fxstrahl-in-action-optimizing-radiotherapy-for-keloids%2F&docid=HvEoblbudtcXpM&tbnid=0jh0TG0EQZuL6M%3A&vet=10ahUKEwjrpODh5NThAhUBUlAKHXK4Cl4QMwhLKA0wDQ..i&w=973&h=486&bih=933&biw=1680&q=Keloid&ved=0ahUKEwjrpODh5NThAhUBUlAKHXK4Cl4QMwhLKA0wDQ&iact=mrc&uact=8
https://www.google.ch/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fcdn1.medicalnewstoday.com%2Fcontent%2Fimages%2Farticles%2F323%2F323715%2Fmelasma-on-woman-s-nose-and-cheeks.jpg&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.medicalnewstoday.com%2Farticles%2F323715.php&docid=3QrLhbtaWs32GM&tbnid=iZlcOfwzl22__M%3A&vet=10ahUKEwix15OD5dThAhURJVAKHdtyCMsQMwg-KAAwAA..i&w=1100&h=682&bih=933&biw=1680&q=MElasma&ved=0ahUKEwix15OD5dThAhURJVAKHdtyCMsQMwg-KAAwAA&iact=mrc&uact=8
https://de.wikipedia.org/wiki/Hautkrankheit
https://de.wikipedia.org/wiki/Systemerkrankung
https://de.wikipedia.org/wiki/Psoriasisarthritis
https://de.wikipedia.org/wiki/Psoriasisarthritis
https://de.wikipedia.org/wiki/Psoriasisarthritis
https://de.wikipedia.org/wiki/Uveitis
https://de.wikipedia.org/wiki/Gef%C3%A4%C3%9Fsystem
https://de.wikipedia.org/wiki/Herz
https://de.wikipedia.org/wiki/Diabetes_mellitus
https://de.wikipedia.org/wiki/Schlaganfall
https://de.wikipedia.org/wiki/Benigne
https://de.wikipedia.org/wiki/Tumor
https://de.wikipedia.org/wiki/Schwei%C3%9Fdr%C3%BCse
https://de.wikipedia.org/wiki/Haut
https://de.wikipedia.org/wiki/Ekkrin
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Talgdriisenhyperplasie

Varizen und Besenrei-
ser

Vitiligo

Warzen

Die Talgdriisenhyperplasie ist eine gutartige
Wucherung der Talgdrisen. Sie findet sich
meist im Gesicht, kann aber auch an ande-
ren Korperstellen zu finden sein.

Krampfadern oder Varizen (vom lateinischen
Wort "Varix" fur Knoten) sind sackférmig
oder zylindrisch erweiterte, oberflachliche
Venen.

Besenreiser sind kleine modifizierte, direkt in
der Oberhaut liegende, sichtbare netz- oder
facherféormige Venen.

Vitiligo, auch Weissfleckenkrankheit sowie
Scheckhaut genannt, ist eine chronische,
nicht ansteckende Hauterkrankung, die etwa
0,5 bis 2 % der Menschen weltweit betrifft.
Typisch sind Pigmentstérungen in Form
weisser, pigmentfreier Hautflecken, die sich
langsam ausweiten kdnnen, aber nicht un-
bedingt mussen.

Warzen (lateinisch Verrucae) sind haufige,
unter Umstanden ansteckende, kleine,
scharf begrenzte und in der Regel gutartige
Epithel-Geschwulste der oberen Hautschicht
(Epidermis). Meistens sind sie leicht erhaben
oder flach.
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Erbium:YAG Laser
CO,-Laser

Langgepulster Nd:YAG
Laser

Excimerlaser

COy-Laser
Erbium-Laser
Langgepulster Nd:YAG
Laser

Diodenlaser


https://www.google.ch/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fcdn.enzyklopaedie-dermatologie.de%2Fmedia%2FW1siZiIsImltYWdlcy8yMDE3LzA3LzAxLzExLzM3LzE0LzQ4Y2Y5YjUzLTgxOGEtNGUwOS05M2MzLTk3NmNkYjQzZWU4Mi8zODk0MDEuanBnIl0sWyJwIiwidGh1bWIiLCIxNTB4MTUwIyJdLFsicCIsImVuY29kZSIsImpwZyJdLFsicCIsImpwZWdvcHRpbSJdXQ%2Ffile.jpg%3Fsha%3D74eadfffd71a3c9e&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.enzyklopaedie-dermatologie.de%2Fdermatologie%2Ftalgdrusenhyperplasie-senile-3894&docid=JkNmroNKwX4D2M&tbnid=gj8PiP841PaneM%3A&vet=10ahUKEwjptM78x9HhAhWMPFAKHVfFCMoQMwg-KAAwAA..i&w=150&h=150&bih=603&biw=1280&q=Talgdr%C3%BCsenhyperplasie&ved=0ahUKEwjptM78x9HhAhWMPFAKHVfFCMoQMwg-KAAwAA&iact=mrc&uact=8
https://www.google.ch/imgres?imgurl=http%3A%2F%2Fwww.arztpraxisloewenzentrum.ch%2Fwordpress%2Fwp-content%2Fuploads%2F2015%2F06%2Fvarizen.jpg&imgrefurl=http%3A%2F%2Fwww.arztpraxisloewenzentrum.ch%2Findex.php%2Fkrampfadern-varizen%2F&docid=_6DZE3YLOyVqnM&tbnid=4toM_7RSCVtSLM%3A&vet=10ahUKEwiy1sG2yNHhAhUGblAKHWY3AHwQMwg-KAAwAA..i&w=225&h=332&bih=603&biw=1280&q=Varizen&ved=0ahUKEwiy1sG2yNHhAhUGblAKHWY3AHwQMwg-KAAwAA&iact=mrc&uact=8
https://www.google.ch/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fimages.lifeline.de%2Fimg%2Fbindegewebe-beine-fuesse%2Forigs156616%2F6566111098-w830-h3000%2FBesenreiser-Krampfadern.jpg&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.lifeline.de%2Fbeauty-und-wellness%2Fbindegewebe-beine-fuesse%2Fbesenreiser-id156615.html&docid=CpiFTNVmBGFf0M&tbnid=OZ4DW2Pc-56jhM%3A&vet=10ahUKEwjRzIqKyNHhAhXPaFAKHQUlDFIQMwhAKAIwAg..i&w=830&h=553&bih=603&biw=1280&q=Besenreiser&ved=0ahUKEwjRzIqKyNHhAhXPaFAKHQUlDFIQMwhAKAIwAg&iact=mrc&uact=8
https://de.wikipedia.org/wiki/Vene
https://de.wikipedia.org/wiki/Krankheitsverlauf
https://de.wikipedia.org/wiki/Pigment_(Biologie)
https://www.google.ch/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fwww.gesundheitslust.info%2Fwp-content%2Fuploads%2F2018%2F08%2Fwarzen-840x560.jpg&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.gesundheitslust.info%2Fkrankheiten%2Fwarzen%2F&docid=95Aj2wBEpWBwbM&tbnid=DUhnt1kDhKS2WM%3A&vet=10ahUKEwjHjOvHyNHhAhWSKVAKHe3JAXIQMwg-KAAwAA..i&w=840&h=560&bih=603&biw=1280&q=Warzen&ved=0ahUKEwjHjOvHyNHhAhWSKVAKHe3JAXIQMwg-KAAwAA&iact=mrc&uact=8
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Xanthelasmen

Bei Xanthelasmen handelt es sich um gelbe
oder rote, scharf begrenzte Einlagerungen
von Fett oder fettartigen Substanzen
(Cholesterin) in der Haut. Haufig findet man
die meist auf beiden Gesichtshalften auftre-
tenden Xanthelasmen oberhalb der Augen
an der nasalen Seite der Augenlider

22

Erbium:YAG Laser
COg-Laser
Langgepulster Nd:YAG
Laser

KTP Laser


https://de.wikipedia.org/wiki/Cholesterin
https://de.wikipedia.org/wiki/Haut
https://de.wikipedia.org/wiki/Auge
https://de.wikipedia.org/wiki/Augenlid

	1  Ziel und Zweck
	2  Gesundheitsgefährdungen bei Behandlungen mit NIS und Ultraschall
	3 Regelungsinhalt
	3.1 Rechtliche Grundlagen NISSG
	3.2 Rechtliche Grundlagen V-NISSG
	Art. 5 Durchführen von Behandlungen
	Art. 6 Verwendungsverbote
	Art. 29 Übergangsbestimmungen

	3.3 Gegenstand der NISSG und V-NISSG
	3.4 Abgrenzung gegenüber anderen Behandlungen
	3.5 Weitere bundesrechtliche Bestimmungen

	4   Regelungen der V-NISSG ab dem 1. Juni 2019
	4.1 Durchführen von Behandlungen unter ärztlichem Vorbehalt
	4.1.1 Behandlungen mit ärztlichem Vorbehalt (Artikel 5 Absatz 2; Anhang 2 Ziffer 2.1 V-NISSG)
	4.1.2 Behandlungen in Augennähe (Anhang 2 Ziffer 2.2 V-NISSG)
	4.1.3 Techniken und Verfahren unter ärztlichem Vorbehalt (Anhang 2 Ziffer 2.3 V-NISSG)
	4.1.4 Delegation der Behandlungen an Praxispersonal in Arztpraxen

	4.2 Verwendungsverbote ab 1. Juni 2019
	4.2.1 Entfernung von Tätowierungen und Permanent Make up mit IPL
	4.2.2 Entfernung von Melanozyten naevi

	4.3 Techniken und Verfahren, die nicht in den Geltungsbereich des NISSG fallen

	5 Vollzug der V-NISSG durch kantonale Vollzugsorgane ab 1. Juni 2019
	5.1 Zuständigkeiten
	5.2 Gewerblich, beruflich und privat durchgeführte Behandlungen
	5.3 Vollzugsphasen
	5.3.1 Vollzugsphase 1 ab 1. Juni 2019
	5.3.2 Vollzugsphase 2 ab zirka 2021
	5.3.3 Übergangsfrist bis spätestens am 1. Juni 2024
	5.3.4 Schweizweite Vollzugskampagne 2025

	5.4 Aufgaben der kantonalen Vollzugsorgane ab 1. Juni 2019
	5.4.1 Kontrolle von Betrieben hinsichtlich Behandlungen, die unter ärztlichen Vorbehalt fallen
	5.4.2 Kontrolle von gewerblichen Betrieben hinsichtlich Techniken und Verfahren, die unter ärztlichen Vorbehalt fallen
	5.4.3 Kontrolle von gewerblichen Betrieben und medizinischen Einrichtungen hinsichtlich Behandlungen, die verboten sind
	5.4.4 Adressbeschaffung von Betrieben


	6 Regelungen der V-NISSG ab dem 1. Juni 2024
	6.1 Durchführen von Behandlungen mit Sachkundenachweis
	6.1.1 Erlaubte Behandlungen mit Sachkundenachweis
	6.1.2 Meldung der Sachkundenachweise

	6.2 Erwerb der Sachkundenachweise

	Anhang A  Behandlungen von Hautveränderungen (Anhang 2 Ziffer 2.1 V-NISSG)

