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1 Indledning

Den 1. januar 2007 tradte lov nr. 451 af 22. maj 2006 om autorisation af sundheds-
personer og sundhedsfaglig virksomhed i kraft (autorisationsloven). Sundhedssty-
relsen er i henhold til lovens 88 71 og 72 blevet bemyndiget til at fastsatte regler
om kosmetiske behandlinger og behandlingsmetoder, der matte udgere en risiko
for patientsikkerheden.

Den 1. december 2007 tradte bekendtgerelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kos-
metisk behandling og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behand-
ling i kraft. Sundhedsstyrelsen skal i henhold til bekendtgarelsens § 39 fare tilsyn
med de behandlingssteder, hvor der udfares kosmetisk behandling, og som er regi-
streret i henhold til reglerne.

Tilsyn med de registrerede autoriserede sundhedspersoner indeberer, at Sundheds-
styrelsen inspicerer de behandlingssteder, hvor der udfgres kosmetisk behandling.
Dette kan i henhold til autorisationslovens § 71, stk. 5, forega uden en retskendelse.
Hvis der skgnnes at vare behov for det, vil Sundhedsstyrelsen kunne opstille krav
til behandlingsstedernes sundhedsfaglige virksomhed og herved kunne palegge
dem at falge naermere bestemte faglige anvisninger.

Sundhedsstyrelsen skal ved sin inspektion med de behandlingssteder, hvor der ud-
bydes kosmetisk behandling, overholde lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikker-
hed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter.

Disse retningslinjer vedrgrer alene inspektionen med kosmetiske behandlingsste-
der, som fglger af autorisationslovens 88 71 og 72. Retningslinjerne vedrarer sale-
des ikke autorisationsloven 88 6,7 og 8 samt Sundhedsloven (lov nr. 546 af 24. juni
2005) § 215, stk. 2, hvorefter det bl.a. er muligt at seette sundhedspersoner i skeer-
pet tilsyn, udstede pabud om @ndret faglig adferd samt indskraenke virksomheden
helt eller delvist. Det kan dog veere, at Sundhedsstyrelsen ved si n inspektion med
kosmetiske behandlingssteder bliver opmarksom pa forhold, der medfarer, at sty-
relsen opretter en tilsynssag, hvor vurderingen af forholdet vil falde ind under be-
stemmelserne i autorisationsloven eller Sundhedsloven.

1.1 Formal med inspektionen

Formalet med inspektionen af de behandlingssteder, hvor der udfgres kosmetisk
behandling, omfattet af bekendtgarelsen om kosmetisk behandling, er at sikre pati-
enterne. Derfor vil der blive lagt veegt pa omrader, hvor risici for fejl eller mangler
erfaringsmaessigt er stort.

1.2 Tilsynets indhold

Det er forudsat i lovgivningen, at der skal fares tilsyn med den udfgrte kosmetiske
behandling. Disse retningslinjer vil alene bergre den del af tilsynet, som bestar i og
er knyttet til inspektion af behandlingsstederne. Inspektionen vil ligge hos de regi-
onale embedslaeger, som vil inddrage Tilsyn i det omfang, de finder det nadven-
digt.

Inspektion med et behandlingssted, hvor der udfgres kosmetisk behandling, vil pri-
meert bestd i rutinemaessige inspektioner. Men det kan ogsa veere opfalgende
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besgg (genbesgg) pa et tidligere rutinemaessigt besgg. Endelig kan der vare tale om
inspektionsbesgg udsprunget af en konkret anmeldelse eller pa baggrund af oplys-
ninger, som Sundhedsstyrelsen har modtaget, eller besgget kan udspringe af en
konkret tilsynssag. Retningslinjernes opbygning fglger denne struktur.

Ved de rutinemaessige inspektionshesgg vil der med tiden bl.a. blive lagt vaegt pa
egenkontrol, som vil veere bygget op over en reekke omrader med tilhgrende male-
punkter. Strukturen vil primert vere saledes, at der forud for inspektionshesgget
som udgangspunkt vil skulle indsendes materiale fra behandlingsstedet. Herefter
vil besgget blive aflagt, hvor det indsendte materiale blandt andet vil blive droftet.
De opfelgende inspektionsbesgg og inspektionsbesggene, der udspringer af en
konkret anmeldelse, vil indbefatte elementer af det rutinemaessige inspektionsbe-
s@g.

Idet det forventes, at primeersektoren fra naste ar vil blive omfattet af sundhedsvee-
senets rapporteringssystem over utilsigtede handelser (DPSD), vil behandlingsste-
derne pa det farste inspektionshesag blive bedt om at overveje, hvordan de fremti-
digt registrerer utilsigtede haendelser, og hvordan de vil lave handlingsplaner til fo-
rebyggelse af gentagelser. Der vil farst blive stillet krav herom om og malt herpa,
nar der foreligger regler herom.

Disse retningslinjer med tilhgrende bilag ligger i kvalitetssystemet som et opgave-
forlgb, sammen med brevskabeloner og rapportskabelonen. Tilsynet vil blive vur-
deret efter den farste runde med inspektionsbesgg og retningslinjerne tilrettet i
overensstemmelse hermed.

Retningslinjer for inspektion af behandlingssteder, hvor der udfgres kosmetisk behandling 5



2 Det rutinemaessige inspektionsbesgg

Det fremgar af kap. 5 i bekendtgarelse om kosmetisk behandling, at udferelse af de
indgreb, der er naevnt i bekendtggrelsens 8§ 4 — 6, forudseetter, at vedkommende
autoriserede sundhedsperson og dennes medhjelp er registeret i Sundhedsstyrelsen
til at udfare behandlingen.

Det rutinemassige inspektionsbesgg vil derfor bygge pa de oplysninger, som Sund-
hedsstyrelsen har registreret. Oplysningerne vil vere at finde i Sundhedsstyrelsens
register (ESDH systemet) ligesom de fleste af oplysningerne vil vere at finde pa
styrelsens hjemmeside.

2.1 Forberedelse af inspektionsbesgget
| forberedelsen af besgget indgar planlegning af, hvem der skal udfere besgget
samt tilrettelzeggelsen og varslingen af besgget.

2.1.1 Planleegning af, hvem der skal udfgre besgget

Besgget skal som udgangspunkt ledes af leeger fra de regionale embedslaeger. De
vil sdledes fa funktionen at veere tovholder for besgget / veere ansvarlig for at besg-
get afleegges efter geeldende retningslinjer.

Der skal vere et tilsynsteam, der kan besta af op til fire personer som tilsammen
skal have kvalifikationer inden for systemtilsyn, sundhedsfaglige forhold, sund-
hedsjura og kosmetisk faglige forhold. Det betyder, at der efter aftale med Tilsyn
vil veere adgang til i ngdvendige situationer at inddrage Sundhedsstyrelsens sag-
kyndige radgivere. Der skal udpeges en teamleder forud for hvert tilsyn. Det er
teamlederens opgave i samarbejde med teamet at planleegge og gennemfare inspek-
tionsbesaget.

Ved det farste rutinemaessige inspektionsbesgg, som aflegges et behandlingssted,
skal tilsynsteamet som hovedregel besta af to personer, hvoraf mindst den ene skal
veere leege. Ved de efterfalgende besgg kan det efter en konkret vurdering besluttes,
at besgget alene foretages af én person; det kan fx veere tilfeldet pd meget sma be-
handlingssteder, hvor der alene er tale om én person behandler, der kun tilbyder
meget fa behandlinger, og hvor der ved et forste besagg ikke blev fundet omrader,
der var problemer med. Pa store behandlingssteder eller behandlingssteder, der ved
det forste besgg har vist sig at have problemer med flere omrader, kan det vere
hensigtsmaessigt, at tilsynsteamet bestar af flere personer, herunder personer med
sarlige kompetencer. | vurderingen af, hvor mange tilsynsteamet skal besta af, skal
indga det dokumentationsmaessige hensyn, idet det kan veere hensigtsmassigt at
veere mere end én pa et inspektionsbesgg, da det kunne ske, at der opstar en uover-
ensstemmelse mellem tilsynspersonen og den registrerede sundhedsperson om,
hvad der er blevet sagt og gjort ved besgget.

Det vil i nogle situationer forud for inspektionsbesgget vare relevant at vurdere,
om der ved tilsynet skal deltage en sundhedsperson med kompetence inden for
kosmetisk kirurgi, hygiejne, sygepleje mv. Ved denne stillingtagen skal det blandt
andet overvejes, hvor komplicerede opgaver behandlingsstedet varetager og tea-
mets samlede erfaring inden for omradet.
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Det er den ledende embedslages ansvar, at tilsynsteamet har de forngdne samlede
kvalifikationer.

2.1.2 Tilretteleeggelse af besgget

Embedsleegerne skal som led i planleegningen forud for besgget finde registerop-
lysningerne om de registrerede leeger pa behandlingsstedet frem. Herudover vil det
veere relevant at sgge oplysningerne om behandlingsstedet pa stedets egen hjemme-
side pa Internettet. Det skal endvidere undersgges, om de registrerede sundhedsper-
soner er involveret i en klage eller tilsynssag, er i skarpet tilsyn, har pabud eller
indskraenkninger i virksomhedsomradet med henblik pa at vurdere, om der er om-
rader, hvor det vil veere relevant at stille faglige krav.

Der skal herefter tages stilling til, hvilke dokumenter der skal indhentes fgr besg-
get, hvilke der skal foreligge ved besgget, eller hvilke der bedst indhentes under
besgget. Af varslingsbrevet skal det fremga, hvilke oplysninger der skal fremsen-
des forud for besgget eller skal foreligge ved besgget, jf. retningslinjernes punkt
2.1.3 nedenfor.

Som et led i forberedelsen skal der udarbejdes en plan for inspektionsbesgget med
angivelse af tidspunkter. Detaljeringsgraden af planen skal tilpasses klinikkens
stgrrelse. Planen kan vedlaegges varslingsbrevet, jf. retningslinjernes punkt 2.1.3
nedenfor, hvis det findes hensigtsmaessigt.

Planen kan indeholde fglgende:

= At der skal afholdes abningsmgde med ledelsen, herunder den virksomhedsan-
svarlige laege, samt den/de registrerede leeger

= At udvalgte ansatte skal interviewes,

= At dokumenter skal gennemgas,

= At behandlingsstedets medicinhandteringssystem skal gennemgas,

= Ater udvalg af behandlingsstedets journaler skal gennemgas,

= At apparatur, hygiejniske forhold mm. skal inspiceres

= At de tilsynsgaende vil holde et kort mgde som forberedelse til slutmadet

= At der skal afholdes et slutmgde med behandlingsstedets ledelse, herunder
den/de registrerede laeger, hvorunder der gives forelgbige tilbagemeldinger.

Forud for inspektionsbesgget skal det planlaegges, hvilket omfang tilsynet skal ha-
ve, idet starrelsen af behandlingsstedet og problemernes omfang kan variere bety-
deligt. Det skal pa forhand fastleegges, hvor mange interviews der skal gennemfg-
res, og hvilken starrelse stikprgven af dokumentation mv. skal have. Embedslee-
gerne skal tage stilling til, om der er i det indhentede materiale er forhold, som ikke
lever op til malepunkternes krav, og i givet fald tilretteleegge besgget herefter.

2.1.3 Udarbejdelse af varsling af besgget

Regler om varslet/uvarslet inspektionsbesgg falger af retssikkerhedslovens kapitel
2 (lov nr. 442 af 9. juni 2004), der omhandler forvaltningens anvendelse af tvangs-
indgreb.
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Som udgangspunkt skal besgget varsles ved brug af den brevskabelon, som er ud-
arbejdet til formalet. Besgget skal som udgangspunkt varsles 6 uger forud for be-
sgget, men kan i henhold til retssikkerhedsloven varsles senest 14 dage far, besgget
aflegges. Safremt et behandlingssted kommer med indsigelse mod Sundhedsstyrel-
sens beslutning om at afleegge inspektionsbesag, skal styrelsen begrunde det skrift-
ligt, hvis styrelsen fastholder beslutningen. Meddelelse om fastholdelse af beslut-
ning og begrundelse herfor skal gives senest samtidig med gennemfgrelse af besg-
get.

I henhold til retssikkerhedslovens 8 5, stk. 2, skal varslingen indeholde oplysninger
om:

= tid og sted for indgrebet (besaget),

= retten til at lade sig repraesentere eller bistd af andre efter forvaltningslovens
88,

= hovedformalet med indgrebet (besgget),

= det faktiske og retlige grundlag for indgrebet (besgget), jf. forvaltningslovens
8 24, og

= at man kan ggre indsigelse inden for en naermere fastsat frist.

Afhangig af behandlingsstedet aktuelle forhold vil det imidlertid veere hensigts-
massigt, at varslingen ud over ovennavnte oplysninger ogsa indeholder oplysnin-
ger om falgende:

= hvem der skal vere til stede,
= formodet varighed af besgget,
= hvad der vil blive inspiceret, og

= hvilken dokumentation Embedslaegerne gnsker tilsendt, eller som Embedsle-

gerne gnsker skal vere tilgengelige pa besgget. Det kunne fx vere falgende

dokumenter eller informationer:

- information om behandlingsstedet,

- apparaturliste over hvert enkelt apparatur, herunder hvilke krav producen-
ten stiller til service og dokumentation for, at service er udfart,

- instrukser for betjening af diverse apparatur, for klarggring af operations-
patienter, for leegetilkald, overflytning af darlige patienter, alarmering (1-1-
2) samt genoplivning, for administration af medicin, for brug af medhjzlp,

- retningslinjer for hygiejne

- patientinformationsmateriale om behandlingerne mv. samt

- hvor mange behandlinger af dem, der tilbydes, der udferes arligt og af
hvem.

2.2 Inspektionsbesgget

Embedslaegerne indleder inspektionsbesgget med at tage kontakt til den virksom-
hedsansvarlige lzege. Pa de behandlingssteder, hvor der ikke er en virksomhedsan-
svarlig laege, tages der alene kontakt med den registrerede laege.
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2.2.1 Introduktion og legitimation

Embedslaegerne skal prasentere sig ved forevisning af legitimation (Sundhedssty-
relsens adgangskort). Herefter gennemgas kort inspektionsbesggets formal og pla-
nen for besgget, jf. den i retningslinjernes punkt 2.1.3 navnte varsling, og der ori-
enteres om, at Embedslaegerne efter besgget vil udarbejde en rapport for hver enkel
registreret lzege, som de vil fa til kommentering. Rapportens konklusion leegges pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside, hvilket der ogsa skal informeres om.

2.2.2 Gennemgang af skriftligt materiale
Ved skriftligt materiale er teenkt pa journalmateriale, instrukser, patientinformation
0g apparaturliste.

For sa vidt angar journalmaterialet, skal der anmodes om kopi af et antal journaler
omfattende et udvalg af de forskellige behandlingstyper og de forskellige registre-
rede leeger og deres medhjalpere. Journalerne skal vere udvalgte efter Sundheds-
styrelsens anvisninger. Det kunne fx vere et antal journaler, udvalgt konsekutivt
efter en bestemt angivet dato og for hver registreret leege/behandling, alternativt et
andet Kkriterium.

Alt skriftligt materiale gennemgas efter behov med den virksomhedsansvarlige lee-
ge/ de registrerede leeger eventuelt med inddragelse af andre ansatte pa klinikken,
herunder draftes eventuelle mangler og uklarheder med udgangspunkt i de enkelte
omrader med tilhgrende malepunkter (jf. bilag 2).

Det skal herved afklares, safremt der er fundet forhold, der ikke er i overensstem-
melse med bekendtggrelse og vejledning om kosmetisk behandling, om der skal
folges op pa dette forhold, herunder ved at indhente yderligere materiale, jf. ret-
ningslinjernes punkt 2.3.1.

2.2.3 Interview om sundhedsmeessige forhold pa behandlings-
stedet

Den virksomhedsansvarlige leege og de registrerede lseger samt, hvor det er rele-

vant, andre ansatte pa behandlingsstedet interviewes om forholdene pa behand-

lingsstedet med udgangspunkt i de enkelte omrader med tilharende malepunkter, jf.

bilag 2.

Behandlingsstedets ansatte medhjelpere interviewes om stedets instrukser, dvs. om
hvor de findes, og om indholdet kendes og anvendes, jf. bilag 2, nsermere omrade
nr. 2.

2.2.4 Inspektion af behandlingsstedet

Behandlingsstedets lokaler gennemgas sammen med den virksomhedsansvarlige
leege, eventuelt med inddragelse af andre ansatte, idet der tages udgangspunkt i de
enkelte omrader med tilhgrende malepunkter, jf. bilag 2, neermere omraderne nr. 5,
6, 709 9.

| de tilfelde, hvor Embedslegerne matte finde det hensigtsmaessigt, kan Embeds-
leegerne benyttet sig af foto til at dokumentere forholdene pa et behandlingssted.
Det kan fx vere relevant at benytte sig af, nar det drejer sig om apparatur, der fx
kan veere fejlbeheftet eller foraeldet.
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2.2.5 Intern drgftelse mellem de tilsynsgaende

Inden afslutning af besgget drefter de tilsynsgaende internt de veesentligste fund
ved besgget og den umiddelbare afrapportering, der skal gives til den virksomheds-
ansvarlige laege.

2.2.6 Afslutning af inspektionsbesgget

Ved afslutningen af inspektionsbesgget gives en mundtlig afrapportering til den
virksomhedsansvarlige leege og de registrerede leger om Embedslaegernes samlede
indtryk og hvilke eventuelle mangler ved de sundhedsmaessige forhold, der er kon-
stateret, samt pa hvilken made og hvor hurtigt, de skal afhjeelpes. Konsekvenserne
af ikke at rette op pa de forhold, Embedslegerne stiller krav om, kan medfare slet-
ning af register, hvilket igen medfarer, at man ikke lengere ma udfere de kosmeti-
ske behandlinger, man har varet registreret til at udfere.

Safremt Embedslaegerne agter at komme pa genbesgg, orienteres den virksomheds-
ansvarlige leege og de registrerede leeger herom. | de tilfeelde, hvor det er muligt,
oplyses tidsrammen for det naeste besgg. Hvis der ved tilsynet er fundet meget kri-
tisable forhold, som kunne fa konsekvenser for den fremtidige registrering af kli-
nikken, orienteres den virksomhedsansvarlige leege og de registrerede leeger herom.

2.3 Afrapportering efter inspektionsbesgget

Embedslaegerne skal efter hvert inspektionsbesgg udarbejde en rapport over besg-
get for hver enkel registreret leege, hvoraf skal fremga, hvad udfaldet af besgget har
veeret. Rapporten skal saledes indeholde Embedslagernes konklusioner og eventu-
elle krav til behandlingsstedet.

2.3.1 Udarbejdelse af rapport efter inspektionsbesgget
Embedslaegerne skal udarbejde rapporten efter en fastlagt skabelon.

Udfaldet af et inspektionshbesgg kan vare fglgende:
1. Inspektionsbesgget har ikke givet anledning til bemarkninger.

2. Der er fa mindre problemer, der forventes at vere bragt i orden snarest muligt,
og som Embedslegerne vil falge op pa ved naeste inspektionsbesag.

3. Der er starre problemer, hvorfor behandlingsstedet efter nsermere tidsangivelse
fra Embedslagerne skal fremsende en handlingsplan til Embedslaegerne, hvor-
af fremgar, hvordan og hvornar forholdene vil blive bragt i orden.

4. Der er veesentlige problemer og derfor behov for genbesgg — enten umiddelbart
pa baggrund af besgget eller efter modtagelsen af den i punkt 3 navnte hand-
lingsplan. Som udgangspunkt afleegges genbesgg efter én maned.

5. Der er sa store og veesentlige problemer, at behandlingen ikke ma fortszttes,
eller den registrerede sundhedsperson skal slettes af registeret.

Ved konstaterede problemer (punkterne 2, 3 og 4) skal Embedslaegerne foretage en
vurdering af graden af alvorlighed, og hvor hurtigt forholdene skal vere bragt i or-
den. Alvorligheden skal vurderes i lyset af patientsikkerheden. Af alvorlige pro-
blemer (punkterne 3, 4 og 5) kunne bl.a. naevnes, at der mangler eller er meget rin-
ge informationsmateriale, at der ikke er givet beteenkningstid inden behandlingen
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eller indhentet samtykke til behandlingen, at der mangler instrukser for brug af
medhjelp, for medicingivning eller for genoplivning, eller at der er insufficient ob-
servation efter behandlingen.

Embedsleaegerne skal, nar udfaldet af besgget er, at der er fundet problemer af starre
karakter, specificere problemerne og opstille krav til de registrerede sundhedsper-
soner. Krav skal (i modsatning til fx anbefalinger) overholdes/opfyldes. Ved sa al-
vorlige problemer, hvor det skennes, at behandlingen ikke ma fortsatte eller den
registrerede sundhedsperson skal slettes af registeret, skal Tilsyn kontaktes med
henblik pa det videre forlgb.

Safremt Embedslaegerne alene finder problemer af mindre karakter (punkt 2), kan
Embedslagerne stille krav om, at forholdene skal veere rettet op til naste rutine-
maessige tilsynsbesgg.

Far Embedslagerne ved et inspektionsbesgg en begrundet mistanke om en lovover-
treedelse af alvorlig karakter eller om egnethedsproblemer, skal Embedslaegerne
orientere Tilsyn om forholdet. Det skal ikke anfgres i rapporten, at der er fundet
problemer ved et neermere konkret forhold i et patientforlgb, som Sundhedsstyrel-
sen ser pa.

2.3.2 Hgring over rapport

Ifglge forvaltningslovens § 19, stk. 1, ma en myndighed ikke treeffe afgerelse i en
sag, for myndigheden har gjort parten bekendt med de oplysninger i sagen, der er
til ugunst for den pagaldende part og af veesentlig betydning for sagens afgarelse.

Safremt der ved et inspektionsbesgg ikke findes forhold, som skal rettes op, skal
rapporten inden for tre uger udarbejdes og sendes til de registrerede laeger.

Safremt der ved et inspektionsbesgg findes forhold, som der umiddelbart skal rettes
op, skal rapporten inden for tre uger udarbejdes og sendes til de registrerede leeger
til kommentering. Der gives en frist pa tre uger til at kommentere rapporten.

Tilsyn skal oplyses om, nar den endelige rapport foreligger. Tilsyn foretager her-
med en central videnopsamling saledes, at det vil vaere muligt at vurdere, om der er
generelle problemer pa det kosmetiske omrade, der skal ageres pa. Tilsyn sgger og-
sa for, at rapporten eller oplysninger fra rapporten leegges pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside.
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3 Opfaglgende inspektionsbesgg
(genbesgQ)

Safremt der ved et inspektionsbesgg er fundet forhold, som skal rettes op, hvilket
de registrerede laeger i en rapport om besgget er blevet gjort opmarksom pa, skal
det fastleegges, om der skal afleegges et genbesgg. Indholdet af rapporten, herunder
de krav der er stillet til de registrerede laeger, vil vere medbestemmende for, om
der skal aflaegges et genbesgg.

3.1 Varslede kontra uvarslede besgg

Det skal vurderes, om genbesgget skal vare varslet eller uvarslet. |1 overvejelsen
herom skal indga, hvilke forhold der ikke var i orden. Er det saledes forhold ved
behandlingsstedets indretning, kan det veere relevant at varsle besgget, saledes at
behandlingsstedet dermed bliver ngdt til at have forholdet i orden inden en fastsat
dato, jf. punkt 2.1.3 om udarbejdelse af varsling af besgget.

Har der veeret tale om forhold ved virksomheden, som man gerne vil have et gje-
bliksbillede af, skal det vurderes om gjemedets forspildes ved at varsle besgget.

Hvor det er besluttet, at et besgg ikke skal vare varslet, skal varslingsbrevet med-
bringes og overraekkes ved besgget. Varslingsbrevet skal som udgangspunkt endvi-
dere indeholde en begrundelse for, hvorfor det er fundet ngdvendigt at foretage be-
sgget uden forudgaende varsling, jf. retssikkerhedslovens § 5, stk. 6. Dette kan dog
ogsa meddeles mundtligt, men i sa tilfeelde kan de registrerede leger kraeve at fa
dette skriftligt efter besgget, safremt en anmodning herom er fremsat inden for 14
dage efter besgget, jf. retssikkerhedslovens § 5, stk. 7.

3.2 Afrapportering efter genbesgget

Safremt det viser sig ved genbesgget, at de af Embedslagerne stillede krav er over-
holdt, tilfgjer Embedslaegerne en bemarkning herom i den udarbejde rapport. Be-
handlingsstedet vil herefter overga til rutinemaessige besgg pa vanlig vis.

Safremt Embedslagerne finder, at de stillede krav ikke er overholdt, skal Embeds-
leegerne kontakte Tilsyn med henblik pa en vurdering af det videre forlgb.

I henhold til bekendtggrelse om kosmetisk behandling § 25 vil den autoriserede
sundhedsperson, som ikke har efterlevet de krav, der er stillet af Sundhedsstyrel-
sen, blive slettet af registeret, sammen med eventuelle medhjalpere denne matte
gere brug af. Safremt det besluttes, at dette skal vaere udfaldet af, at kravene ikke
overholdes, skal Tilsyn partshare over beslutningen herom forinden.
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4 Tilsyn pa baggrund af en konkret
anmeldelse

Safremt Sundhedsstyrelsen modtager en klage eller pa anden vis bliver gjort op-
meerksom pa, at der er problemer med et behandlingssted, skal det vurderes, om
forholdet er af sa alvorlig karakter, at der er grundlag for at foretage et inspektions-
besgg pa stedet. Klageren skal dog fortsat henvises til at klage til Sundhedsvaesnets
Patientklagenaevn, med mindre forholdet vedrgrer noget, som ikke at omfattet af
navnets kompetence, sasom hygiejneforhold, udstyrsproblemer eller lignende.

Safremt det besluttes, at behandlingsstedet skal afleegges et inspektionsbesgg, uan-
set om besgget foretages varslet eller uvarslet, skal behandlingsstedet have oplyst,
hvorfor besgget foretages, og i den forbindelse ggres kendt med den henvendelse,
der begrunder besgget.

Planleegningen af besgget er afhangig af den konkrete anmeldelse, herunder at der
kan veere patientsikkerhedsmaessige forhold, der taler for, at man bliver ngdt til at
agere hurtigere end ved rutinemassige inspektionsbesgag.

5 Arsrapport

Tilsyn vil pa baggrund af de rapporter, Tilsyn far ind fra Embedslegerne, udarbej-
de en samlet arsrapport for alle tilsynene.

Arsrapporten skal indeholde en kort beretning om regelgrundlaget for tilsynet, ho-
vedformalet med inspektionsbesggene og en kort beskrivelse af, hvordan besggene
bliver foretaget. Endvidere skal der veere en statistisk opgarelse af inspektionsbe-
sggene, ligesom der skal veere en generel beskrivelse af erfaringerne fra besggene.
Der vil endvidere blive givet konkrete eksempler pa, hvilke krav der er blevet stil-
let til behandlingsstederne, hvor forholdene ikke har veeret i orden. Safremt der er
fundet grundlag for at slette nogen fra registeret, anfgres dette i arsrapporten.
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6 Bilagsfortegnelse

Bilag 1

Bilag 2

Definition af begreber i regler og retningslinjer for kosmetisk
behandling

Vejledning og registrerings ark over omrader og malepunkter,
der vil blive inspiceret
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Bilag 1

Definition af begreber i regler og ret-
ningslinjer for kosmetisk behandling

Ansvarlig autoriseret sundhedsperson:

Autoriseret sundhedsperson:

Inspektionsbesgg:

Medhjeelp:

Malepunkter:

person, der er autoriseret i henhold til
autorisationsloven, og som er registre-
ret til at udfgre en bestemt kosmetisk
behandling i henhold til bekendtgarel-
se om kosmetisk behandling, hvorfor
denne er ansvarlig for at give informa-
tion og indhente samtykke til behand-
lingen.

person, der er autoriseret i henhold til
autorisationsloven. Kan inden for det
kosmetiske omrade bade dakke over
leeger og sygeplejersker.

Embedslaegerne vil foretage inspekti-
on af de behandlingssteder, hvor de
registrerede sundhedspersoner udfgrer
deres registrerede kosmetiske behand-
ling.

person, der pa vegne af en registreret
autoriseret sundhedsperson, udfarer
det i bekendtggrelsens §§ 10 og 11
naevnte behandlinger. Fx vil en opera-
tionssygeplejersker, der assisterer ved
en operation, ikke vere at betragte
som medhjelp, da vedkommende ikke
udferer det i bestemmelserne navne
virksomhed, nemlig forbeholdt virk-
somhed. Det er saledes klart fastlagt,
hvad en medhjelp ma foretage sig.
Safremt en registreret autoriseret
sundhedsperson benytter medhjelp,
skal vedkommende oplyse Sundheds-
styrelsen herom, sa styrelsen kan vur-
dere om vedkommende er kvalificeret
hertil. De i § 9, stk. 2, nevnte sund-
hedspersoner, der skal observere pati-
enten, er heller ikke at betragte som
medhjeelp for den registrerede autori-
serede sundhedsperson.

de enkelte punkter inden for et omra-
de, der specifikt vil blive malt pa.
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Omréder:

Person uden sundhedsfaglig autorisation:

Registreret autoriseret sundhedsperson:

Registreret laege:

Registreret sundhedsperson:

Virksomhedsansvarlig leege:

de forskellige omrader, som
Embedslegerne ved inspekti-
onsbesggene vil fokusere pa, fx
informationsmateriale, eller
journalfgring.

person, der ikke er autoriseret i
henhold til autorisationsloven,
hvilket kunne fx vere en social
0og sundhedsassistent eller en
kosmetolog.

autoriseret sundhedsperson, der
er registreret til at udfere kos-
metisk behandling i henhold til
bekendtggrelse om kosmetisk
behandling.

autoriseret lsege med ret til selv-
steendigt virke eller med speci-
alleegeanerkendelse, der er regi-
streret til at udfere kosmetisk
behandling i henhold til be-
kendtgarelse om kosmetisk be-
handling.

autoriseret sundhedsperson, der
er registreret til at udfere kos-
metisk behandling i henhold til
bekendtgarelse om kosmetisk
behandling.

leege, der i henhold til lov om
virksomhedsansvarlig lege er
anmeldt til Sundhedsstyrelsen
som den laege, der pa et behand-
lingssted paser, at den sund-
hedsfaglige virksomhed, der fo-
regar pa behandlingsstedet, sker
i overensstemmelse med lov-
givningen for sundhedsfaglig

virksomhed, jf. lov nr. 219 af

14. april 1999 om virksom-
hedsansvarlig leeger.
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Bilag 2

Vejledning og registreringsark over
omrader og malepunkter, der vil blive
Inspiceret

Nedenfor beskrives de omrader, Sundhedsstyrelsen vil vurdere ved inspektionsbe-
sggene, herunder enkelte malepunkter inden for de respektive omrader.

Sundhedsstyrelsen vil alene vurdere de forhold, der er omfattet af bekendtgarelse
og vejledning om kosmetisk behandling. Sundhedsstyrelsen vil derimod ikke vur-
dere forhold, som kunne veere omfattet af anden lovgivning, som fx miljglovgiv-
ning eller arbejdsmiljglovgivning. Sundhedsstyrelsen kan dog i forbindelse med et
inspektionsbesgg, hvor der er en begrundet mistanke om en lovovertredelse af al-
vorlig karakter eller om egnethedsproblemer, foretage en vurdering af, om forhol-
det vil falde ind under bestemmelserne i autorisationsloven eller Sundhedsloven.

For sa vidt angar omraderne “Skriftlig information” og ”Instrukser”, vil Sundheds-
styrelsen ikke foretage en vurdering af det faglige indhold i det skriftlige materiale
eller instrukserne. Sundhedsstyrelsen vil i stedet overordnet vurdere, om den skrift-
lige information fx indeholder det i 88 31 - 34 i bekendtggrelse om kosmetisk be-
handling navnte, og om de ansvarsforhold, der er beskrevet i instrukserne, lever op
til det af Sundhedsstyrelsen udmeldte herom. Der vil saledes ikke veere tale om en
konkret vurdering af indholdet af informationsmaterialet eller instrukser, herunder
en “blastempling” af informationsmateriale eller instrukser, som man vil kunne
markedsfare sig med.

Indhold:

1. Skriftlig information

2. Instrukser

3. Reqistrerede oplysninger

4. Leegetilstedeveerelse og laegetilkald

5. Apparatur og indretning

6. Medicin og opbevaring heraf

7. Hygiejne

8. Journalindhold og journalhandtering

9. Indleeggelse og overvagning

Retningslinjer for inspektion af behandlingssteder, hvor der udfgres kosmetisk behandling 17



1. Skriftlig information

1.1

1.2

1.3

Undersgg om der foreligger skriftligt informationsmateriale til patienterne
om alle de behandlinger, som behandlingsstedet tilbyder og som er omfattet
af bekendtgarelse om kosmetisk behandling 88§ 4 og 6.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der foreligger skriftligt informationsmateriale om alle de kosmeti-
ske behandlinger, behandlingsstedet tilbyder.

Delvist opfyldt: Der mangler skriftlig information om 1 af de behandlinger,
behandlingsstedet tilbyder.

Ikke opfyldt: Der mangler skriftlig information om 2 eller flere af de be-
handlinger, behandlingsstedet tilbyder.

Gennemga skriftligt informationsmateriale til patienterne (eventuel i form af
stikprave) med henblik pa, om det forventede kosmetiske resultat fremgar af
materialet.

Opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det forventede kosmetiske resultat er beskrevet i alle de gennem-
gaede skriftlige informationsmaterialer.

Ikke opfyldt: Det forventede kosmetiske resultat er ikke beskrevet i en eller
flere af de gennemgaede skriftlige informationsmaterialer, og/eller der er vee-
sentlige mangler i beskrivelsen.

Gennemgang af skriftligt informationsmateriale til patienterne med henblik
pa at fglgende fremgar: typen og hyppigheden af eventuelle komplikationer,
bivirkninger i tilknytning til den kosmetiske behandling og behandlingsmu-
lighederne heraf samt oplysninger om eventuelle senfglger.

Opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Komplikationer, bivirkninger mv. er beskrevet i alle de gennemga-
ede skriftlige informationsmaterialer.

Ikke opfyldt: Der mangler oplysninger om komplikationer eller bivirkninger
mv. i de gennemgaede skriftlige informationsmaterialer, og/eller der er ve-
sentlige mangler i informationen.
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1.4 Gennemgang af skriftligt informationsmateriale til patienterne med henblik
pa om det fremgar, at man har mulighed for at medbringe bisidder ved mod-
tagelsen af den mundtlige information.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Muligheden for at medbringe bisidder ved modtagelsen af den
mundtlige information fremgar af alle de gennemgaede skriftlige informati-
onsmaterialer.

Delvist opfyldt: Muligheden for at medbringe bisidder ved modtagelsen af
den mundtlige information mangler i en til tre de gennemgaede skriftlige in-
formationsmaterialer.

Ikke opfyldt: Muligheden for at medbringe bisidder ved modtagelsen af den
mundtlige information mangler i fire eller flere af de gennemgaede skriftlige
informationsmaterialer.

Referencer:

Bekendtgarelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling kap. 6 og
vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 9.
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2. Instrukser

2.1

2.1a

2.2

Undersgg om der foreligger skriftlige instrukser for betjening af apparatur til
brug for kosmetisk behandling, som er daterede, og hvor datoen for neste
opdatering af instrukserne er anfart.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der foreligger pa relevante omrader skriftlige, daterede instrukser
for betjening af apparatur, og datoen for naste opdatering af instrukserne er
anfort.

Delvist opfyldt: Der foreligger skriftlige instrukser for betjening af appara-
tur, men en eller flere instrukser mangler datering og/eller dato for naste op-
datering.

Ikke opfyldt: Der mangler en eller flere instrukser for de pageldende omra-
der.

N/A: Der anvendes ikke apparatur til brug for kosmetisk behandling, eller
det er kun den registrerede laege, der anvender apparaturet.

Undersgg om instrukser for betjening af apparatur indeholder en angivelse af
den personalegruppe, instrukserne er rettet mod, en entydig beskrivelse af
ansvarsforholdene samt hvem, der har udarbejdet instrukserne.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholder en angivelse af den personalegruppe, in-
strukserne er rettet mod, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt
hvem, der har udarbejdet instrukserne.

Delvist opfyldt: Instrukserne har mindre mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der har udarbejdet
instrukserne, men uden at dette skennes at have umiddelbare konsekvenser
for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne har veasentlige mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der har udarbejdet
instrukserne.

N/A: Der anvendes ikke apparatur til brug for kosmetisk behandling, eller
det er kun den registrerede laege, der anvender apparaturet.

Undersgg om der foreligger skriftlige instrukser for klargering af operations-
patienter, som er daterede, og hvor datoen for naste opdatering af instrukser-
ne er anfart.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Retningslinjer for inspektion af behandlingssteder, hvor der udfgres kosmetisk behandling 20




2.2a

2.3

Opfyldt: Der foreligger skriftlige, daterede instrukser for klargering af ope-
rationspatienter, og datoen for naste opdatering af instrukserne er anfart.
Delvist opfyldt: Der foreligger skriftlige instrukser for klarggring af operati-
onspatienter, men en eller flere af instrukserne mangler datering og/eller dato
for naste opdatering.

Ikke opfyldt: En eller flere relevante instrukser mangler.

N/A: Der foretages ikke stgrre og mere komplicerede operationer pa behand-
lingsstedet.

Undersgg om instrukserne for klargagring af operationspatienter indeholder
en angivelse af den personalegruppe, instrukserne er rettet mod, en entydig
beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der har udarbejdet instrukserne.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholder en angivelse af den personalegruppe, in-
strukserne er rettet mod, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt
hvem, der har udarbejdet instrukserne.

Delvist opfyldt: Instrukserne har mindre mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der har udarbejdet
instrukserne, men uden at dette skennes at have umiddelbare konsekvenser
for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne har veasentlige mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der har udarbejdet
instrukserne.

N/A: Der foretages ikke operationer pa behandlingsstedet.

Undersgg om der foreligger skriftlige instrukser for laegetilkald, overflytning
af darlige patienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning. Undersgg om in-
strukserne er daterede, og om datoen for naeste opdatering af instrukserne er
anfart.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der foreligger skriftlige, daterede instrukser for leegetilkald, over-
flytning af darlige patienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning, og datoen
for naeste opdatering er anfort.

Delvist opfyldt: Der foreligger skriftlige instrukser for laegetilkald, overflyt-
ning af darlige patienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning, men en eller
flere af instrukserne mangler datering og/eller dato for neeste opdatering.
Ikke opfyldt: En eller flere relevante instrukser mangler.

N/A: Der foretages kun mindre omfattende behandlinger.
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2.3a

2.4

2.4a

Undersgg om instrukserne for leegetilkald, overflytning af darlige patienter
og alarmering samt genoplivning indeholder en angivelse af den personale-
gruppe, instrukserne er rettet mod, en entydig beskrivelse af ansvarsforhol-
dene samt hvem, der har udarbejdet instrukserne.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholder en angivelse af den personalegruppe, in-
strukserne er rettet mod, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt
hvem, der har udarbejdet instrukserne.

Delvist opfyldt: Instrukserne har mindre mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der har udarbejdet
instrukserne, men uden at dette skannes at have umiddelbare konsekvenser
for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne har veaesentlige mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der har udarbejdet
instrukserne.

Undersgg om der pa relevante omrader forefindes skriftlige retningslinjer for
procedurer og arbejdsgange, der som minimum omfatter rengering af lokaler
og inventar, renggring af medicinsk udstyr til flergangsbrug, handtering og
vask af tekstiler og tgj, steriliseringsprocedurer samt bortskaffelse af dagre-
novation og klinisk risikoaffald. Undersgg om retningslinjerne er daterede,
og om datoen for naeste opdatering af retningslinjerne er anfart.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der foreligger pa relevante omrader skriftlige retningslinjer for
procedurer og arbejdsgange, der omfatter rengaring af lokaler og inventar,
genanvendelse af medicinsk udstyr til flergangsbrug, handtering og vask af
tekstiler og tgj, steriliseringsprocedurer samt bortskaffelse af dagrenovation
og klinisk risikoaffald.

Delvist opfyldt: Der foreligger pa relevante omrader skriftlige retningslinjer
for procedurer og arbejdsgange, der omfatter renggring af lokaler og inven-
tar, genanvendelse af medicinsk udstyr til flergangsbrug, handtering og vask
af tekstiler og tgj, steriliseringsprocedurer samt bortskaffelse af dagrenovati-
on og Klinisk risikoaffald. Retningslinjerne mangler datering og/eller dato for
neeste opdatering.

Ikke opfyldt: Der mangler retningslinjer for et eller flere af de pagaldende
omrader.

Undersgg om retningslinjer for procedurer og arbejdsgange for rengaring
mv. indeholder en angivelse af den personalegruppe, retningslinjerne er rettet
til, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der har udarbej-
det dem.
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2.5

2.5a

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Retningslinjerne indeholder en angivelse af den personalegruppe,
de er rettet til, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der
har udarbejdet retningslinjerne.

Delvist opfyldt: Retningslinjerne har mindre mangler ift. angivelse af perso-
nalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der har udarbejdet dem,
men uden at dette skennes at have umiddelbare konsekvenser for patientsik-
kerheden.

Ikke opfyldt: Retningslinjerne har veesentlige mangler i forhold til angivelse
af personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der har udarbejdet
dem.

Undersgg om der foreligger skriftlige instrukser til personalet, omhandlende
administration af medicin. Undersgg om instrukserne er daterede, og om da-
toen for naeste opdatering af instrukserne er anfart.

Opfyldt Ikke opfyldt Delvist opfyldt | Ikke relevant

N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der foreligger skriftlige, daterede instrukser, der beskriver laege-
middeladministration, og datoen for naeste opdatering af instruksen fremgar.
Delvist opfyldt: Instrukserne har mindre mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der har udarbejdet
dem, men uden at dette skannes at have umiddelbare konsekvenser for pati-
entsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne mangler.

N/A: Der foretages ikke behandling med medicin.

Undersgg om instrukserne for administration af medicin indeholder en angi-
velse af den personalegruppe, instrukserne er rettet til, en entydig beskrivelse
af ansvarsforholdene samt hvem, der har udarbejdet instrukserne.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt Ikke relevant

N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholder en angivelse af den personalegruppe, in-
strukserne er rettet til, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt
hvem, der har udarbejdet instrukserne.

Delvist opfyldt: Instrukserne har mindre mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der har udarbejdet
instrukserne, men uden at dette skennes at have umiddelbare konsekvenser
for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne har vasentlige mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der har udarbejdet
instrukserne.

N/A: Der foretages ikke behandling med medicin.
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2.6

Undersgg om der foreligger instruks for behandlinger, hvor der benyttes
medhjalp. Undersgg om instrukserne er daterede, og om datoen for naste
opdatering af instrukserne er anfgrt. Undersgg om instrukserne til medhjeel-
pen indeholder en angivelse af den personalegruppe, instrukserne er rettet til,
en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der har udarbejdet
instrukserne. Undersgg desuden om instrukserne omfatter, hvor det er rele-
vant under hensyn til hvilken medhjzlp, der benyttes:

- kriterier for udvalgelse af patienter,

- hvilke patienter kan modtage hvilken behandling,

- patientinformation og samtykke,

- hvordan behandlingen udfares,

- bivirkninger og hvorledes disse behandles samt

- i hvilke situationer den behandlingsansvarlige lege skal kontaktes.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der foreligger skriftlige instrukser for alle behandlinger, hvor den
behandlingsansvarlige leeges medhjeelp kan stille indikation, og datoen for
naste opdatering af instrukserne fremgar. Instrukserne indeholder en angi-
velse af den personalegruppe, instrukserne er rettet til, en entydig beskrivelse
af ansvarsforholdene samt hvem, der har udarbejdet instrukserne. Instrukser-
ne omfatter desuden kriterier for udvelgelse af patienter, hvilke patienter kan
modtage hvilken behandling, patientinformation og samtykke, bivirkninger
og hvorledes disse behandles samt i hvilke situationer den behandlingsan-
svarlige laege skal kontaktes.

Delvist opfyldt: Instrukserne omfatter kriterier for udvalgelse af patienter,
hvilke patienter kan modtage hvilken behandling, patientinformation og sam-
tykke, bivirkninger og hvorledes disse behandles samt i hvilke situationer
den behandlingsansvarlige lseege skal kontaktes. Instrukserne har mindre
mangler ift. angivelse af personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller
hvem, der har udarbejdet instrukserne, men uden at dette skennes at have
umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Der mangler en eller flere instrukser for de pageeldende omra-
der, eller instrukserne mangler kriterier for udvelgelse af patienter mv.
og/eller har vasentlige mangler i forhold til angivelse af personalegruppe
og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der har udarbejdet instrukserne.

N/A: Der anvendes ikke medhjelp til behandlinger pa behandlingsstedet.
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2.7 Interview relevant personale, almindeligvis 2-3 ansatte, om de ved hvilke in-
strukser, der findes pa deres omrader og hvor instrukserne findes.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Personalet ved hvilke, for dem relevante instrukser, der er pa be-
handlingsstedet, og hvor de findes.

Delvist opfyldt: Der er mindre mangler i personalets kendskab til instruk-
serne, men uden at dette skannes at have umiddelbare konsekvenser for pati-
entsikkerheden.

Ikke opfyldt: Der er vaesentlige mangler i personalets kendskab til relevante
instrukser.

N/A: Kun en person er beskaftiget med behandlinger pa behandlingsstedet.

Referencer:

Sundhedsstyrelsens vejledning af 20. juni 2000 om udfeerdigelse af instrukser
Sundhedsstyrelsens meddelelse af 2. september 2004 om sundhedsfaglige instruk-
ser pa sygehuse

Bekendtgarelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling § 12 og vej-
ledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 5.
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3. Registrerede oplysninger

3.1

3.2

Undersgg ved interview og ved gennemgang af 5-10 journaler, om de oplys-
ninger, der indhentes ved inspektionsbesgget, om hvilke personer, der er be-
skeeftiget pa behandlingsstedet, svarer til Sundhedsstyrelsens registrerede op-
lysninger.

Opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle personer, der er beskaftiget med kosmetisk behandling pa be-
handlingsstedet, er registreret.

Ikke opfyldt: Der er personer beskaftiget med kosmetisk behandling pa be-
handlingsstedet, som ikke fremgar af Sundhedsstyrelsens registrerede oplys-
ninger.

Undersgg ved interview og ved gennemgang af 5-10 journaler, at der kun op-
treeder behandlinger, som de registrerede sundhedspersoner er registreret til
at udfgre, som svarer til Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger. (Husk
at behandlingsstedet har en frist pa 14 dage til at fremsende oplysninger om
evt. &ndringer til Sundhedsstyrelsen, efter at endringerne har fundet sted).
Eventuelle nye, (endnu) ikke regulerede behandlinger, der tilbydes pa be-
handlingsstedet, beskrives under ”Fund og kommentarer”.

Opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle behandlinger, der er journalfgrt pa behandlingsstedet, er udfart
af behandlere eller medhjaelpere, der er registreret hertil.

Ikke opfyldt: Der udfgres behandlinger af behandlere eller medhjelpere,
som ikke er registreret hertil af Sundhedsstyrelsen.

Referencer:

Bekendtgarelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling kap. 5 og
vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 7
Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger over sundhedspersoner, der udfarer
kosmetisk behandling.
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4. Leegetilstedeveerelse og laegetilkald

4.1

4.2

4.3

Pa de behandlingssteder, hvor ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner an-
vender medhjalp: Sperg sundhedspersonen, hvordan medhjzlpens behand-
ling falges og kontrolleres (fares tilsyn med).

Opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det vurderes, at de ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner i til-
straekkeligt omfang falger og vurderer (forer tilsyn med) medhjalpens be-
handling.

Ikke opfyldt: Det vurderes, at de ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner
ikke i tilstreekkeligt omfang felger og vurderer (ferer tilsyn med) medhjel-
pens behandling.

N/A: Der anvendes ikke medhjeelp pa behandlingsstedet.

Pa de behandlingssteder, hvor ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner an-
vender medhjeelp: Spgrg medhjalpen, hvordan sundhedspersonen falger og
kontrollerer (fgrer tilsyn med) medhjalpens behandling, herunder om med
hjeelpen faler sig vejledt.

Opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det vurderes, at de ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner i til-
straekkeligt omfang falger og vurderer (forer tilsyn med) medhjalpens be-
handling.

Ikke opfyldt: Det vurderes, at de ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner
ikke i tilstreekkeligt omfang felger og vurderer (ferer tilsyn med) medhjel-
pens behandling.

N/A: Der anvendes ikke medhjeelp pa behandlingsstedet.

Pa behandlingssteder med indlagte patienter: Sperg den ansvarlige autorise-
rede sundhedsperson og evt. sygeplejersken, der overvager patienterne, om
det er muligt inden for rimelig tid at tilkalde den for indgrebet ansvarlig lege
eller en stedfortreedende leege med samme kvalifikationer.

Opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det vurderes, at de for indgrebet ansvarlige sundhedspersoner eller
deres stedfortreedere kan tilkaldes inden for rimelig tid.

Ikke opfyldt: Det vurderes, at de for indgrebet ansvarlige sundhedspersoner
eller deres stedfortreedere ikke kan tilkaldes inden for rimelig tid.

N/A: Der er ikke indlagte patienter pa behandlingsstedet.
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Referencer:
Bekendtgarelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling 88 9 og 12
og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 5 og 8.
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5. Apparatur og indretning

51

5.2

5.3

Undersgg om der er overensstemmelse mellem den fremsendte liste over ap-
paratur og de apparater, der findes pa behandlingsstedet. Det drejer sig om
apparater, der anvendes ved operative indgreb, laserbehandling og lignende,
anastesi og genoplivning. Apparaturet skal besigtiges, og ved mistanke om
fejl ved apparaturet eller foreeldet apparatur tages foto.

Opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Apparaterne, der findes pa behandlingsstedet, svarer til de appara-
ter, der en anfert pa den fremsendte liste. Besigtigelsen af apparaterne giver
ikke anledning til bemarkninger.

Ikke opfyldt: Et eller flere apparater, som anvendes pa behandlingsstedet,
figurerer ikke i oversigten og / eller et eller flere apparater synes at vaere fejl-
behaftet eller foraldet.

N/A: Der anvendes ikke apparatur.

Undersgg om der foreligger logbgger, som dokumenterer udfert service og
reparationer af klinikkens apparatur, samt at der foreligger det sikkerhedsud-
styr (beskyttelsesbriller) til patienterne, som eventuelt er pakreaevet ved brug
af apparatet.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: For alt apparatur foreligger dateret dokumentation for gennemfart
service og reparationer. Hvor der foreligger anvisninger fra producenten, er
service og reparation udfgrt i overensstemmelse hermed.

Delvist opfyldt: Der foreligger dateret dokumentation for gennemfart ser-
vice og reparationer for apparatur, hvor fejl kan have konsekvenser for pati-
entsikkerheden. For apparater, hvor fejl ikke vurderes at have umiddelbare
konsekvenser for patientsikkerheden, foreligger der ikke dateret dokumenta-
tion for gennemfart service og reparationer for et til to apparater.

Ikke opfyldt: Der mangler dokumentation for gennemfart service og repara-
tioner for et eller flere apparater, hvor fejl kan have konsekvenser for patient-
sikkerheden og/eller for tre eller flere gvrige apparater.

N/A: Der anvendes ikke apparatur.

Undersgg og inspicer ved tilsynet, hvis behandlingsstedet tilbyder operatio-
ner i fuld anastesi, om stedet er indrettet med anaestesi- og monitoreringsud-
styr, adgang til el, oxygen, sug og udsugning af anastesigasser.

Opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:
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Opfyldt: Behandlingsstedet er indrettet med monitoreringsudstyr og adgang
til el, oxygen, sug og udsugning af anastesigasser.

Ikke opfyldt: Der mangler monitoreringsudstyr og/eller adgang til el, oxy-
gen, sug eller udsugning af anaestesigasser.

N/A: Der foretages ikke operationer i fuld anzestesi.

5.4 Undersgg og inspicer ved tilsynet, hvis behandlingsstedet tilbyder operatio-
ner, der kraever indleeggelse, at der er adgang til genoplivningsudstyr og me-
dicin til anvendelse ved genoplivning samt defibrillator.

Opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: der er adgang til genoplivningsudstyr og ikke-udlgbet medicin til
anvendelse ved genoplivning samt til defibrillator.

Ikke opfyldt: Der er mangler i udstyret og/eller medicinen.

N/A: Der foretages ikke operationer, der kraever indlaeggelse.
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6. Medicin og opbevaring heraf

6.1

6.2

6.3

Observer om laegemidler, herunder handkgbsmedicin, opbevares i formals-
tjenlige og aflaste skabe eller rum, der kun anvendes til opbevaring af medi-
cin.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle leegemidler opbevares i aflaste skabe eller rum, der kun an-
vendes til medicin.

Delvist opfyldt: Alle leegemidler opbevares i aflaste skabe eller rum. Der
opbevares andet i skabene/rummene, men dette vurderes ikke at have umid-
delbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Der er leegemidler, som ikke er i aflaste skabe/rum, og/eller
der opbevares andet end medicin i skabene pa en made, som kan have pati-
entsikkerhedsmaessige konsekvenser.

N/A: Der opbevares ikke medicin pa behandlingsstedet.

Observer om leegemidler, der skal opbevares kaligt, opbevares ved korrekt
temperatur i kaleskab med termometer.

Opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle leegemidler, der skal opbevares kgligt, opbevares ved korrekt
temperatur i kgleskab med termometer.

Ikke opfyldt: Der er leegemidler, som ikke opbevares ved korrekt temperatur
i kgleskab med termometer, eller termometer mangler.

N/A: Der opbevares ikke medicin pa behandlingsstedet.

Undersgg mindst 5 legemidler mhp om de har overskredet udlgbsdatoen.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ingen leegemidler har overskredet holdbarhedsdatoen.

Delvist opfyldt: Hgjst et leegemiddel har overskredet holdbarhedsdatoen,
men dette vurderes ikke at have umiddelbare konsekvenser for patientsikker-
heden.

Ikke opfyldt: to eller flere leegemidler har overskredet holdbarhedsdatoen.
N/A: Der opbevares ikke medicin pa behandlingsstedet.
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Referencer:

Vejledning nr. 9424 af 30. juni 2006 om ordination og handtering af leegemidler
(Til leger, plejepersonale pa sygehuse, i plejeboliger og i hjemmeplejen samt andet
personale, der medvirker ved medicinhandtering)

Bekendtgarelse nr. 1222 af 7. december 2005 om handtering af leegemidler pa sy-
gehusafdelinger og andre behandlende institutioner (Medicinskabsbekendtgarel-
sen).
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7. Hygiejne

7.1

7.2

7.3

Observer om hygiejnen/renggringen af lokalerne er tilfredsstillende. Der
skelnes mellem specielt renhedskraevende undersggelses- og behandlingsom-
rader, primeart patientrelaterede omrader og primert ikke-patientrelaterede
omrader.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Hygiejnen i alle lokaler, herunder inventar og apparatur mv. frem-
star umiddelbart tilfredsstillende.

Delvist opfyldt: Der er mindre problemer med hygiejnen pa omrader, hvor
det ikke vurderes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.
Ikke opfyldt: Der er problemer med hygiejnen, som vurderes at kunne have
konsekvenser for patientsikkerheden.

Observer om der er handvaskefaciliteter med szbe, handdesinfektionsmid-
del, engangshandkleder og engangshandsker alternativt alene handdesinfek-
tionsmiddel og engangshandsker i de lokaler, hvor der foregar undersggelser
og behandlinger af patienter.

Opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: I alle lokaler, hvor der foretages undersggelser og behandlinger, fo-
refindes handvaskefaciliteter med sabe, handdesinfektionsmiddel, engangs-
handklaeder og engangshandsker.

Ikke opfyldt: Der mangler handvaskefaciliteter med sabe og/eller handdes-
infektionsmiddel og/eller engangshandkleder og/eller engangshandsker i et
eller flere lokaler, hvor der foregar undersggelser og behandlinger.

Observer om der pa behandlingssteder er mulighed for steril vask og om-
klzedning i forbindelse med operative indgreb:

Opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der er mulighed for steril vask og omkladning om i forbindelse
med operative indgreb.

Ikke opfyldt: Der er ikke mulighed for steril vask og omklaedning om i for-
bindelse med operative indgreb.

N/A: Der bliver ikke foretaget operative indgreb pa behandlingsstedet.
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7.4 Undersgg 5-10 sterile engangsartikler med henblik pa, om de opbevares hy-
giejnisk forsvarligt i lukkede skabe, og om udlgbsdatoen ikke er overskredet.

Opfyldt

Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle sterile engangsartikler opbevares hygiejnisk forsvarligt i luk-

kede skabe, og ingen artikler har overskredet udlgbsdatoen.

Ikke opfyldt: Der er sterile engangsartikler, som ikke opbevares forsvarligt,

og/eller en eller flere artikler har overskredet udlgbsdatoen.

Reference:

Dansk Standard. Styring af infektionshygiejne i sundhedssektoren, DS 2551-1, DS

2551-9, DS 2551-10.
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8. Journalindhold og journalh&ndtering

8.1

8.2

8.3

8.4

Gennemga 5-10 journaler mhp. om der forefindes dato og signering af nota-
terne.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle notater er daterede og signerede.
Delvist opfyldt: Et til to notater er ikke daterede eller signerede.
Ikke opfyldt: Tre eller flere notater er ikke daterede eller signerede.

Gennemga 5-10 journaler mhp. om notaterne er skrevet pa dansk og er for-
staelige for andre sundhedspersoner.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle notater er pa dansk og forstaelige for andre sundhedspersoner.
Delvist opfyldt: Alle notater er pa dansk. Et til to notater er ikke forstaelige
for andre sundhedspersoner.

Ikke opfyldt: Et eller flere notater er ikke pa dansk og/eller tre eller flere no-
tater er ikke er forstaelige for andre sundhedspersoner.

Gennemga 5-10 journaler med henblik pa om der er angivet indikation for
behandlingen, herunder serligt udfarlig indikation ved kontroversielle ind-
greb (fremgar af vejledning om kosmetisk behandling).

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Indikationen for behandlingen fremgar og er udferligt beskrevet i
alle tilfeelde.

Delvist opfyldt: Indikationen for behandlingen fremgar i alle tilfelde, men
er mangelfuldt beskrevet ved et til to indgreb.

Ikke opfyldt: Indikationen for en eller flere behandlinger mangler og/eller er
mangelfuldt beskrevet ved mere end to indgreb.

Gennemga 5-10 journaler mhp. om der er beskrevet skriftlig og mundtlig in-
formation af den for behandlingen ansvarlige sundhedsperson, i hvilken raek-
kefalge det er givet, om betenkningstiden er overholdt. (Bemark at informa-
tionen kun kan gives af medhjelp i de tilfelde, hvor medhjelpen har tilladel-
se til at foretage forundersggelse og stille indikation)
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8.5

8.6

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ved alle behandlinger er der givet farst skriftlig og efterfalgende
mundtlig information af den ansvarlige sundhedsperson, og betaenkningsti-
den er overholdt.

Delvist opfyldt: Ved alle behandlinger er der givet skriftlig og mundtlig in-
formation. | et til to tilfelde er reekkefaglgen af information ikke overholdt
og/eller informationen er ikke givet af den ansvarlige sundhedsperson
og/eller betaenkningstiden er ikke overholdt.

Ikke opfyldt: Der er behandlinger, hvor det ikke er journalfart, at der er gi-
vet skriftlig og/eller mundtlig information. I tre eller flere tilfeelde er raekke-
fglgen af information ikke overholdt og/eller informationen er ikke givet af
den ansvarlige sundhedsperson og/eller beteenkningstiden er ikke overholdt.

Gennemga 5-10 journaler mhp. om der foreligger foto, taget forud for be-
handlingen, og hvis der har veaeret mulighed herfor, foto taget efter behand-
lingen med samme fokus og starrelsesforhold.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: 1 alle journaler foreligger foto far og - hvor patienten er mgdt til en
efterfelgende kontrol - efter behandlingen.

Delvist opfyldt: I et til to tilfeelde mangler foto fer behandling og/eller - hvor
patienten er mgdt til en efterfglgende kontrol - efter behandling.

Ikke opfyldt: I tre eller flere tilfeelde mangler foto fgr behandling og/eller -
hvor patienten er mgdt til en efterfalgende kontrol - efter behandling.

Gennemga 5-10 journaler mhp. om legemiddelordinationen er anfgrt med
angivelse af legemidlets navn, styrke og dosering samt indikation.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ved alle lgemiddelordinationer fremgar legemidlets navn, leege-
midlets styrke og dosering. Indikationen fremgar af journalen.

Delvist opfyldt: Ved alle leegemiddelordinationer fremgar leegemidlets navn.
Ved en til to ordinationer mangler leegemidlets styrke og/eller dosering
og/eller indikation.

Ikke opfyldt: Der er ordinationer, hvor legemidlets navn ikke er anfert. Ved
tre eller flere ordinationer mangler legemidlets styrke og/eller dosering
og/eller indikation.

N/A: Der ordineres ikke leegemidler pa klinikken.
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8.7 Gennemga 5-10 journaler mhp, om der er foretaget rettelser i journalen og i
givet fald om den oprindelige tekst fremgar, og rettelserne er signerede (bade
papirjournaler og elektroniske journaler).

Opfyldt Ikke opfyldt
Fund og kommentarer:
Opfyldt: Ved rettelser i journalen er rettelserne i alle tilfeelde signerede, og
den oprindelige tekst fremgar af journalen.
Ikke opfyldt: Der findes en eller flere rettelser i en eller flere journaler, som
er usignerede eller hvor den oprindelige tekst ikke fremgar.

8.8 Observer hvor de sundhedsfaglige optegnelser/journaler befinder sig og tag
stilling til, om de opbevares forsvarligt og utilgaengeligt for uvedkommende.

Opfyldt Ikke opfyldt
Fund og kommentarer:
Opfyldt: Alle journaler opbevares forsvarligt og utilgengeligt for uved-
kommende.
Ikke opfyldt: Der opbevares journaler uforsvarligt og eller tilgeengeligt for
uvedkommende.

Referencer:

Bekendtgarelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling §8 37 og 38
og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 9.

Bekendtgarelse nr. 1373 af 12. december 2007 om laegers, tandlegers, kiroprakto-
rers, jordemgdres, kliniske dietisters, kliniske tandteknikeres, optikeres og kontakt-
linseoptikeres patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregivelse og over-
dragelse mv.)
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9. Indleeggelse og overvagning

Bemeerk generelt, at patienterne skal indleegges efter starre og mere komplicerede
indgreb, fx brystforstarrende og -reducerende indgreb, brystlgft, mavelgft, indsat-
telse af implantater i ballerne og visse fedtsugninger.

9.1

9.2

9.3

Gennemga 5-10 journaler vedrgrende patienter, der har faet foretaget opera-
tioner i fuld anaestesi, med henblik pa om patienten efterfalgende har veret
indlagt i en periode efter operationen, saledes at udskrivelsen blev skennet
forsvarlig. (jf. vejledning om kosmetisk behandling pkt. 8)

Opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det fremgar i alle tilfeelde af journalerne, at patienten inden hjem-
sendelse blev vurderet og var i en tilstand, hvor hjemsendelse blev skgnnet
forsvarlig.

Ikke opfyldt: Der er tilfeelde, hvor oplysningerne vedrgrende patientens til-
stand ved udskrivelsen er mangelfulde, eller hvor tilstanden ikke var tilfreds-
stillende, saledes at hjemsendelse ikke var forsvarlig.

N/A: Der er ikke indlagte patienter og/eller der foretages ikke operationer i
fuld anaestesi pa behandlingsstedet.

Gennemga 5-10 journaler vedrgrende patienter, der fik foretaget fedtsugnin-
ger pa 4 liter eller mere, med henblik pa om der blev foretaget en preeopera-
tiv maling af ha@moglobinniveauet, en postoperativ maling af hjerteaktion,
blodtryk og iltmatning samt beregning af vaeske- og elektrolytbalance.

Opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det fremgar i alle tilfeelde af journalerne, at de relevante praeopera-
tive og postoperative malinger samt beregninger er foretaget.

Ikke opfyldt: De praeoperative eller postoperative malinger og/eller de rele-
vante beregninger er i nogle tilfeelde mangelfulde.

N/A: Der foretages ikke fedtsugninger pa 4 liter eller mere pa behandlings-
stedet.

Gennemga 5-10 journaler vedrgrende patienter, der fik foretaget peeling med
fenol, med henblik pd om patienten blev intensivt monitoreret under og efter
behandlingen (hjerterytme, BT, iltmatning). Undersgg desuden om der er et
beredskab til at handtere eventuelle hjertekomplikationer pa behandlingsste-
der, hvor der foretages peeling med fenol.

Opfyldt Ikke opfyldt N/A

Fund og kommentarer:
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Opfyldt: Det fremgar i alle tilfelde af journalerne, at der er foretaget inten-
siv monitorering under og efter behandlingen, og behandlingsstedet har det
ngdvendige beredskab til at handtere hjertekomplikationer.

Ikke opfyldt: Monitoreringen af patienterne var i nogle tilfeelde mangelfuld
eller ikke beskrevet, og/ eller behandlingsstedet har ikke det ngdvendige be-
redskab til at handtere hjertekomplikationer.

N/A: Der foretages ikke peeling med fenol pa behandlingsstedet.

Referencer:

Bekendtgarelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling 8§ 8 og 9
og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 8.
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