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Introduktion

Danmark fik i 2007 en serlig regulering af kosmetisk behandling. Forud for regule-
ringen var gaet flere ars debat om bade kvaliteten af kosmetisk behandling i Dan-
mark og om de sundhedsfaglige kvalifikationer hos dem, der udfarer behandlinger-
ne. Debatten havde isar fokus pa patientsikkerhed.

Den bekendtgarelse og vejledning om kosmetisk behandling, der tradte i kraft 1. de-
cember 2007, har til formal at styrke patientsikkerheden pa det kosmetiske omrade.
Med de nye regler er der taget stilling til, hvilke kosmetiske behandlinger der kan
veere forbundet med sarlig risiko for patienten, og hvilke kvalifikationer leeger og
deres medhjeelp skal have for at udfere behandlingerne.

Kosmetisk behandling, som beskrevet i bekendtgerelsen, ma ikke udfgres medmin-
dre den pagealdende lege og hans eventuelle medhjalp er registreret i Sundhedssty-
relsen. VVed registrering vurderes leegens og medhjeelpens kvalifikationer til at udfgre
de ansggte behandlinger. Samtidig er der indfart et systematisk tilsyn pa de behand-
lingssteder, hvor de regulerede kosmetiske behandlinger tilbydes, idet Embedslee-
gerne afleegger regelmaessige inspektionshesgg pa behandlingsstederne. Endelig sker
der en opfalgning i forhold til de behandlingssteder, der ulovligt tilbyder kosmetiske
behandlinger, omfattet af de nye regler, uden at vare registreret af Sundhedsstyrel-
sen.

Arsrapporten for 2008 beskriver, hvordan Sundhedsstyrelsen arbejder med de nye
regler og beskriver de inspektioner, embedslaegerne har udfgrt indtil udgangen af
2008.

Juni 2009
Anne Mette Dons Arne Scheel Thomsen
Overlage, chef for Tilsyn Kontorchef, overlaege

Embedslagerne Hovedstaden
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1 Lovgrundlag

Den 1. januar 2007 tradte lov nr. 451 af 22. maj 2006 om autorisation af sundheds-
personer og sundhedsfaglig virksomhed i kraft (autorisationsloven — i dag nr. 1350 af
17. december 2008). Sundhedsstyrelsen er i henhold til lovens 8§88 71 og 72 blevet
bemyndiget til at fastsatte regler om kosmetiske behandlinger og behandlingsmeto-
der, der matte udgare en risiko for patientsikkerheden.

Den 1. december 2007 tradte bekendtgerelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosme-
tisk behandling og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling i
kraft. Sundhedsstyrelsen skal i henhold til bekendtggarelsens § 13 - efter ansggning og
individuel vurdering - foretage en registrering af autoriserede sundhedspersoner og
deres medhjelp, som herefter ma udfare visse regulerede kosmetiske behandlinger.
Sundhedsstyrelsen skal endvidere i henhold til bekendtgarelsens § 39 fare tilsyn med
de behandlingssteder, hvor der udfares kosmetisk behandling, og som er registreret i
henhold til reglerne.

1.1 Sundhedsstyrelsens Radgivende Ekspertudvalg

Sundhedsstyrelsen har nedsat et radgivende ekspertudvalg, som bistar styrelsen i
vurderingen af de faglige kvalifikationer hos de personer, som ansgger om at bliver
registreret til at udfere kosmetiske behandlinger. Det er alene lager, der kan blive re-
gistreret som ansvarlige for de regulerede kosmetiske behandlinger. Andre autorise-
rede sundhedspersoner og personer uden sundhedsfaglig autorisation kan efter indi-
viduel vurdering blive registreret som leegens medhjeelp til at udfere visse behandlin-
ger.

Det radgivende udvalg bestar af falgende faste medlemmer:
e Specialleege i dermato-venerologi Claus Zachariae udpeget af Dansk Derma-

tologisk Selskab

e Specialleege i dermato-venerologi Susanne Vissing udpeget af Laegeforenin-
gen

o Speciallaege i plastikkirurgi Krzysztof Drzewiecky udpeget af Dansk Selskab
for plastik- og rekonstruktionskirurgi

e Specialleege i oftalmologi Peter Toft udpeget af Dansk Oftalmologisk Sel-
skab

e Specialleege i oto-rhino-lanryngologi Birgit Becker udpeget af Dansk Oto-
rhino-laryngologisk Selskab

e Specialleege i kirurgi Jan Lindhardt udpeget af Dansk Kirurgisk Selskab
e Sygeplejerske Anni Lassen udpeget af Dansk Sygeplejerad

o Kosmetolog Karina Christensen udpeget af Dansk Frisgr- og Kosmetikerfor-
bund

e Kosmetolog Emmi Willumsen udpeget af Dansk Kosmetologforening
o Kosmetolog Helle Petry Nielsen udpeget af Kosmetologskolen, Cidesco
e Sundhedsstyrelsens sagkyndig i dermato-venerologi Torkil Menné
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e Sundhedsstyrelsens sagkyndig i plastikkirurgi Steen Matzen
e Sundhedsstyrelsens sagkyndig i laserbehandling Merete Haedersdal
e Sundhedsstyrelsens sagkyndig i oftalmologi Toke Bek

e Sundhedsstyrelsens sagkyndig i oto-rhino-laryngologi Christian von Buch-
wald

e Sundhedsstyrelsen sagkyndig i kirurgi Steffen Bilow

Skulle et af medlemmerne ikke kunne deltage i dregftelsen af en sag, er der udpeget
suppleanter, ligesom Sundhedsstyrelsen kan inddrage ad hoc medlemmer, skulle der
komme en ansggning fra en leege, som ikke har en af ovennavnte specialer.”

1.2 Inspektionsbesgg

Tilsynet med de registrerede leeger indebzrer, at Sundhedsstyrelsen inspicerer de be-
handlingssteder, hvor der udfgres kosmetisk behandling. Dette kan i henhold til auto-
risationslovens § 71, stk. 5, forega uden en retskendelse. Hvis der skennes at vere
behov for det, vil Sundhedsstyrelsen kunne opstille krav til behandlingsstedernes
sundhedsfaglige virksomhed og herved kunne paleegge de registrerede leger at falge
naermere bestemte sundhedsfaglige anvisninger.

Bekendtgarelse og vejledning om kosmetisk behandling er udsendt til de registrerede
leeger pa behandlingsstederne forud for iveerksattelsen af inspektionsbesggene.

Formalet med inspektionen af de behandlingssteder, hvor den regulerede kosmetiske
behandling udfares, er at sikre patienterne. Derfor er der ved inspektionsbesggene
blevet lagt veegt pa omrader, hvor risici for fejl eller mangler erfaringsmassigt er
stort.

2 Registreringen af laeger

Sundhedsstyrelsen modtog henholdsvis 12 og 138 ansggninger i 2007 og 2008. 145
blev registreret. En trak sin ansggning, inden behandlingen af sagen var ferdig. Fire
af ansggerne fik afslag pa at blive registreret til at udfere kosmetisk behandling, idet
de ikke umiddelbart havde de rette kvalifikationer.

Sundhedsstyrelsen kunne behandle 89 af ansggningerne uden at foreleegge dem for
det radgivende ekspertudvalg, idet ansggerne have ansggt om registrering til behand-
linger, som 13 indenfor ansggerens specialleegeanerkendelse.

Sundhedsstyrelsen involverede det radgivende ekspertudvalg i 60 af ansggningerne,
da det var ngdvendigt at vurdere ansggernes kvalifikationer, der 1a uden for de i be-
kendtgerelsen anerkendte specialleegeuddannelser
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3 Retningslinjerne for Embedslaegernes
Inspektion

Med udgangspunkt i bekendtggrelse og vejledning om kosmetisk behandling har
Sundhedsstyrelsen, herunder Embedslaegerne, udarbejdet ”Retningslinjer for inspek-
tion af behandlingssteder, hvor der udfares kosmetisk behandling”. Den farste udga-
ve af retningslinjerne blev udsendt til de registrerede leeger pa behandlingsstederne
den 8. juli 2008. Pa baggrund af de farste erfaringer fra besggene blev der foretaget
en mindre revision af retningslinjerne, og den anden udgave blev udsendt til leegerne
den 10. november 2008.

Retningslinjerne for Embedslegernes inspektionsbesgg tager udgangspunkt i, at fo-
kus for inspektionen er patientsikkerheden. Embedslaegerne forholder sig ikke til
kvaliteten af de enkelte kosmetiske behandlinger, og Embedsleegernes vurdering af
behandlingsstederne kan saledes ikke anvendes til en bedgmmelse af, hvor man kan
opna det kosmetisk bedste behandlingsresultat.

Retningslinjerne indeholder de elementer i forberedelsen, gennemfgrelsen og afrap-
porteringen af besggene, som inspektionen omfatter. Desuden beskrives fremgangs-
maden ved behov for opfalgende inspektionsbesgg.

Selve inspektionen er bygget op over en reekke malepunkter indenfor omraderne:

o  Skriftlig patientinformation om behandlingerne
e Instrukser der anvendes pa behandlingsstedet

e Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger sammenholdt med de faktiske
forhold pa stedet

o Legetilstedevarelse og legetilkald
e Apparatur og indretning

e Medicin, herunder opbevaring heraf
e Hygiejne

e Journalindhold og journalhandtering
e Indleggelse og overvagning

Der er falgende mulige udfald af et inspektionsbesgg:

e Inspektionsbesgget har ikke givet anledning til bemarkninger

e Der er fa, mindre problemer, der forventes bragt i orden snarest muligt, og
som Embedslagerne vil fglge op pa ved naste inspektionshesgg

e Der er starre problemer, hvorfor behandlingsstedet efter naermere anvisning
fra Embedslaegerne skal fremsende yderligere materiale til Embedslaegerne

o Der er stgrre problemer og derfor behov for genbesgg

e Der er sa store og veasentlige problemer, at behandlingen ikke ma fortsztte,
eller den registrerede sundhedsperson skal slettes af registret.
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4 Den praktiske tilrettelaeggelse af
besggene

Inspektionen af de kosmetiske behandlingssteder er administrativt opdelt saledes, at
inspektionerne i @stdanmark varetages af Embedslegerne Hovedstaden og i Vest-
danmark af Embedsleegerne Midtjylland.

Varslingsbreve vedrgrende inspektionsbesgget blev til at begynde med sendt til de
registrerede laeeger mindst 6 uger fgr den planlagte besggsdato med henblik, at besg-
get skulle kunne indpasses i planlegningen pa behandlingsstedet. Mange leger gn-
skede dog en ny besggsdato, hvorfor varslingsbrevene nu udsendes mindst 8 uger far
planlagt besgg. Varslingsbrevene oplyser om hjemmelen til inspektionsbesgget og
formalet med besgget, og der anmodes om, at leegen forud for besgget tilsender em-
bedsleegerne relevant skriftlig information (fx patientinformationer, instrukser mm.).
Der afseettes som udgangspunkt 3 timer til et besgg.

Besgget indledes med, at embedslagerne legitimerer sig over for leegen og kort gen-
nemgar besggets forlgb. Herefter gennemgas det af leegen fremsendte materiale, og
eventuelle mangler papeges. Der foretages en gennemgang af de lokaler, hvor der ud-
fares kosmetiske behandlinger, idet der fokuseres pa hygiejne, apparatur og medicin
mv. Derefter gennemgar embedslegerne stikpraver af journalerne for at se, om de
overholder kravene om fx information og samtykke. Besgget afsluttes med, at em-
bedsleegerne sammen med leegen gennemgar fundene indenfor de enkelte malepunk-
ter, og der gives en forelgbig tilbagemelding om inspektionens resultat.

Efter besgget udarbejder embedslaegerne en rapport, hvor der i tilfelde af mangler
opstilles krav, som laegen skal opfylde. Hvis der er opstillet krav, sendes rapporten i
hering hos leegen, og safremt der i hgringssvaret papeges faktuelle fejl, rettes disse.
Den endelige rapport sendes til lagen og vil pa sigt blive offentliggjort pa Sundheds-
styrelsens hjemmeside.

Der blev i 2008 forberedt besgg pa 50 behandlingssteder med i alt 72 registrerede
leeger. En del besgg blev flyttet til en ny dato efter leegens gnske, idet der var booket
patienter pa de varslede besggsdage. Et mindre antal besgg blev aflyst, fordi leegen
var ophgrt med at foretage kosmetiske behandlinger pa adressen.
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5 Erfaringer fra besggene i 2008

Der blev i 2008 gennemfgrt 20 varslede inspektionsbesgg, omfattende i alt 27 regi-
strerede laeger samt 1 opfalgende, uvarslet besgg. 5 af leegerne anvendte en eller flere
personer som medhjeelp, der selvsteendigt udferte visse kosmetiske behandlinger un-
der leegens overordnede ansvar.

De kosmetiske behandlingssteder spander vidt fra sma klinikker, hvor en speciallee-
ge i hudsygdomme foretager indsprgjtninger i kosmetisk gjemed, til sterre privatho-
spitaler, hvor flere plastikkirurger er beskeftiget, og der tilbydes kirurgiske indgreb i
fuld bedgvelse. For mange af leegerne udger de kosmetiske behandlinger en mindre
del af deres virksomhed, idet de samtidig har patienter, der far foretaget offentlig fi-
nansierede behandlinger.

Det blev endelig konstateret, at der inden for det kosmetiske behandlingsomrade er
en vis mobilitet, hvor en del laeger skifter arbejdssted og i kortere eller leengere tid
fungerer som konsulenter pa forskellige klinikker.

5.1 Konklusioner fra besggene
Embedslaegernes konklusioner pa baggrund af inspektionsbesgg hos 27 leeger i 2008:

I 5tilfeelde:  Inspektionshesgget gav ikke anledning til bemarkninger

| 14 tilfeelde: Der var fa, mindre problemer, der skulle bringes i orden snarest mu-
ligt, og som Embedslagerne vil falge op pa ved naste inspektionsbe-
S9g

| 2 tilfeelde:  Der var stgrre problemer, hvorfor behandlingsstedet efter narmere
anvisning fra Embedslaegerne skulle fremsende yderligere materiale til
Embedslaegerne

| 6 tilfeelde:  Der var stgrre problemer og derfor behov for genbesgg og i nogle til-
feelde fremsendelse af yderligere materiale

| 0 tilfeelde:  Der var sa store og veesentlige problemer, at behandlingen ikke matte
fortsatte, eller den registrerede sundhedsperson skulle slettes af regi-
stret.

| slutningen af 2008 og begyndelsen af 2009 aflagde Embedslagerne uvarslet genbe-
s@g pa de behandlingssteder, hvor der var fundet behov herfor. Ved besggene konsta-
teredes, at der i alle tilfeelde var blevet rettet op pa de forhold, som embedslagerne
havde haft anmarkninger til, saledes at der resterede sma eller ingen problemer.

Generelt har erfaringerne fra de forste inspektionsbesgg veeret positive, idet der ikke
er fundet meget alvorlige patientsikkerhedsmaessige problemer. Der blev konstateret
en del mangler, hvilket formentlig skal ses i lyset af, at der er tale om en ny ordning,
hvor de registrerede laeger, skal satte sig ind i de nye regler og krav og implementere
dem i den daglige kliniske praksis.

En klinik, der havde eksisteret i mange ar og flere gange havde veret i Sundhedssty-
relsens sggelys pga. patientsikkerhedsmaessige problemer, blev lukket kort efter vars-
lingen af inspektionsbesgget.
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Samarbejdet med de registrerede lzeger og deres medhjeelp i forbindelse med inspek-
tionsbesggene har veeret meget positivt, og der har generelt vaeret stor velvillighed til
at opfylde de krav, som Embedslagerne har opstillet ved besggene.

6 Handteringen af personer, der foreta-
ger kosmetiske behandlinger uden at
veere registreret hertil

Sundhedsstyrelsen har ikke kompetence til at inspicere behandlingssteder, hvor der
ikke er registreret autoriserede sundhedspersoner til at udfere kosmetisk behandling.
Safremt der pa et behandlingssted udfares kosmetisk behandling, omfattet af be-
kendtgarelsen, uden at en laege er registreret til at udfgre behandlingen pa behand-
lingsstedet, kan styrelsen anmelde den ulovlige virksomhed til politiet. Politiet kan
imidlertid alene rejse tiltale, hvis det er muligt at lafte bevisbyrden. Dette kraever of-
te, at personen pa en eller anden made selv har indremmet, at vedkommende har ud-
fart ulovlig virksomhed, eller at der er en patient, som har anmeldt vedkommende.

Ulovlig virksomhed er risikabelt for udfgreren. Udfereren udsetter sig selv for risi-
ko, da patienter, der er utilfredse med behandlingen eller med prisen, kan true med at
anmelde vedkommende enten direkte til politiet eller til Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen fgrer imidlertid ogsa tilsyn med markedsfgring af sundhedsydel-
ser. Styrelsen overvager i den forbindelse om der findes behandlingssteder, hvor der
markedsfagres kosmetisk behandling, uden at der er en registreret l&ege pa behand-
lingsstedet. Der er i de situationer tale om vildledende markedsfering, eftersom be-
handlingen udfgres ulovligt.

Ved ulovlig markedsfaring henstiller Sundhedsstyrelsen til ejeren af behandlingsste-
det, om at stoppe den vildledende markedsfering inden for en kort tidsperiode. Sa-
fremt markedsfaringen ikke andres, far behandlingsstedet et nyt brev, hvoraf frem-
gar, at politiet vil blive anmodet om at rejse tiltale, hvis markedsfaring ikke gjeblik-
keligt tilrettes.

| 2008 blev Sundhedsstyrelsen opmarksom pa 85 behandlingssteder, hvor der fortsat
blev markedsfart kosmetisk behandling, som umiddelbart var omfattet af reglerne om
kosmetisk behandling, men hvor der ikke var registreret en leege pa behandlingsste-
det. Flere af disse behandlingssteder blev fundet via sggemaskinerne:

o www.kosmetikquide.dk og www.anestetikpriser.dk.

Efter en naermere vurdering af markedsferingen, skrev Sundhedsstyrelsen til 42 af
disse behandlingssteder, hvor styrelsen informerede om de nye regler og konsekven-
serne af at overtraede disse. | de fleste tilfeelde ophgrte den vildledende markedsfa-
ring umiddelbart. | 13 tilfelde fandt Sundhedsstyrelsen yderlige grundlag for at fglge
op pa styrelsens brev. Sundhedsstyrelsen anmodede i 2008 politiet om at rejse tiltale
mod ejeren af et behandlingssted for at have overtradt reglerne. Politiet valgte at fra-
falde tiltalen mod ejeren, da de sk@nnede, at det ikke ville vaere muligt at lafte bevis-
byrden.
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7 Tilsynet i 2009

Embedsleegerne forventer i lgbet af 2009 at aflegge inspektionshbesgg pa de behand-
lingssteder, der ikke fik besgg i 2008, saledes at alle registrerede behandlingssteder
er inspiceret inden udgangen af 2009.

Det forventes, at der efter gennemfarelsen af samtlige inspektionsbesag vil blive ud-
arbejdet en mere detaljeret rapport, baseret pa de enkelte malepunkter der vurderes
ved Embedslagernes besgg.
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