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Zusammenfassung: Es werden die Unterschiede aufgezeigt zwischen dem nicht-invasiven, minimal-

invasiven und invasiven Microneedling. Diese Behandlungstechnik kann sowohl eigenständig als auch 

penetrationsverstärkend in Verbindung mit Präparaten angewendet werden. Die Grenze zwischen 

kosmetischem und medizinischem Microneedling sind klar definiert. Bei der Eindringtiefe wird nicht 

zwischen medizinisch und kosmetisch unterschieden, allein die Zweckbestimmung der Behandlung ist 

entscheidend. Während die kosmetische Microneedling-Behandlung zur Wellness und/oder Schönheit 

der Haut beiträgt, dient die medizinische Microneedling-Behandlung zur Verbesserung eines 

krankhaften Zustands der Haut. Bei den medizinischen Behandlungen dürfen Angehörige von 

Heilberufen nur medizinisch zugelassene Präparate, Instrumente und Geräte mit medizinischer 

Zweckbestimmung einstechen. Die gesetzlichen Grundlagen werden genannt, auf die sich die 

Abgrenzung zwischen medizinischen und kosmetischen Methoden bezieht. Dieser Beitrag kann 

Herstellern und Anwendern gleichermaßen dienen Sicherheit im Umgang mit nicht medizinischem 

Microneedling zu erlangen.  

 

 

 

Aufbau der Haut 

Die menschl iche Haut  besteht  aus Epiderm is,  Derm is  und Subcut is.  In  jeder  

Körperregion s ind d ie Hautdicken unterschiedl ich.  Die Dicke der  Epiderm is  kann je 

nach Hautareal  zwischen 0,03 und b is  zu 2,0  Mi l l imeter  schwanken.  In der  Regel  

macht  d ie Epiderm is  je  nach ethnischer  Gruppe etwa 4 -8 % der  Hautdicke aus
1
.  

Die Dicke der  Derm is  l iegt  in  der  Regel  in  e inem Bereich von 0,5 b is  1,5 mm.  

W issenschaf t l iche Studien be zi f fern d ie gemeinsame Dicke für  Epiderm is und 

Derm is  m it  e iner  Spannbrei te von 0,5 b is  2,0 mm
2
.  Je nach Fet tgehal t  kann d ie 

Dicke der  Subcut is  zwischen 0,5 mm und 3 cm  schwanken.   

                                                           
1
 Lee Y, Hwang K. Skin thickness of Korean adults. Surg Radiol Anat 2002; 24: 183-189 

2
 Krackowizer P, Brenner E. Dicke der Epidermis und Dermis. Phlebologie 2008; 37: 83-92 
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Microneedling-Instrumente und -Apparate 

Das herkömmliche Microneedl ing - Inst rument is t  der  sogenannte Nadelro l ler .  

Nadelro l ler  s ind manuel le Ins t rumente mit  e inem Handgr if f  und e iner  T rommel ,  auf  

d ie ca.  0,3 b is  0,4 mm dünne und sehr  spi tze Nadeln aufgebracht  s ind.  W ird d ieses 

Ins t rument  über  d ie  Haut  gerol l t ,  dr ingen d ie auf  der  Trommel aufgebrachten 

Nadeln je  nach Druck , Hautspannung und Nadel länge verschieden t ie f  in  d ie Haut  

e in und erzeugen dor t  Mikrover letzungen.  Nadelro l ler  erzeugen be i  zweckgemäßer  

Anwendung etwa 30-50 Einst iche pro Sekunde.  Durch mehrmal iges Rol len über  

ausgewähl te Hautarea le werden etwa 250 -300 Einst iche pro cm
2
 angestrebt .   

Der  ursprüngl iche Nadelro l ler  wird zunehmend von automat is ier ten Microneedl ing -

Geräten verdrängt .  Diese Geräte ähneln im  Aufbau den Mikropigment iergeräten,  

d ie beispie lswe ise für  das kosmet ische Permanent  Make -up verwendet  werden.   

Dabei  wird d ie Nadel t rommel durch s ter i le  Einwegmodule m it  e iner  Bandbrei te an 

verschiedensten Nadelkonf igurat ionen ersetzt .  Stat t  m i t  e iner  Rol lbewegun g 

s techen d ie ca.  0,2 b is  0,4 mm dünne und sehr  spi tze Nadeln durch e ine 

Stempelbewegung (Vor -  und Zurückziehen)  in  d ie Haut ,  d ie durch den Hub eines 

e lek tr ischen Motors  im sogenannten Handstück  erzeugt  wird.  Je nach gewähl ter  

Frequenz erzeugen die Geräte zwischen 50-150 Stempelbewegungen pro Sekunde.  

Durch Mult ip l ikat ion mit  der  Nadelanzahl  des  ausgewähl ten Moduls  ergeben s ich 
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dabei  mehrere hundert  Einst iche pro Sekunde.  Analog zu den Nadelro l lern wird d ie 

angestrebte Einst ichdichte von 250-300 Einst ichen pro cm
2
 Haut  angestrebt .   

Sowohl  m it  den manuel len Nadelro l lern a ls  auch m it  den automat is ier ten 

Microneedl ing-Geräten lässt  s ich d ie Spanne der  Integr i tä tsver letzung der  Haut  

( Invas iv i tät )  durch d ie Technik  der Anwendung sowie d ie Auswahl  der  Nadel länge 

und Nadelmater ia l  s teuern und re icht  von keiner  b is  le ichter  Perforat ion der  

Hornschicht  der  Oberhaut  (Stratum Corneum der  Epiderm is)  b is  zu e iner  

Penetrat ion der  t ie feren Lederhaut  (Stratum Ret icu lare der  Dermis) .  

 

 Automatisierte Microneedling-
Geräte 

Manuelle Nadelroller 

Funktionales Design der 
Nadelkomponente 

 
 

Anwendungssituation 

 
  

 

Abgrenzung von medizinischem und kosmetischem Microneedling 

Das wicht igs te Kr i ter ium für  d ie Def in i t ion e iner  medizin ischen Microneedl ing -

Behandlung erg ibt  s ich aus der  europäischen Def in i t ion e iner  ärzt l ichen bzw. 

medizin ischen Behand lung.  Die ärzt l iche Behandlung is t  def in ier t  a ls  Tät igkei ten 

des Arztes zur  Verhütung,  Früherkennung und Behandlung von Krankheiten .  Eine 

Krankhei t  is t  wiederum def in ier t  a ls  d ie Störung der  Funk t ion e ines Organs,  der  

Psyche oder  des gesamten Organismus.   

Die Behandlung e iner  gesunden Person kann nach d ieser  europäischen Sichtweise 

keine medizin ische Behandlung sein.  Demnach erforder t  e ine mediz in ische 

Microneedl ing-Behand lung nach europäischer  Sichtweise d ie Behandlung e iner  

Krankhei t  an e inem Pat ienten ,  we lche durch e inen Arzt  bzw. e ine  autor is ier te 

medizin ische Fachkraf t  durchzuführen is t .   

Für  das Microneedl ing- Instrument ,  das bei  e iner  medizin ischen Microneedl ing -

Behandlung e ingesetzt  wird,  erg ibt  s ich aus der  europäischen Gesetzgebung die 

Anforderung der Kennzeichnung als  Mediz inproduk t .  Medizinprodukte im  Sinne der  

Medical  Device Direct ive 93/42/EEC  (MDD) s ind z.B.  a l le  Ins t rumente oder  
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Apparate,  d ie vom Herste l ler  zur  Anwendung am Menschen zum Zwecke der 

Behandlung oder  L inderung von Krankhei ten  best immt s ind.   

Im  Sinne der  europäischen Regular ien g i l t  a ls  Indikat ion  für  das medizin ische 

Microneedl ing beispie lsweise d ie Behand lung von Narbengewebe zum Zwecke der  

Narbenglät tung,  z.B.  chirurg ische Narben,  Brandnarben,  Aknenarben etc .   

Die Microneedl ing-Behandlung der  Haut  zum Zwecke der  beschleunigten 

Hauterneuerung (Ant i -Aging) ,  z.B.  durch Fal tenglät tung oder  Hauts t raf fung,  g i l t  im  

europäischen Rechtsraum gerade n icht  a ls  medizin ische Behandlung.  Vie lmehr  

wird e ine solche Behandlung nach a l lgemeinem Verständnis  a ls  kosmet ische 

Behandlung def in ier t .  Unter  dem Begr if f  Kosmet ik  wird d ie Körper -  und 

Schönhei tspf lege bezeichnet .  Dabei  handel t  es  s ich um den Erhal t  und d ie 

Verbesserung der W ellness und der  Schönhei t  des menschl ichen Körpers .  In  

d iesem Zusammenhang sol l te  erwähnt  werden,  das kosmet ische Mit te l  gemäß 

Kosmet ikverordnung 1223/2009/EG durchaus zu kosmet ischen Zwecken auf  

juckender   Haut ,  beispie lsweise bei  Neuroderm it is  oder  Psor ias is ,  e ingesetzt  

werden kann.  Durch kosmet ische Cremes,  die  rückfet tende und reizl indernde 

Inhal tss tof fe haben kann der  Aufbau der  Barr ierefunk t ion unters tützt  werden.  Auf  

d iese W eise kann man dem Eindr ingen schädl icher  Keime und Bakter ien 

vorbeugen,  um Entzündungen zu vermeiden.  Die Microneedl ing-Behandlung 

gesunder  Haut  zum Zwecke der beschleunigten Hauterneuerung (Ant i -Aging) ,  z.B.  

durch Fal tenglät tung oder  Hauts traf fung ,  g i l t  generel l  a ls  kosmet ische Behandlung.  

Die Hers te l ler  von Geräten entscheiden über  d ie Zweckbest immung ihrer  Geräte. 

So is t  es  in  Europa gelebte Prax is ,  dass baugle iche Geräte m it  medizin ischer  

Zweckbest immung zur  Hei lung von Krankhe iten oder  L inderung von Schmerzen 

nach der  MDD oder  ohne medizin ische Zweckbest immung nach der 

Maschinenr icht l in ie 2006/42/EG in Verkehr  gebracht  werden.  Für  beide 

Gerätear ten müssen Konformitätsprüfungen durchgeführ t  und nachgewiesen 

werden,  um die Sicherhei t  im  e inen Fal l  für  Pat ienten,  im  anderen Fal l  für  Kunden 

s icherzuste l len.   

 

Unterscheidung in nicht-invasives und invasives Microneedling 

Gemessen am Grad der  Invas iv i tät ,  d .h.  dem Umfang der  Integr i tä tsver letzung der  

Haut  (z.B.  T iefe und Intens i tät  de r  Nadele indr ingung) ,  lassen s ich dre i  Ar ten des 

Microneedl ings unterscheiden:  

  Die n icht - invas ive Microneedl ing -Behandlung 

  Die m in imal - invas ive Microneedl ing -Behand lung  

  Die invas ive Microneedl ing -Behandlung
3
 

                                                           
3
 Von der US FDA (Food & Drug Administration) wird das medizinische Microneedling durch die Eindringtiefe 

von der kosmetischen Behandlung abgegrenzt, weil in den USA die medizinische bzw. die ärztliche Behandlung 
anders definiert wird als in Europa. 
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Wirkungsprinzip nicht-invasives Microneedling: 

Die n icht - invas ive Microneedl ing-Behandlung is t  in  ers ter  L in ie a ls  innovat ive 

Appl ikat ionsmethode für  Präparate zum Auf tragen auf  d ie menschl iche Haut  zu 

vers tehen.  Solche Präparate können sowohl  kosmet ische Mit te l  (z.B.  Ant i -Aging-

Lot ionen)  a ls  auch medizin ische Präparate (z.B.  Schmerzsalben)  sein.  Durch d ie 

n icht - invas ive Microneedl ing -Behand lung der  epidermalen Barr iere  wird d ie 

Aufnahmefähigkei t  der Haut  für  d ie oberf lächl ich aufgetragenen Präparate 

verbesser t.  Vereinfacht  dargeste l l t  könnte man sa gen,  das Präparat  wird durch d ie 

n icht - invas ive Microneedl ing -Behand lung ef fek t iv in  d ie Haut  e inmass ier t  und ist  

somit  e in Penetrat ionsvers tärker .  Die oberf lächl iche Nadelmassage führt  zu e iner  

Zel lak t iv ierung in der  Epiderm is  und s t imul ier t  somit  den Stof fwechsel  und d ie 

Aufnahmefähigkei t  in  den oberen Hautschichten .   

Bei  der  n icht - invas iven Microneedl ing-Behandlung bewirk t  insbesondere der  sog.  

Fak iref fek t ,  dass e in Eindr ingen der  Nadeln  in  d ie Epiderm is  verhinder t  wird .   

 

Die Nadeln s ind bei  der  n icht - invas iven  Mikronadel -

Massage sehr  d icht  angeordnet .   

Der  Druck  p hängt  von der  Kraf t  F  und der  F läche A,  auf  

der  d iese Kraf t  senkrecht  angreif t ,  ab.   

 

Grundsätzl ich g i l t :  W ie t ie f ,  bzw.  ob überhaupt  d ie Mik ronadeln d ie Haut  

per for ieren hängt  sowohl  vom Druck a ls  auch der  Reibung der  Nadeln ab.  Bei  

wenigen Nadeln pro F läche re icht  schon e in ger inger  Druck aus, um Nadeln in  d ie 

Haut  e indr ingen zu lassen.  Die Reibung wird  m it  der  Anzahl  der  Nadeln immer 

größer ,  verh inder t  ab e iner  best immten Anzahl  das Eindr ingen der  Nadeln 

vol ls tändig.  Das Mater ia l ,  der  Durchmesser  und d ie Form der  Spi tze der  Nadeln 

s ind ebenfa l ls  wicht ige Einf lussparameter .  Kunsts tof fnadeln haben einen höheren 

Reibungskoef f izienten a ls  Metal l ,  we i l  d ie Metal lober f läche g lat ter  hergeste l l t  

werden kann.    

 

 

 

Wirkungsprinzip minimal-invasives Microneedling: 

Auch die m in imal - invas ive Microneedl ing-Behandlung is t  in  ers ter  L in ie a ls  

innovat ive Appl ikat ionsmethode für  Präparate zum Auf tragen auf  die menschl iche 

Haut  zu vers tehen.  Die Eindr ingt iefe der  Nadeln beschränk t  s ich bei  der  m in imal-

invas iven Microneedl ing -Behandlung auf  d ie  Epiderm is  (Oberhaut) .  Das Stratum 

Basale a ls  Grenzschicht  zur  Derm is  (Lederhaut)  wird n icht  von den Nadeln 
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durchstochen.  Zudem ble ibt  d ie Ep iderm is  zwis chen den ca.  250 Einst ichen pro 

cm
2
 Haut  vol lkommen intak t ,  so dass keine  st ruk ture l le  Schwächung der  

epidermalen und dermalen Hautschichten auf tr i t t .  Damit er fü l l t  d ie n icht -  und 

minimal- invas ive Microneedl ing-Behandlung d ie Anforderung der  

Kosmet ikverordnung 1223/2009/EG für  e ine kombinier te Anwendung m it  

kosmet ischen Mit te ln ,  da d iese nur  äußer l ich m it  der  Haut  in  Berührung kommen 

dür fen. 

Durch d ie m in imal- invas ive Microneedl ing-Behandlung der  epidermalen Barr iere  

wird d ie Aufnahmefähigkei t  der  Haut  für  d ie ober f lächl ich aufgetragenen Präparate 

verbesser t.  Insbesondere d ie abgestorbene bzw. verhornte Hautschicht  (Stratum 

Corneum) wird durch d ie Nadelbehand lung per for ier t .  Die darunter l iegenden 

Zel lschichten der  Epiderm is  (Stratum Granulosum, Stratum Spinosum , Stratum 

Basale)  sowie d ie oberen Zel lschichten der  Derm is  (Stratum Papi l lare)  werden 

durch d ie Reizung der  Nadeln ak t iv ier t .  Diese Zel lak t iv ierung führ t  zu e iner  

besseren Durchblutung und s t imul ier t  somit  den Stof fwechsel  in  den oberen 

Hautschichten.  Dadurch kann das kosmet ische Mit te l  bzw. das medizin ische 

Präparat  d ie epidermale Barr iere ef fek t iver  überwinden,  was d ie schnel lere 

Aufnahme jener  Substanzen förder t .  

Um die Eindr ingt iefe in  d ie Haut  s icher  auf  d ie Epiderm is  zu begrenzen,  werden 

bei  der  m in imal- invas iven Microneedl ing-Behandlung Nadel ins t rumente (z.B.  

Nadelro l ler  oder  e lek tr ische Geräte m it  Nadelmodulen)  m it  sehr  kurzen Nadeln 

verwendet .  Die Nadel länge beträgt  h ier  zwischen 0,2 und 0,5 mm . Die tatsächl iche 

Eindr ingt iefe der  Nadel  is t  vornehml ich abhängig von der  Anzahl  von Nadeln pro 

F lächeneinhei t ,  Ausführung der  Nadelspi tze ,  dem Nadeldruck,  der  Beschleunigung 

des Nadelhubs sowie der  indiv idue l l  unterschiedl ichen F lex ib i l i tä t  der  Haut .  

 

 

Definit ion für kosmetisches nicht- invasives bzw. minimal- invasives 

Microneedl ing:  

Wird e ine n icht -  oder  min imal - invas ive Microneedl ing-Behandlung auf  gesunder  

oder  geschädigter  Haut  in  Kombinat ion m it  kosmet ischen Mit te ln gemäß 

europäischer  Kosmet ikverordnung 1223/2009/EG zum Zwecke der  kosmet ischen 

Hautpf lege durchgeführ t ,  is t  d iese Behandlung a ls  kosmet ische Anwendung 

anzusehen.  Eine Durchführung solcher  Behandlungen,  beispie lswe ise zum Zwecke 

der  beschleunigten Hauterneuerung oder  aber  zum Zwecke der  Feucht igkei tspf lege 
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einer  Schuppenf lechte ,  kann daher  durch qual i f izier te Kosmet iker innen 

durchgeführ t  werden.  

 

Definit ion für mediz inisches nicht - invasives bzw. minimal- invasives 

Microneedl ing:  

Wird e ine n icht -  oder  min imal - invas ive Microneedl ing-Behandlung auf  k ranker  Haut  

ohne oder  in  Kombinat ion m it  topischen mediz in ischen Präparaten zum Zwecke der  

Hei lung bzw. der  L inderung des krankhaf ten Zustands der  Haut  durchgeführ t  (z.B.  

Arzne im it te ln gemäß europäischer  Arzneim it te l r icht l in ie 2001/83/EG oder  

Medizinproduk te gemäß europäischer  Mediz inproduk ter icht l in ie 93/42/ EW G),  is t  

d iese Behandlung a ls  medizin ische Anwendung anzusehen.  In Abhängigkei t  der  

Beschaf fenhei t  des Hautareals  sowie des medizin ischen Präparates is t  d ie 

Durchführung e iner  solchen Behandlung für  e inen Pat ienten durch den Arzt  oder  

durch den Arzt  delegier te Fachkraf t  durchzuführen. 

 

Wirkungsprinzip invasives Microneedling:  

Bei der  invas iven Microneedl ing -Behandlung werden durch fe ine Nadeln  Tausende 

eng benachbar te Mikro läs ionen in der  Dermis  (Lederhaut)  gesetzt ,  d ie über  d ie 

In i t i ierung der  W undhei lungskaskade zu  e iner  Kol lagensynthese führen
4
.   

Dieses W irkungspr inzip wird a ls  perk utane Kol lageninduk t ion (engl.  Percutaneous 

Col lagen Induct ion,  PCI)  bezeichnet .  Durch PCI gel ingt  es ,  ef fek t iv  Fal ten und 

Narben zu behandeln,  ohne das Ris iko e iner  Pigment ierungsstörung oder  Infekt -

bedingten W undhei lungsstörung e inzugehen.   

Um die erforder l iche Eindr ingt iefe der  Nadeln in  d ie Derm is  s icherzuste l len,  

werden bei  der  invas iven Microneedl ing-Behandlung Nadel ins t rumente (z.B.  

Nadelro l ler  oder  e lek tr ische Geräte m it  Nadelmodulen)  m it  deut l ich längeren 

Nadeln und weniger  d icht  besetzter  Nadelmatr ix  a ls  beim nicht - invas iven 

Microneedl ing verwendet .  Je nach Ausführung der  Nadel  (Mater ia l ,  Spi tzenform, 

Durchmesser)  bzw. des Nadel ins t rumentes beträgt  d ie Nadel länge zwischen 0,5 

und 3,0 mm. Die tatsächl iche Eindr ingt iefe der  Nadel  is t  vornehml ic h abhängig von 

der  Anzahl  von Nadeln pro F lächeneinhei t ,  Ausführung der  Nadelspi tze,  dem 

Nadeldruck ,  der Beschleunigung des Nadelhubs sowie der  indiv iduel l  

unterschiedl ichen F lexib i l i tä t  der  Haut .  

Bei  der  invas iven Microneedl ing -Behandlung wird d ie  Ep iderm is  n icht  f lächig 

ver letzt ,  sondern b le ib t  zwischen den Mik ro läs ionen intak t ,  so dass keine  

s t rukture l le  Schwächung der  epidermalen und dermalen Hautschichten auf t r i t t .  

Durch d ieses Verfahren wird  zudem die Express ion von W achstumsfak toren und 

Prote inen induzier t ,  d ie m it  narbenloser  Hei lung assozi ier t  s ind und d ie dermale 

                                                           
4
 Fernandes D (2002) Percutaneous collagen induction: an alternative to laser resurfacing. Aesthetic Surg 22: 

315–317 
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Regenerat ion und das Remodel l ing  der  Haut  in  Gang setzen.  Durch d ie wiederhol te 

Punk t ion der  Hautoberf läche mit  fe inen Nadeln wird dabe i  d ie Ko l lagenproduk t ion 

im  Bereich l inearer  Narben und Fal ten angeregt
5
.   

 

In  a l len Fäl len wird  e ine Induk t ion der  Kol lagensynthese dadurch er re icht ,  dass 

Nadeln d icht  beie inander  l iegende subepidermale  Mikro läs ionen der  

ext razel lu lären Matr ix  verursachen.  Die entstehende m inimale Blutung  ak t iv ier t  d ie 

post t raumat ische W undhei lungskaskade,  wodurch d ie Kol lagenstrukturen im 

Narbenbereich  durch e in neues subepidermales Kol lagennetz ersetzt  werden.  

Hierbei  b le ibt  d ie Epiderm is  im  Gegensatz zu  den ablat iven Ver fahren unversehr t .  

Bei  der  perkutanen Kol lageninduk t ion handel t  es  s ich um eine ef fek t ive Technik ,  

d ie im  Vergle ich zu  den übl ichen ablat iven Ver fahren,  wie Laser -Resurfac ing oder  

chemisches Peel ing,  den Vor te i l  e iner  Verbesserung des Hautbi ldes durch 

St imulat ion der  Kol lagenprodukt ion b ietet  – ohne postoperat ive 

Pigment ierungsstörung oder  F ibros ierung der  Haut .  Darüber  h inaus g ibt  es  

Hinweise darauf ,  dass  durch d iese Methode das Ergebnis  durch e ine echte 

Hautregenerat ion e int r i t t  und n icht  wie be i  den  ablat iven Ver fahren durch e ine 

Hautdegenerat ion.  

Sehr  ähnl iche Beobachtungen machten Camirand und Doucet  berei ts  1997,  a ls  s ie 

hyper t rophe Narben mit  e iner  Tätowier -Pis tole  behandel ten und h ierbei  sehr  gute 

Resul tate bei  sehr  n iedr iger  Kompl ikat ionsrate erzie l ten
6
.  Hierdurch ze igt  s ich 

auch,  dass sowohl  d ie  Geräte a ls  auch d ie Methodik  beim automat is ier ten 

Microneedl ing und beim automat is ier ten Tätowieren bzw. be i  der  

Mikropigment ierung,  z.B.  für  Permanent  Make -up (PMU),  sehr  ähnl ich s ind.  

 

Vergleich Microneedling und Mikropigmentierung  

Die Mik ropigment ierung der  Haut  is t  e ine invas ive Microneedl ing -Behandlung,  bei  

der  Pigment farben in d ie Derm is  (Lederhaut)  e ingestochen und dor t  dauerhaf t  

implant ier t  werden.  Ges ichts tätowierungen werden berei ts  sei t  Tausenden von 

Jahren in der  menschl ichen Gesel lschaf t  prakt izier t .  In  den letzten  20 Jahren hat  

                                                           
5
 Aust M C, Fernandes D, Kolokythas P, Kaplan H M, Vogt P M. Percutaneous Collagen Induction Therapy: An 

Alternative Treatment for Scars, Wrinkles, and Skin Laxity. Plast. Reconstr. Surg. 121: 1421, 2008 
6
 Camirand A, Doucet J (1997) Needle dermabrasion. Aesthetic Plast Surg 21: 48–51 
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s ich das Permanent  Make-up (PMU) sehr  erfo lgre ich a ls  moderne Form der  

Ges ichts tätowierung etabl ier t .  Das PMU is t  se i t  v ie len Jahren Bestandte i l  der  

beruf l ichen Ers tausbi ldung
7
 der  Kosmet iker Innen.  In der  vom BMW i im  Januar 2015 

er lassenen Kosmet ikmeis ter Innen -Verordnung
8
 is t  das Permanent  Make-up e in 

Prüfungsbestandte i l .      

Die Abgrenzung von medizin ischer  und kosmet ischer  Mikropigmentierung er fo lgt  

ausschl ießl ich über  d ie Zweckbest immung der  Behandlung.  So is t  d ie 

Pigment ierung des natür l ichen Brustwarzenvorhofs  (Areola -Pigment ierung)  zu 

kosmet ischen Zwecken,  beispie lsweise zur  Kontrasts te igerung,  e ine kosmet ische 

Mikropigment ierung,  die zum Behandlungsreper to i re e iner  qual i f izier ten 

Mikropigment ierer In zähl t .  Hingegen is t  d ie Areola -Pigment ierung nach p last ischer  

Brustrekonstruk t ion durch d ie Behandlung des Operat ionsnarbengewebes a ls  

medizin ische Mikropigment ierung def in ier t .  Durch e inen Arzt  delegier t ,  führ t  dabei  

of tmals  d ie qual i f izier te Kosmet iker In d iese medizin isch indizier te 

Mikropigment ierung durch.  Eine medizin ische Areola-Pigment ierung nach 

p last ischer  Rekonstrukt ion der  Brustwarze vervol ls tändigt  das kosmet ische 

Ergebnis  und t rägt  für  v ie le Pat ient innen zum körper l ichen W ohlbef inden bei .  Von 

den Krankenkassen werden d iese Behandlung skosten meist  vo l ls tändig 

übernommen
9
.   

Die qual i f i zier te Kosmet iker in s t icht dabei  mi t  automat is ier ten Needl ing -Apparaten 

mit  Nadelpaketen aus b is  zu 10  kombinier ten Einzelnadeln durch d ie Epiderm is  in  

d ie Derm is  mit  e iner  durchschni t t l ichen Frequenz von 100 Her tz (d .h.  b is  zu 1000 

Nadele inst iche pro Sekunde) .  Die Sicherhei t  der  dauerhaf t  implant ier ten Farbe 

wird in  Europa über  nat ionale Tätowierm it tel -Verordnungen (z.B.  deutsche TätoV 

2014)  sowie d ie europäische Tätowierm it te l -Resolut ion (Resolut ion ResAP(2008)1)  

geregel t .  Zu den geläuf igs ten kosmet ischen Mikropigment ierungsbehandlungen  

(Permanent  Make-up)  zählen ( i )  Härchenzeichnung der  Augenbrauen ,  ( i i )  das 

Implant ieren von L idst r ichen  und ( i i i )  d ie L ippenvol lze ichnung bzw.  d ie 

Verbesserung der L ippenkonturen .   

 

 

Es zeigt  s ich a lso,  dass bei  der  invas iven Microneedl ing -Behandlung 

„Mik ropigment ierung“  d ie oben beschr iebenen regulator ischen Zusammenhänge 

des europäischen Rechts  konsequent  und r icht ig  umgesetzt  s ind.  Entscheidend für  

                                                           
7 Verordnung über die Berufsausbildung zum Kosmetiker/zur Kosmetikerin vom 9. Januar 2002 
8
 Verordnung über die Meisterprüfung in den Teilen I und II im Kosmetikergewerbe vom 16.Januar 2015  

9
 Operationen- und Prozedurenschlüssel (OPS) 2015: 5-882.6 Plastische Rekonstruktion durch Tätowierung 
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die Unterscheidung in kosmet ische und mediz in ische Mikropigmentierung s ind 

n icht  d ie Invas iv i tät ,  sondern d ie Zweckbest immung der  Behandlung.   

Es g ibt  ke inen Grund,  bei  der  Microneedl ing -Behandlung zur  Fal tenglät tung anders  

zu ver fahren.  Die Qual i f ikat ion der  Anwender  und d ie unbedingte Einhal tung von 

hygienischen Sicherhei tsanforderungen s ind das maßgebl iche Kr i ter ium für  d i e 

s ichere Beherrschung von invas iven Methoden für  das E instechen von Substanzen 

in d ie gesunde Haut .  

Als  wei tere invas ive kosmet ische Behandlungen,  d ie d iesem Pr inzip fo lgen ,  seien 

h ier  noch das Stechen von Ohr löchern sowie das Stechen und Setzen von 

Pierc ings genannt .  

 

Definit ion für kosmetisches invasives Microneedl ing:  

Wird e ine invas ive Mic roneedl ing-Behandlung von Kunden,  be ispie lsweise zum 

Zwecke der  beschleunigten Hauterneuerung bzw. Fal tenglät tung durch PCI 

durchgeführ t ,  is t  d iese Behandlung a ls  kosmet ische Anwendung anzusehen.  Eine 

Durchführung solcher  Behandlungen,  beispie lsweise zum Zwecke der  

Hautbi ldverbesserung ,  kann daher  in  Analogie zur  kosmet ischen 

Mikropigment ierung (PMU) durch qual i f izier te Kosmet iker innen durchgeführ t  

werden.  

Kosmet ische Mit te l  gemäß Kosmet ikverordnung 1223/2009/EG dür fen im Rahmen 

ihrer  Zweckbest immung nicht  m it  der  invas iven Microneedl ing -Behandlung 

kombinier t  werden,  we i l  d iese Präparate für  d ie Anwendung auf  der  Haut  best immt  

s ind.   

Eine regulator ische Vorgabe auf  nat ionaler  oder  europäischer Ebene,  d ie  d ie 

Sicherhei tsanforderungen an int radermale Begle i tpräparate für  invas ives 

kosmet isches Microneedl ing r egeln würde,  g ibt  es  zurzei t  n icht .  Aus Sicht  der  

Konsumenten,  der  Anwender  und der  Hers te l ler  is t  es  geboten,  d iese 

Regul ierungs lücke in Analogie zur  bestehenden gesetzl ichen Regelung für  

Tätowierm it te l  zu schl ießen.   

Die oben beschr iebene Regul ierungs lücke is t  jedoch kein Grund für  e ine 

Einschränkung des kosmet ischen invas iven Microneedl ings.  Es is t  wicht ig darauf  

h inzuweisen,  dass für  e ine ef fek t ive Fal tenglät tung m it te ls  PCI durch 

Microneedl ing e ine Kombinat ion m it  Begle i tpräparaten grundsätzl ich n icht  

er forder l ich is t .  Sol l ten Gle i tm i t te l  für  e ine solche Behandlung erwünscht  sein,  

empf iehl t  s ich d ie Verwendung von s ter i len Präparaten,  d ie für  das Einstechen in 

d ie Haut  a ls  unbedenk l ich getestet  wurden.  Beispie lhaf t  se i  h ier  e ine s ter i le  

phys io logische Kochsalzlösung angeführ t .  
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Definit ion für mediz inisches invasives Microneedl ing:  

Wird e ine invas ive Mic roneedl ing-Behandlung m it  medizin ischer  Zweckbest immung  

(z.B.  Narbenglät tung durch PCI)  an Pat ienten durchgeführ t ,  handel t  es  s ich um 

eine medizin ische Anwendun g,  d ie von e inem Arzt  selbst  oder  durch e inen Arzt  

delegier te Fachkraf t  durchgeführ t  wird.  Da hierbei  d ie phys io log ische Veränderung 

von krankem Hautgewebe indiz ier t  wird,  is t  d ie Verwendung von a ls  

Medizinproduk t  gekennzeichneten Ins t rumenten und Geräten uner lä ss l ich.  

Der  PCI-Ef fek t  des medizin ischen invas iven Microneedl ing kann durch zusätzl ic he 

topische bzw. t ransdermale Appl ikat ion von medizin ischen Präparaten im 

entsprechenden Hautareal  opt im ier t  werden.  Dabei  handel t  es  s ich entweder  um 

Arzne im it te l  gemäß europäischer  Arzneim it te l r icht l in ie 2001/83/EG oder  um 

Medizinproduk te gemäß europäisc her  Mediz inproduk ter icht l in ie 93/42/EW G, d ie für  

das Einstechen in d ie Derm is  zugelassen s ind.  

 

Fazit  

Für  das Behandlungsfe ld Microneedl ing der  Haut  lässt  s ich sehr  gut  aufzuzeigen,  

wie e ine Behandlungstechnik  sowohl  für  medizin ische a ls  auch für  n icht -

medizin ische Anwendungen geregel t  se in kann,  ohne dass es zu Sicherhei ts r is iken 

für den Pat ienten bzw.  Konsumenten/Kunden kommt.  

Maßgebl ich für  d ie Fest legung,  wann eine Microneedl ing -Anwendung unter  e ine 

ärzt l iche Aufs icht  geste l l t  werden sol l te ,  i s t  dabei  n icht  der  Grad der  Invas iv i tät  

sondern d ie Zweckbest immung der  Behandlung.  Def in i t ionsgemäß bedar f  e ine 

medizin ische Anwendung des Pat ienten,  zum Zwecke der  Hei lung bzw. der  

L inderung des k rankhaf ten Zustands behandel t  wird.  Hier  obl iegt  es  der  

Entscheidung des Arztes,  ob und in welchem Bereich d ie Behandlung an e ine 

qual i f iz ier te kosmet ische Fachkraf t  delegier t  werden kann.  

Bei  der  invas iven Microneedl ing -Behandlung wird d ie  Ep iderm is  n icht  f lächig 

ver letzt ,  sondern b le ib t  zwischen den Mik ro läs ion en intak t ,  so dass keine  

s t rukture l le  Schwächung der  epidermalen und dermalen Hautschichten auf t r i t t .  

Daher  kann das Behandlungsr is iko,  das d ieser  invas iven Behandlungstechnik  

erwächst ,  durch e ine qual i f iz ier te kosmet ische Fachkraf t  s icher  beherrscht  werden.  

Aus Sicht  der  Konsumenten,  der  Anwender  und der  Hers te l ler  is t  es  jedoch 

geboten,  k lare Vorgabe auf  nat ionaler  oder  europäischer  Ebene für  d ie 

Sicherhei tsanforderungen an int radermale Begle i tpräparate für  invas ives 

kosmet isches Microneedl ing zu schaf fen.  Kosmet ische Mit te l  gemäß 

Kosmet ikverordnung 1223/2009/EG dür fen im Rahmen ihrer  Zweckbest immung 

nicht  m it  der  invas iven Microneedl ing -Behandlung kombinier t  werden,  wei l  d iese 

Präparate nur  für  d ie Anwendung auf  der  Haut  best immt s ind.  

 


