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DGBT-Tagung

Auf der diesjahrigen
9. Tagung der DGBT
in Frankfurt zeigte
die Gesellschaft auf,
welche Bedeutung
der Namenswechsel
zu ,...und Filler”
hat. Der DGBT-
Beauftragte Dr.med.
Klaus Hoffmann,
Bochum, erlautert
die Zusammenhange
auf der Pressekonfe-
renz.

Speerspitze gescharft

Wie auf der Jahrestagung der Deut-
schen Gesellschaft fiir Botulinumto-
xin und Filler nun offiziell bekannt
gemacht, hat sich die Gesellschaft
umbenannt - es ist der Zusatz ,,und
Filler“ zum Verbandsnamen hinzu-
gekommen. Die Gesellschaft kiim-
mert sich nunmehr um alle Injekti-
onsformen, sei es Botox, aber eben
auch Filler. Damit ist auch der Ver-
einszweck dahingehend verdndert
worden, dass die DGBT jetzt auch
aktiv gegen schwarze Schafe in die-
sem Bereich vorgehen kann.

Besonders wichtig fiir Arzte wie In-
teressierte auf der Pressekonferenz:
noch einmal die Aktivititen der
DGBT aufzuzeigen, die sich auch
fiir die anderen an der Problematik
beteiligten Fachgesellschaften zur
Speerspitze gegen den Missbrauch
der entsprechenden Injektionsma-
terialien gemacht hat. Ist es beim
Botox nur bedingt ein Problem, da
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es sich ohnehin um ein verschrei-
bungspflichtiges Medikament han-
delt, sind bei den Fillern fiir Miss-
brauch bislang Tiir und Tor offen
gewesen. Hoffmann, der von der
DGBT zur Wahrnehmung der Inter-
essen der in diesem Bereich tatigen
Arzte beauftragt wurde, wies unter
anderem auf den bekannt gewor-
denen Bochumer Fall hin. Es sei ja
nicht so gewesen, dass die Kosmeti-
kerinnen, die mittlerweile Haftstra-

Zeit bei den Lasern gab. Auch hier
wurden keine verladsslichen Zahlen
bekannt. Damals waren die Strah-
lenschutzkommission und das zu-
stindige Bundesumweltamt aber
immerhin bereit, zumindest zu
versuchen, Zahlen zusammenzu-
bekommen. Solche Versuche in der
aktuellen Problematik sind weder
beim Bundesgesundheitsminis-
terium noch beim BfArM derzeit
erkennbar.

Bei den Fillern sind fiir Missbrauch
bislang Tir und Tor offen gewesen.

fen {iber viele Jahre bekommen ha-
ben, nicht vom Ordnungsamt und
Gesundheitsamt verwarnt wurden.
Die Damen hatten ganz einfach nur
immer weiter gemacht und erst die
Untersuchungshaft hat dann die fa-
tale Kette unterbrechen konnen.
Spéatestens hier zeige sich sehr
deutlich, dass es ohne Neurege-
lungen nicht geht. Die jetzt umbe-
nannte Deutsche Gesellschaft fiir
Botulinumtoxin und Filler rief da-
her alle Fachverbiande zusammen
(DERMAforum hatte hierzu berich-
tet) und im August fand eine Sit-
zung im BfArM statt.

Beziiglich der hier zu protokollie-
renden ausgetauschten Meinungen
gibt es immer noch Diskussionen
mit den Behorden. Zumindest mit
dem BfArM scheint man aber auf
einem guten Weg zu sein.
Letztlich besteht kein Zweifel dar-
an, dies bestreitet auch das BfArM
nicht, dass die Filler-Behandlung
gefédhrlich sein kann. Die Problema-
tik besteht nun darin, dass niemand
genau weif3, wie viele Schédden tat-
sdchlich entstehen und durch wen
genau sie verursacht werden.
Diese Diskussion erinnert fatal
an jene, die es bereits vor einiger

Praparate miissen
verschreibungspflichtig werden

Es wird lediglich auf die Melde-
pflicht fiir Filler-Produkte hinge-
wiesen. Diese Meldepflicht hilft
aber wenig bei einer fehlerhaften
Anwendung.

Die Forderung, wie auf der DGBT-
Tagung noch einmal nachdriicklich
vorgebracht, ist, dass die Praparate
verschreibungspflichtig gemacht
werden miissen. Der Bochumer Fall
zeigt, solange die Praparate iiber ir-
gendwelche dunklen Kanile ohne

Dr.med. Klaus Hoffmann
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Verschreibungspflicht praktisch fiir
jedermann verfiigbar sind, kommt
man dem Missbrauch nicht bei.
Hierfiir muss die Verschreiberver-
ordnung nur in einigen Halbsdtzen
verdandert werden. Dies ist sowohl
dem BfArM als auch dem Bundes-
gesundheitsministerium bekannt.
Folglich ist zu fordern, dass eben
nicht allein die drztliche Approba-
tion zur Unterspritzung ausreicht,
sondern dass in dem Beipackzettel
auch stehen muss, dass nur beson-
ders qualifizierte Arzte eine solche
Unterspritzung vornehmen diirfen.
Aktuell hat ausschliefllich die
DGBT ein standardisiertes Aus-
bildungsprogramm fiir Arztinnen
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und Arzte, das demnichst zusitz-
lich noch durch ein Zertifizierungs-
level (Siegel) ergdnzt wird. Insofern
kann der- oder diejenige, die/der
sich unterspritzen lassen will, auf
der DGBT-Seite sehr wohl finden,
wer etwas kann und wer etwas
nicht kann.

Die Arzteschaft ist

aufgerufen, sich an

ihre entsprechenden
Bundestagsabgeordneten
zu wenden.

Namentlich durch Dr.med. Tanja
Fischer, Potsdam, wurde dariiber
hinaus eine neue Datenbank on-
line geschaltet, an die sich Patien-
ten und Arzte zur Datensammlung
wenden kénnen (siehe auch neben-
stehenden Beitrag). Hier sollen Arz-
tinnen und Arzte moglichst rasch
weitere Daten sammeln.

Medical Device Regulations
bereits 2017 festgelegt

Ein weiterer, aber ausgesprochen
wichtiger Aspekt: An vielen vor-
beigegangen ist, dass die Europa-
ische Union im Jahre 2017 die al-
ten MDD-Regeln durch sogenannte
MDR-Regeln ersetzt hat. Diese Me-
dical Device Regulations legen fest,
wie demnichst eine Zertifizierung
fiir ein Medizinprodukt zu erfolgen
hat. Kurz gesagt sind diese Zertifi-
zierungen sehr viel schwieriger zu
erlangen als die alten.

Die alten kosmetischen, quasi ohne
grofie Priifung zu erlangenden Zer-
tifikate wird es in Zukunft in dieser
Form nicht mehr geben. Derjeni-

ge, der ein Medizinprodukt nach
Deutschland importiert, muss die
gleichen Regeln wie auch hiesige
Hersteller erfiillen. Dies sollte dem
Unwesen, dass minderwertiges Ma-
terial eingesetzt wird, endlich ein
Ende setzen.

Der sogenannte Annex 16 dieser
MDR regelt nun Dinge, die keine
heilende oder echte medizinische
Indikation haben. Zu letzteren zih-
len eben auch die Filler, Laser und
andere Gerdtschaften. Das bedeu-
tet, dass Filler demnéachst wie Me-
dizinprodukte zu behandeln sind
und auch entsprechende Priifungen
bestehen miissen. Fiir die grofien
Hersteller, die einem hier sofort
einfallen, wird es kein besonderes
Problem darstellen, aber die vielen
kleinen Vertreiber, die bislang ohne
grofies Regelwerk agieren konnten,
werden hier sicherlich daran ,,zu
knacken® haben. Es ist also davon
auszugehen, dass ab Ende Mai 2020
sowohl bei Fillern als auch bei so-
genannten Energy Based Devices
eine Marktregulierung eintritt. Es
gibt zwei Ubergangsperioden, so-
dass nicht schlagartig jetzt alles aus
dem Markt verschwindet, aber zu-
mindest werden die Regeln doch
scharf angezogen.

Hierzu fand sich kaum jemand, der
derartige Regelungen fiir nicht rich-
tig hielt. Man kann tatsdchlich auch
nicht behaupten, dass ein Arzt in
seinem Studium Kenntnisse zur
Unterspritzung erlangt, sodass die
DGBT-Forderung nach einer beson-
deren Qualifizierung des approbier-
ten Arztes oder Arztin auch unge-
teilte Zustimmung fand. Beziiglich
der Ausfiithrungsbestimmung der
sogenannten MDR gibt es mittler-
weile einen Entwurf, der von der
Bundesregierung zur Diskussion
gestellt wurde. Interessanterwei-
se gibt es hier keine genaue Fest-
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WISSEN, WAS ZAHLT
Gepriifte Auflage
Klare Basis fur den Werbemarkt

Bei Filler-Applikationen kann im schlechtesten Fall einiges schief gehen, darum
gehort dies in Facharzthand. Dr.med. Klaus Hoffmann zeigt, wie es richtig geht.

stellung, wer denn ein sogenannter
»Health Care Professional“ ist. Hier
bedarf es offenbar einer besonderen
Diskussion. Die Arzteschaft ist auf-
gerufen, sich an ihre entsprechen-
den Bundestagsabgeordneten zu
wenden. Die DGBT hatte ja bereits
im Vorfeld der Tagung einen Aufruf
hierzu gestartet.

Ganz nebenbei steht in dem Ent-
wurf der Bundesregierung, dass
auch der sogenannte Hyaluron
Pen als Einbringungsform der Hy-
aluronsiure in diese Regelung mit
hineinfallen soll. Diese kleine For-
mulierungsdnderung wird sicher-
lich ausgesprochen hilfreich sein,
das Unwesen in diesem Bereich
einzuddmmen.

Offenbar geworden ist, dass nur den
wenigsten Arztinnen und Arzten
tiberhaupt bekannt ist, welche neu-
en Regelungen auf sie zukommen.
Hier sind die anderen arztlichen
Verbinde aufgerufen, sich ebenso
wie die DGBT an einer entsprechen-
den Informationskampagne zu be-

teiligen. Die DGBT wird sich dies-
beziiglich auch noch einmal an die
Industrie wenden, um Hilfe fiir In-
formationskampagnen zu erbitten.

Auch die Industrie will Regelungen

Die Industrieunternehmen selbst,
dies konnte Hoffmann auf der gro-
en IMCAS-Tagung in Paris bei den
grofien Firmen erfragen, sind selbst
an einer Regelung interessiert. Das
vollige Entgleiten des Marktes aus
den Hdnden der Hersteller in einen
»Graumarkt“ im Internet ist dem-
nach auch den grofen Filler-Fir-
men nicht geheuer.

Natiirlich verkaufen auch viele Fil-
ler-Firmen an Heilpraktiker, dabei
war die Auslieferung frither jedoch
mehr oder weniger in den Handen
der entsprechenden Unternehmen.
Nunmehr entgleitet dieser Markt
ins Internet und dies ist auch den
Firmen offensichtlich nicht recht.
Zum Thema Heilpraktiker hatte das
Bundesministerium fiir Gesundheit
im letzten Jahr ein Rechtsgutachten
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in Auftrag gegeben, das die Uber-
priifung des Heilpraktikerstatus,
die im Koalitionsvertrag festgelegt
ist, noch einmal beleuchten soll.
Dem Vernehmen nach wartet die
Bundesregierung noch immer auf
dieses entsprechende Gutachten
und man kann nur hoffen, dass dies
von Steuergeldern bezahlte Gut-
achten moglichst frithzeitig pub-
lik wird und dass man dies disku-
tieren kann.

Es konne aus arztlicher Sicht
schlechterdings nicht sein, dass
sich jemand mit einer Volksschul-
ausbildung, nach einer einfachen
Priifung beim Gesundheitsamt und
einem sauberen Fiihrungszeugnis
ohne jegliche geregelte Ausbildung
Fachheilpraktiker fiir Onkologie,
Fachheilpraktiker fiir Psychothera-
pie und neuerdings nun auch Fach-
heilpraktiker fiir dsthetische Medi-
zin nennen darf, so Hoffmann.
Letztlich hétten sich alle diese Din-
ge aber nur deswegen so entwickeln
konnen, weil die Arzte sich nicht
gewehrt haben. Die DGBT zeigt
sowohl mit ihrer Tagung als auch
mit ihrer Pressekonferenz und der
daraus folgenden Kampagne, dass
die Arzteschaft nunmehr aber ge-
willt ist, Schaden von den Patienten
fernzuhalten und sich zu engagie-
ren. Dies sollte auch die Unterstiit-
zung aller finden! | ve

Dr.med. Klaus Hoffmann

Abteilung fiir dsthetisch-operative Medizin
und kosmetische Dermatologie

St. Josef-Hospital

GudrunstraRe 56

44791 Bochum

Tel.: 0234-509-3460/-3403
klaus.hoffmann@klinikum-bochum.de

Editorial

Ulrich van Elst,
Chefredakteur
DERMAforum
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Meldenist nicht denunzieren

Die Bildzeitung (28.01.2020)
hat es mit einem Kommentar zu
einer Casting-Show sehr krass
gezeigt: In einer DSDS-Sendung
Ende Januar erzahlt eine Kan-
didatin ganzlich unbefangen,
was ihr weiteres Berufsziel ist.
Bisher ,nur” Kosmetikerin, ma-
che sie nun eine Ausbildung zur
Heilpraktikerin (sic!).

Und nicht so sehr, um zu heilen,
sondern weil, so die Teilneh-
merin laut Zeitungszitat, ja nur
Arzte und Heilpraktiker ,sprit-
zen" diirften.

Schlupflider wegmachen, gleich
das ganze Gesicht mit Hyalu-
ron auffiillen oder flachig for-
men, auch Fadenlifting - fiir die
26-jahrige aus Gelsenkirchen

offenbar ein brachliegendes El
Dorado. Es gabe bei Schonheits-
OPs ja kaum Grenzen... und vor
allem eine groBe Nachfrage.
Spatestens hier fasst sich jeder
Arzt - und noch mehr jedes Op-
fer einer schief gegangenen OP -
an den Kopf und fragt sich, wie
so etwas moglich sein kann und
darf.

Kein Wunder, dass die asthe-
tisch orientierten medizinischen
Fachgesellschaften, allen vor-
an die DGBT, hier Sturm laufen,
diese unsaglichen Zustande zu
andern und dies auch gesetzlich
regeln zu lassen.

Ein Werkzeug hierzu ist die in
Zusammenarbeit aller Betei-
ligten Anfang Februar online

gestellte Internetseite www.
fillersicherheit.de. Um Miss-
verstandnissen vorzubeugen:
Bei einer Meldung von irregu-
laren Behandlungen oder auch
Behandlern geht es keineswegs
um Denunziation. Ganz im Ge-
genteil ist dies ein wichtiger
Beitrag und sehr im 6ffentlichen
Interesse, zwielichtigen Ge-
schaftemachern, aber noch viel
mehr potenziellen Opfern unter
den Patienten vorzubeugen -
und somit auch die Position der
Fachgesellschaften gegeniiber
dem Gesetzgeber zu starken.

/t- Vo EOY
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