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Das Ende der Ubergangszeit naht

Sachkundenachweis zur Anwendung von
nichtionisierender Strahlung und Schall

Die Anwendung von nichtionisierender Strahlung und Schall fihrt in

der Medizin- und Kosmetikbranche zu Risiken fur Patienten, welche in

der Gesetzgebung bisher nur unzureichend berlicksichtigt wurden.

Nach einer Zeit der Ubergangsregelungen miissen Nichtmediziner ab

1. Juni 2024 fur kosmetische Behandlungen einen Sachkunde-

nachweis erbringen. Erfahren Sie in diesem Artikel mehr Uber die

Anforderungen in einem sich wandelnden Umfeld.

Héiufig hinkt die Gesetzgebung den ra-
santen technologischen Entwicklun-
gen hinterher, was zu Unklarheiten und
potenzieller unsachgemésser Nutzung
gefdhrlicher Technologien fiithren kann.
Ein klares Beispiel dafiir ist die Anwen-
dung von nichtionisierender Strahlung
und Schall in der Medizin- und Kosmetik-
branche.

Das Bundesgesetz iiber den Schutz vor
Gefdahrdungen durch nichtionisierende
Strahlung und Schall (NISSG) wurde 2017
vom Parlament verabschiedet, um die Ri-
siken und Unklarheiten in diesem Bereich
zu minimieren. Leider hat eine lange Uber-
gangsfrist dazu gefiihrt, dass immer wie-
der Patienten zu Schaden kamen.!

Ab dem Jahr 2024 wird sich diese Situ-
ation jedoch dndern. Die Ubergangszeit ist
zu Ende: Ab dann sind alle Nichtmediziner
in der Schweiz, die Behandlungen mit
nichtionisierender Strahlung und Schall
durchfiihren, verpflichtet, einen Sachkun-
denachweis vorzuweisen. Was aber bedeu-
tet das eigentlich?

Das NISSG und was es erreichen
solite

Die Verordnung zum NISSG (V-NISSG)
zielt darauf ab, den Einsatz von Geriten
mit nichtionisierender Strahlung zum
Schutz von Patienten zu regulieren. Zuvor
wurde das unzureichend und ohne Auf-
sicht durch die Medizinprodukteverord-
nung getan.? Sie wurde vom Bundesrat am
1. Juni 2019 in Kraft gesetzt.
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Bereits vor 2019 gab es Bedenken, dass
Gerite, die fiir kosmetische Behandlungen
eingesetzt wurden, hdufig die Grenzwerte
fir Haut, Augen oder anderes Gewebe
iiberschritten. Das Risiko fiir eine akute
Schédigung durch unsachgeméisse Be-
handlungen war hoch, und die langfristi-
gen Auswirkungen waren unzureichend
erforscht. Um diese Risiken zu minimie-
ren, wurden im NISSG Sicherheitsmass-
nahmen festgelegt.

Von 2019 bis 2024 gelten Ubergangsre-
gelungen fiir die Anwendung von nichtioni-
sierender Strahlung und Schall in der Der-
matologie und Kosmetik. Bestimmte Be-
handlungen durften nur von Arzten oder
direkt eingewiesenem Praxispersonal
durchgefiihrt werden, darunter Behandlun-
gen von zahlreichen Hautzustdnden wie
aktinischen und seborrhoischen Keratosen,
Altersflecken, Angiome/Blutschwdmme
grosser als 3mm, Dermatitis, Ekzemen,
Genitalwarzen, Fibromen, Muttermalen,
Keloiden, Melasma, Psoriasis, Syringo-
men, Talgdriisenhyperplasie, Krampfa-
dern und Besenreisern, Vitiligo, Warzen
und Xanthelasmen. Auch Behandlungen
an Augenlidern oder in Augennéhe bis zu
10 mm durften nur von Arzten oder direkt
eingewiesenem Praxispersonal durchge-
fihrt werden. Hochfokussierter Ultra-
schall, ablative Laser, lang gepulste
Nd:Yag-Laser, photodynamische Therapi-
en in Kombination mit phototoxischen
Substanzen oder Medikamenten und La-
serlipolyse blieben ebenfalls unter Arzt-
vorbehalt.

KEYPOINTS

® Die Anwendung von nichtioni-
sierender Strahlung und
Schall in der Medizin- und
Kosmetikbranche ist nicht
ohne Risiko. Seit 2019 soll das
Bundesgesetz tiber den
Schutz vor Geféhrdungen
durch nichtionisierende Strah-
lung und Schall (NISSG) durch
Regelungen die Patientensi-
cherheit erhéhen.

® 2024 endet die Zeit der Uber-
gangsregelungen, ab dann
mdssen Nichtmediziner einen
Sachkundenachweis in einer
modularen Ausbildung erwer-
ben, um bestimmte Behand-
lungen durchfiihren zu ddirfen.

® Arztpraxen miissen in dem sich
wandelnden Umfeld von Mitbe-
werbern ihre medizinische
Expertise betonen. Dennoch
scheint die Schweiz einen sinn-
vollen Weg in der Regelung
kosmetischer Behandlungen
vorauszugehen.

Ab dem 1. Juni 2024 diirfen zwolf spe-
zifische Behandlungen, die Gerdte mit
nichtionisierender Strahlung oder Schall
verwenden, nur noch von Personen durch-
gefiithrt werden, die iiber einen Sachkun-
denachweis verfiigen. Dazu gehéren Akne,
Cellulite und Fettpolster, Couperose, Ha-
mangiome und Spider-Navi (kleiner als
3mm und nicht in Augennéhe), Falten,
Narben und Nagelpilz. Tabelle 1 gibt einen
Uberblick iiber die Behandlungen, die mit
dem Sachkundenachweis ermoglicht wer-
den, sowie Ausnahmen davon.3

Wihrend der Ubergangszeit ist fiir den
Umgang mit Lasern oder Blitzlampen der
Klasse 4, die als Medizinprodukte zugelas-
sen sind, eine Ausbildung als Kosmetiker
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mit eidgendssischem Fachausweis (oder 3.
einem dquivalenten Abschluss einer hohe-

ren Fachschule) oder eine gleichwertige
Aus- und Weiterbildung nétig. Die Behand-
lungen miissen zudem unter direkter drzt-
licher Aufsicht durchgefiihrt werden. Die-

se Regelung gilt bis zum Inkrafttreten von
Artikel 5 des V-NISSG am 1. Juni 2024
oder bis zum Erwerb des erforderlichen
Sachkundenachweises.

Vergleich mit unseren Nachbarn

Module Behandlungsspezifische Kennt-
nisse und Fahigkeiten (BKF): Diese Mo-
dule vermitteln behandlungsspezifische
praktische Fahigkeiten und Fertigkeiten
sowie eine Vertiefung des notigen Fach-
wissens fiir die Durchfiihrung der Be-
handlungen. Es gibt insgesamt sieben
Module, die alle Behandlungen abde-
cken und von einer Priifungsstelle an-
geboten werden.

Es gibt zwei Wege, um einen Sachkun-

denachweis zu erlangen (Abb. 1):

Im internationalen Vergleich dhnelt die
V-NISSG stark der Verordnung zum Schutz
vor schddlichen Wirkungen nichtionisie-
render Strahlung bei der Anwendung am

Behandlungen mit Sachkundenachweis

Akupunktur mittels Laser

e Weg 1 ist fiir Personen ohne spezielle

Voraussetzungen. Sie miissen zuerst das
Modul Grundlagen absolvieren und er-
folgreich abschliessen. Danach kénnen
sie das Modul Technologien und nach
erfolgreichem Abschluss dieses Moduls
das reguldre Modul BKF absolvieren.
Mit bestandener Priifung des reguléren
Moduls BFK wird der Sachkundenach-
weis erworben.

Weg 2 ist fiir Kosmetiker EFZ, FA und
HFP, Dermapigmentologen mit hoherer
Berufsbildung, Podologen EFZ und HF

Ausnahmen

Menschen (NISV) in Deutschland. In Os-
terreich, Frankreich und Italien hinkt das

Entfernung von Haaren mit Laser

Gesetz weiterhin hinterher, was zu einer
dhnlichen Situation fiithrt wie in der

Entfernung von Haaren mit hochenerge-
tisch gepulstem nichtkohdrentem Licht (IPL)

Schweiz vor der Verabschiedung des
NISSG. In Deutschland hingegen ist die
Situation sehr dhnlich zur Schweiz. Paral-
lel schreibt hier auch die NISV eine Fach-

Entfernung von Permanent Make-up und
Tatowierungen mittels Laser

Behandlungen an Augenlidern oder in Augennahe
(bis 10 mm), welche nur durch Arztinnen oder Arzte
oder deren direkt unterwiesenes Praxispersonal
ausgefiihrt werden diirfen

kunde fiir Nichtérzte vor. Diese ist bereits
2022 voll in Kraft getreten. Durch eine
Gesetzesdnderung am 12. Juni 2023 mis-
sen sich Priifstellen #hnlich wie in der
Schweiz zertifizieren lassen.? Ein Pendant
zum Laserfihigkeitsnachweis fiir Arzte

Behandlung von Akne, Falten, Narben,
postinflammatorischer Hyperpigmentie-
rung, Striae sowie Couperose, Blut-
schwammchen und Spinnenndvi, die <3mm
sind

Behandlungen von Spinnennavi und Blut-
schwdammchen an Augenlidern oder in Augenndhe
(bis 10 mm), welche nur durch Arztinnen oder Arzte
oder deren direkt unterwiesenes Praxispersonal
ausgefiihrt werden diirfen

gibt es hingegen nicht.

Behandlung von Cellulite und Fettpolstern

Wie sieht der Weg zum

Behandlung von Nagelpilz

Sachkundenachweis aus?

Die Ausbildung zum Sachkundenach-

Tab. 1: Behandlungen, die mit dem Sachkundenachweis ermdglicht werden, und Ausnahmen davon
(nach Bundesamt fiir Gesundheit, BAGS)

weis besteht aus drei Modulen:

1. Modul Grundlagen: Dieses Modul ver-
mittelt die wichtigsten Grundkenntnis-
se in den Bereichen Anatomie, Physio-
logie sowie Pathophysiologie der
menschlichen Haut und Haare, Haut-,
Gefdss-, Nagel- und Gewebeverdnde-
rungen und Beurteilung von Haut, Haa-
ren, Gefdssen, Nageln und Gewebe.

2. Modul Technologien: Dieses Modul ver-
mittelt Grundkenntnisse in den Techno-
logien, die den Behandlungen zugrunde
liegen. Es beinhaltet zwei Teile: Teil 1
Optische Strahlung (Laser und IPL),
welcher von allen besucht werden muss,
und Teil 2: Radiofrequenz, Niederfre-
quenz, Plasma, Ultraschall, Stosswelle

Weg 1

Sachkund

Modul BKF regular

Modul Tech

Modul Grundlagen

Ohne Voraussetzungen

enachweis

nologien

Weg 2

© Universimed

Modul BKF erweitert

Mit Voraussetzungen

und Kryolipolyse, welcher von allen

ausser von Podologen sowie Akupunk-
teuren besucht werden muss.
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Abb. 1: Aufbau der Module zum Erwerb des Sachkundenachweises (reproduziert nach Bundesamt
fiir Gesundheit, BAGY)
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sowie Akupunkteure TCM. Diese miis-
sen das Modul Grundlagen nicht unbe-
dingt besuchen und starten direkt mit
dem Modul Technologien. Nach erfolg-
reichem Abschluss dieses Moduls muss
ein erweitertes Modul BKF absolviert
werden, welches aus dem regulédren Mo-
dul BKF und einem verkiirzten Modul
Grundlagen zusammengesetzt ist. Mit
bestandener Priifung des erweiterten
Moduls BKF wird der Sachkundenach-
weis erworben.

Die Ausbildungsdauer bewegt sich je
nach Ausbildungsweg und Sachkunde-
nachweis ungefdhr zwischen zwei und elf
Tagen.®

Behandlungen, die weiter unter
Arztvorbehalt stehen

Hochfokussierter Ultraschall, ablative
Laser, lang gepulster Nd:YAG-Laser: Diese
Behandlungen wurden aufgrund von Ein-
dringtiefe und Gefahr fiir den Patienten
unter Arztvorbehalt gestellt.

Hier wird empfohlen, einen Uberblick
iiber das V-NISSG zu behalten. Das Gesetz
erwahnt Gerdte und Technologien spezi-
fisch, es gibt keine iibergreifenden, allge-
meinen Kriterien, die neue Technologien
unter Arztvorbehalt stellen. Das Bundes-
amt fiir Gesundheit (BAG) muss hier acht-
sam bleiben, um Gerédte mit hoher Ein-
dringtiefe oder schéddlichem Potenzial ge-
zielt unter Arztvorbehalt zu behalten.

Was bedeutet dies fiir Arztpraxen?

Eine Sache vorweg, die oft nicht klar zu
sein scheint: Direkt unterwiesenes Praxis-
personal bleibt weiterhin von der Pflicht
ausgeschlossen, einen Sachkundenachweis
zu erwerben. Arztpraxen konnen also wie
gewohnt weiterarbeiten.

Es ist schwierig abzusehen, welche Aus-
wirkungen das Ende der Ubergangszeit auf
den Markt haben wird. Natiirlich kénnen
diese Behandlungen in der Kosmetik-
branche kostengiinstiger angeboten wer-
den. Doch dank der langen Ubergangszeit
und des Verméachtnisses der Zeit, als der
Einsatz solcher Geréite nicht ausreichend
reguliert war, ist der Markt bereits voller
Niedrigpreisanbieter.

Fakt ist trotzdem: Mit dem Inkrafttreten
des Sachkundenachweises wird immer
mehr Fachpersonal (und auch Nichtfach-

38

personal) ausserhalb der traditionellen
Arztpraxen Behandlungen mit nichtioni-
sierender Strahlung und Schall anbieten
konnen. Bisher geschah dies zwar bereits
im Dunkeln, aber es konnte die Nachfrage
nach diesen Behandlungen in Arztpraxen
beeinflussen, wenn nun vermehrt offen-
kundig Werbung fiir diese kosmetischen
Behandlungen gemacht werden kann.

Allerdings sollten Arztpraxen betonen,
dass bestimmte Laserbehandlungen wei-
terhin nur von Arzten durchgefiihrt wer-
den kénnen. Dazu gehoren Techniken wie
der hochfokussierte Ultraschall, ablative
Laser, lang gepulste Nd:Yag-Laser, photo-
dynamische Therapien in Kombination mit
phototoxischen Substanzen oder Medika-
menten und Laserlipolyse. Dies gewéhr-
leistet, dass Behandlungen, die ein hoheres
Mass an Fachwissen erfordern und poten-
zielle Risiken aufweisen, weiterhin in ei-
nem kontrollierten medizinischen Umfeld
durchgefiihrt werden.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass
die Anderungen zwar das Feld der Behand-
ler fiir bestimmte Behandlungen erweitern,
aber Arztpraxen weiterhin eine entschei-
dende Rolle spielen werden, insbesondere
bei Behandlungen, die ein hoheres Mass an
medizinischer Expertise erfordern.

Strategien fiir medizinische Praxen

Um in diesem sich wandelnden Umfeld
erfolgreich zu sein und mit Niedrigpreisen
fiir solche Behandlungen konkurrieren zu
konnen, sollten Arztpraxen ihre einzigar-
tigen Stdrken und Fachkenntnisse beto-
nen. Hier sind einige Moglichkeiten der
Vermarktung, die Sie in Betracht ziehen
sollten:

e Fachwissen und Ausbildung hervorhe-
ben: Betonen Sie Ihre umfassende me-
dizinische Ausbildung und Thre Féhig-
keit, im Falle von unerwiinschten Reak-
tionen angemessen zu reagieren.

¢ Umfassende Betreuung fordern: Bieten
Sie einen ganzheitlichen Ansatz fiir
Hautpflege und Schonheitsbehandlun-
gen an, der kosmetische Behandlungen
mit allgemeinen Strategien fiir Hautge-
sundheit und Wellness verbindet.

¢ Personalisierte Behandlungspldne an-
bieten: Entwickeln Sie auf Grundlage
der individuellen Bediirfnisse Ihrer Pa-
tienten personalisierte Behandlungspla-
ne, um bessere Ergebnisse und hohere

Patientenzufriedenheit zu erzielen. Dies
konnen medizinische Versorger griind-
licher als kosmetische Einrichtungen.

 Exklusive Behandlungen durch Arzte
hervorheben: Betonen Sie, dass be-
stimmte Behandlungen mit dem Laser
weiterhin Arzten vorbehalten sind, um
Thre medizinische Expertise zu unter-
streichen.

¢ Fortbildung: Ermutigen Sie Ihr Perso-
nal, sich kontinuierlich in den neuesten
kosmetischen Behandlungen und Tech-
nologien fortzubilden. Erwerben Sie
Weiterbildungen fiir Arzte, wie den La-
serfahigkeitsausweis (FMCH). Weisen
Sie auf Ihre strengen Sicherheitsproto-
kolle hin und darauf, dass Sie medizi-
nisch iberwachte Behandlungen anbie-
ten konnen.

¢ Investition in Technologie: Erwégen Sie
Investitionen in die neuesten Geréte
und Technologien, um die Behand-
lungsergebnisse und die Patientenzu-
friedenheit zu verbessern.

¢ Partnerschaften und Kooperationen: Ar-
beiten Sie mit renommierten Gesund-
heitsdienstleistern zusammen. Der
Markt fiir energiebasierte Geréte ist
gross und es gibt vertrauenswiirdige und
weniger vertrauenswiirdige Anbieter.

¢ Flexible Finanzierungsmoglichkeiten:
Dieser Trend wird immer stirker in der
Kosmetik- und Medizinbranche gese-
hen. Bieten Sie flexible Zahlungspléne
oder die Zusammenarbeit mit Finanzie-
rungsgesellschaften im Gesundheitswe-
sen an, um Behandlungen fiir eine gros-
sere Anzahl von Patienten zuginglich
zu machen.

Fazit

Es bleibt abzuwarten, ob die Durchset-
zung des NISSG durch die amtlichen Stel-
len erhoht wird. Praktisch dndert sich mit

Abb. 2: Gelaserter Navus — wird der Sachkun-
denachweis solche Falle in Zukunft verhindern?
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dem Stichdatum 2024 nichts: Wer keinen
Sachkundenachweis hat, durfte auch in der
Ubergangszeit nicht lasern. Sachkunde-
nachweise konnen bereits seit 2022 erwor-
ben werden. Trotzdem kommt es weiterhin
zu nicht rechtméssigem Einsatz von Gera-
ten und damit leider zu Verbrennungen
und Verletzungen. Erst dieses Jahr musste
eine Coiffeuse Schadenersatz zahlen.® Hier
gibt es auch eine Liicke im V-NISSG: Das
Wissen des Sachkundenachweises kann
nicht komplizierte Einzelfialle abdecken.
Ob jedoch die behandelnde Person an ei-
nen Arzt {iberweist und damit den Entfall
der Kundschaft in Kauf nimmt, ist nicht
garantiert (Abb. 2).

Eine starkere Verbindung zwischen Kos-
metik und Medizin bleibt weiterhin die Ar-
beit der verschiedenen Verbdnde. Das Wis-
sen iiber den Sachkundenachweis wird sich
auch nicht sofort in das Kundenbewusst-
sein drangen, sodass es in der Wahrneh-
mung der Patienten keine plétzlichen Ver-

dnderungen geben sollte. Ferner bleibt ab-
zusehen, ob die Tragerschaft ausreichend
Vorgaben zur Ausbildung gegeben hat, um
eine gute und griindliche Ausbildung fiir
die Sachkunde in privaten Institutionen zu
erzwingen. Vorbildlich geht die Schweiz
wieder einen sinnvollen Weg alleine vor-
aus: kosmetische Behandlungen im Sinne
des freien Markts unter Bedingungen zu
erlauben, Einzelfille aber unter Arztvorbe-
halt zu stellen. Ob damit der richtige Weg
zwischen Angebot und Sicherheit fiir die
Patienten gefunden wurde, kann mit einem
alten Sprichwort zusammengefasst wer-
den: «Only time will tell.» [
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BUCHTIPP

DermARTologie: Die Haut in der bildenden Kunst

Kunst schafft betérende lllusionen flir unsere Sinne, die unser Gehirn zu einem erhabenen
Gliucksgefuhl katalysiert. Bei den Gemalden «Grosser Meister» rezipiert der Betrachter das Ganze
und Ubersieht oft Details, die im vorliegenden Buch aus mehreren Tausend Kunstwerken aufge-

spurt und aus der Perspektive der Dermatologie eingeordnet und vergleichend mit Krankheitsbil- fﬂ,

dern interpretiert werden. Alterungsprozesse, Muttermale, Neubildungen, Verédnderungen an
Hautanhangsgebilden, Binde- und Fettgewebe, an Gefdassen und Nerven stéren die Makellosigkeit
des Inkarnats und wurden daher - wenn Uberhaupt — meist unbewusst ohne medizinische Sach-

kenntnis vom Kunstler in der zweidimensionalen Form eines Portrats dargestellit.

Hingegen werden bei den dreidimensionalen dermatologischen Wachsmoulagen die krankhaften
Veranderungen an der Haut in bester akademischer Absicht bewusst moglichst naturgetreu und

wirklichkeitsnah abgebildet.

DermARToI{;gie/

DermARTology

Der Versuch einer Erkundung von Parallelen zwischen Hautdarstellungen einst und heute zeigt,
dass sich am Perfektionswahn und dem Streben nach Makellosigkeit des Inkarnats damals wie heute nichts geandert hat und
die wirklichkeitsgetreue Darstellung haufig dem vermeintlichen Schénheitsideal geopfert und alles Krankhafte oder Anormale

verdeckt wird.

Burg, G., Geiges, M., Hug, C.: DermARTologie/DermARTtology
Berlin: Springer, 2022, 239 Seiten, gebunden, 171 Abbildungen

Preis: CHF 139.80, ISBN: 978-3-662-65029-5
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