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Forord

Bekendtggrelsen og vejledningen om kosmetisk behandling, der tradte i kraft 1.
december 2007, har til formal at styrke patientsikkerheden pa det kosmetiske om-
rade. Embedslaegerne har nu foretaget inspektionsbesgg pa alle behandlingssteder,
der er registreret til kosmetisk behandling, og erfaringerne er positive. De registre-
rede sundhedspersoner har generelt en forstaelse for, at Sundhedsstyrelsens krav til
patientsikkerheden skal efterleves, og pa de steder, hvor Embedslagerne har kon-
stateret mangler, har der veeret en positiv vilje til at foretage de ngdvendige &n-
dringer.

Sundhedsstyrelsen ivaerksatter desuden Igbende initiativer overfor behandlingsste-
der, hvor der ulovligt tilbydes kosmetisk behandling. Formalet med denne indsats
er at udvirke registrering af sundhedspersoner pa behandlingsstederne eller ophgr
med kosmetiske behandlinger, der er omfattet af lovgivningen pa omradet.
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1 Indledning

Denne rapport omhandler de inspektionsbesgg, som Embedslaegerne lgbende har
aflagt pa kosmetiske behandlingssteder i Danmark.

De farste inspektionsbesag blev aflagt ultimo 2008 og er afrapporteret i ”Arsrap-
port 2008. Inspektion af behandlingssteder i Danmark, hvor der udfares kosmetisk
behandling”. Med henblik pa at fremstille det samlede resultat af farste inspekti-
onsrunde omhandler denne rapport data fra samtlige besgg aflagt i 2008 og 2009.
Data fra alle behandlingssteder, der i 2007-2009 blev registreret hos Sundhedssty-
relsen, er saledes medtaget i rapporten. Det drejer sig om behandlingssteder, hvor
autoriserede sundhedspersoner er registreret af Sundhedsstyrelsen til at udfare vis-
se kosmetiske behandlinger.

Beskrivelsen af baggrunden for besggene, retningslinjerne for embedslegernes be-
s@g og tilretteleeggelsen af besggene er uendret i forhold til arsrapporten 2008.

Rapporten omhandler desuden Sundhedsstyrelsens initiativer over for de personer,
som udfgrer kosmetiske behandlinger, omfattet af bekendtggrelse om kosmetisk
behandling, uden at veere registreret hertil af styrelsen.

2 Baggrunden for besggene

Sundhedsstyrelsen skal i henhold til bekendtgarelse nr. 1245 af 24. oktober 2007
om kosmetisk behandling 8§ 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 end-
videre i henhold til bekendtggrelsens § 39 fare tilsyn med de behandlingssteder,
hvor der udfares kosmetisk behandling, og som er registreret i henhold til reglerne.

Sundhedsstyrelsen har nedsat et radgivende ekspertudvalg, som bistar styrelsen i
vurderingen af de faglige kvalifikationer hos de personer, som ansgger om at blive
registreret til at udfgre kosmetiske behandlinger. Det er alene laeger, der kan blive
registreret som ansvarlige for de regulerede kosmetiske behandlinger. Andre auto-
riserede sundhedspersoner og personer uden sundhedsfaglig autorisation kan efter
individuel vurdering blive registreret som leegens medhjelp til at udfare visse be-
handlinger.

Tilsynet med de registrerede leeger indebaerer, at Sundhedsstyrelsen inspicerer de
behandlingssteder, hvor der udfares kosmetisk behandling. Dette kan i henhold til
autorisationslovens § 71, stk. 5, forega uden en retskendelse. Hvis der skannes at
veere behov for det, vil Sundhedsstyrelsen kunne opstille krav til behandlingsste-
dernes sundhedsfaglige virksomhed og herved kunne palegge de registrerede leeger
at fglge naermere bestemte faglige anvisninger.

Formalet med inspektionen af de behandlingssteder, hvor den regulerede kosmeti-
ske behandling udfares, er at sikre patienterne. Derfor er der ved inspektionsbesg-
gene blevet lagt veegt pa omrader, hvor risici for fejl eller mangler erfaringsmees-
sigt er stort.

Arsrapport 2009 5



3 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. Fi-
re 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 ansggninger uden at involvere det radgiven-
de ekspertudvalg for kosmetisk behandling, idet ansggerne have ansggt om regi-
strering til behandlinger, som 14 inden for ansggerens specialleegeanerkendelse.

Sundhedsstyrelsen involverede det radgivende ekspertudvalg for kosmetisk be-
handling i 60 ansggninger til vurdering af ansggernes kvalifikationer.

Sundhedsstyrelsen modtog 27 ansggninger i 2009. 17 blev registreret. To trak deres
ansggning, inden behandlingen af sagen var ferdig. To fik afslag pa at blive regi-
streret til at udfere kosmetisk behandling, idet de ikke umiddelbart havde de rette
kvalifikationer. Fem sager blev aldrig behandlet, da ansggerne ikke indbetalte regi-
streringsgebyret trods rykkere herfor, og én er stadig under behandling.

Det radgivende ekspertudvalg for kosmetisk behandling blev involveret i behand-
lingen af 6 ansggninger.

Ved udgangen af 2009 var der 137 registrerede, idet flere registrerede laeger i lgbet
af aret havde valgt at stoppe med at udfare kosmetisk behandling.

4 Retningslinjerne for Embedslaegernes
Inspektion

Med udgangspunkt i bekendtgarelse og vejledning om kosmetisk behandling har
Sundhedsstyrelsen, herunder Embedslaegerne, udarbejdet "Retningslinjer for in-
spektion af behandlingssteder, hvor der udfares kosmetisk behandling”. Den farste
udgave af retningslinjerne blev udsendt til de registrerede leeger pa behandlingsste-
derne den 8. juli 2008. Pa baggrund af de farste erfaringer fra besggene blev der fo-
retaget en mindre revision af retningslinjerne, og den anden udgave blev udsendt til
leegerne den 10. november 2008.

Retningslinjerne for Embedslaegernes inspektionshbesgg tager udgangspunkt i pati-
entsikkerheden. Embedslagerne forholder sig ikke til kvaliteten af de enkelte kos-
metiske behandlinger, og Embedslaegernes vurdering af behandlingsstederne kan
saledes ikke anvendes til en bedgmmelse af, hvor man kan opna det kosmetisk bed-
ste behandlingsresultat.

Retningslinjerne indeholder de samme elementer vedrgrende forberedelsen, gen-
nemfarelsen og afrapporteringen af besggene, som inspektionen omfatter. Desuden
beskrives fremgangsmaden i de tilfeelde, hvor der er behov for et opfelgende in-
spektionsbesgg.
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Selve inspektionen er bygget op over en reekke malepunkter indenfor omraderne:

Skriftlig patientinformation om behandlingerne
Instrukser der anvendes pa behandlingsstedet

Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger sammenholdt med de faktiske
forhold pa stedet

Lagetilstedeveerelse og legetilkald
Apparatur og indretning

Medicin, herunder opbevaring heraf
Hygiejne

Journalindhold og journalhandtering

Indleeggelse og overvagning

Der er folgende mulige udfald af et inspektionshesgg:
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Inspektionsbesgget har ikke givet anledning til bemarkninger

Der er fa, mindre problemer, der forventes bragt i orden snarest muligt, og
som Embedsleaegerne vil fglge op pa ved neeste inspektionsbesgg

Der er starre problemer, hvorfor behandlingsstedet efter nermere anvis-
ning fra Embedslaegerne skal fremsende yderligere materiale til Embeds-
leegerne

Der er stagrre problemer og derfor behov for genbesag

Der er sa store og veesentlige problemer, at behandlingen ikke ma fortsaet-
te, eller den registrerede sundhedsperson skal slettes af registret.



5 Den praktiske tilretteleeggelse af
besggene

Inspektionen af de kosmetiske behandlingssteder er administrativt opdelt saledes,
at inspektionerne i @stdanmark varetages af Embedslegerne Hovedstaden og i
Vestdanmark af Embedslaegerne Midtjylland.

Varslingsbreve vedrgrende inspektionsbesgget blev sendt til de registrerede leeger
mindst 6 uger far den planlagte besggsdato med henblik, at besgget skulle kunne
indpasses i planlegningen pa behandlingsstedet. Mange leeger gnskede dog en ny
besggsdato, hvorfor varslingsbrevene nu udsendes mindst 8 uger far planlagt be-
sgg. Varslingsbrevene oplyser om hjemmelen til inspektionsbesgget og formalet
med besgget, og der anmodes om, at leegen forud for besgget tilsender embedsla-
gerne relevant skriftlig information (fx patientinformationer, instrukser mm.). Der
afseaettes som udgangspunkt 3 timer til et besgg.

Besgget indledes med, at embedslaegerne legitimerer sig overfor leegen og kort
gennemgar besggets forlgb. Herefter gennemgas det af leegen fremsendte materiale,
og eventuelle mangler papeges. Der foretages en gennemgang af de lokaler, hvor
der udfares kosmetiske behandlinger, idet der fokuseres pa hygiejne, apparatur og
medicin mv. Derefter gennemgar embedslagerne stikpraver af journalerne for at
se, om de overholder kravene om fx information og samtykke. Besgget afsluttes
med, at embedslegerne sammen med leegen gennemgar fundene indenfor de enkel-
te malepunkter, og der gives en forelgbig tilbagemelding om inspektionens resultat.

Efter besgget udarbejder embedslagerne en rapport, hvor der i tilfeelde af mangler
opstilles krav, som laegen skal opfylde. Hvis der er opstillet krav, sendes rapporten
i hgring hos leegen, og safremt der i hgringssvaret papeges faktuelle fejl, rettes dis-
se. Den endelige rapport sendes til slut til leegen og offentliggeres pa Sundhedssty-
relsens hjemmeside.
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6 Resultater fra 1. runde besgg,
gennemfgrt i 2008 og 2009

De kosmetiske behandlingssteder spaender vidt fra sma klinikker, hvor fx en speci-
allege i hudsygdomme foretager indsprgjtninger i kosmetisk gjemed til stagrre pri-
vathospitaler, hvor flere plastikkirurger er beskaftiget, 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
offentligt finansierede behandlinger.

Farste runde kosmetiske tilsynsbesgg

Tabel 1: Tilsynsbesgg

Varslede besgg* 191
Afholdte besgg (pa 134 klinikker) 162
Besgg aflyst pga. afregistrering (pa lsegens initiativ) 29

*P& en klinik med flere registrerede lseger modtager alle leeger individuelt varslingsbrev. En laege, der
er registret pa flere klinikker, modtager varslingsbrev pa alle registrerede Klinikker.

I alt 78 besgg matte flyttes til en ny dato, idet leegen var forhindret pa den varslede
dato.

Tabel 2: Resultater af de 162 gennemfgrte besgg

Ingen bemeerkninger 20 (12 %)
”Sma krav” — opfglgning ved naeste rutinebesgg 108 (67 %)
Materiale sendes til Eli 18 (11 %)
Genbesgg, evt. forudgaet af tilsendt materiale 16 (10 %)
Afregistrering 0

Tabel 3: Endelige resultater for de 18 leeger der efter inspektionsbesgget besgg
skulle sende materiale til Embedslaegerne

Ingen bemeerkninger 8

”Sma krav” — opfaglgning ved neeste rutinebesgg 10
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Tabel 4: Endelige resultater for de 16 lseger der skulle have genbesgg af
Embedsleegerne

Ingen bemeerkninger 12
”"Sma krav” — opfalgning ved naeste rutinebesgg 3
Endnu ikke foretaget 1

Tabel 1 viser, at Embedslegerne aflagde inspektionsbesgg hos 162 leger pa 134
klinikker. En del leeger er registreret pa flere klinikker og modtager almindeligvis
besgg pa alle registrerede adresser. Pa klinikker, hvor flere laeger er registreret, fo-
rer Embedslegerne individuelt tilsyn med hver lege, der far en selvstendig rapport
over besgget. Baggrunden herfor er, at skant leegerne arbejder under samme for-
hold pa en klinik, kan der veere forskelle i leegernes faglige virksomhed.

Tabel 1 viser videre, at 29 ud af 191 laeeger lod sig afregistrere, efter varsling af
Embedslaegernes inspektionshesgg. Embedslaegerne er ikke bekendt med arsagen
til de enkelte afregistreringer, men den aktuelle gkonomiske situation i landet har
for mange betydet nedgang i efterspgrgslen pa kosmetiske behandlinger, hvorfor
nogle leeger kan have valgt helt at ophgre med denne del af deres virksomhed.

Tabel 2 viser, at Embedsleegerne ved 128 ud af 162 besgg (79 %) fandt ingen eller
mindre problemer. | 18 tilfeelde (11 %) skulle legen efterfglgende indsende materi-
ale til Embedsleegerne. Det kan fx dreje sig om patientinformationsmateriale eller
instrukser til klinikkens personale. | 16 tilfeelde (10 %) aflagde Embedslaegerne op-
felgende inspektionsbesgg. Det drejer sig om Klinikker, hvor der var veesentlige
mangler i implementeringen af de nye regler for kosmetiske behandlinger.

Tabel 3 og 4 viser, at der ved indsendelse af supplerende materiale og opfelgende
inspektionsbesgg var sket betydelige forbedringer pa klinikkerne, saledes at der i
alle tilfelde resterede sma eller ingen problemer.

Generelt har erfaringerne fra de farste inspektionsbesgg veeret positive, idet der ik-
ke er fundet meget alvorlige patientsikkerhedsmaessige problemer. Nar der allige-
vel blev konstateret en del mangler, skal det formentlig ses i lyset af, at der er tale
om en ny ordning. De registrerede laeger, skal satte sig ind i de nye regler og krav
og implementere dem i den daglige kliniske praksis.

Samarbejdet med de registrerede leeger og deres medhjelp i forbindelse med in-
spektionsbesggene har generelt veret positivt, og der har varet stor forstaelse for
de krav, som Embedslagerne har opstillet ved besggene.

Det blev endelig konstateret, at der indenfor det kosmetiske behandlingsomrade er
en vis mobilitet, hvor en del leeger skifter arbejdssted og i kortere eller leengere tid
fungerer som konsulenter pa forskellige klinikker. Dette har vist sig, at vaere en lo-
gistisk udfordring i planlaegningen og gennemfarelsen af de kosmetiske tilsyn.
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7 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 behand-
ling. Safremt der pa et behandlingssted udfares kosmetisk behandling, omfattet af
bekendtgerelsen, uden at en lege er registreret til at udfere behandlingen pa be-
handlingsstedet, kan styrelsen anmelde den ulovlige virksomhed til politiet. Politiet
kan imidlertid alene rejse tiltale, hvis det er muligt at lgfte bevisbyrden. Dette kree-
ver ofte, at personen pa en eller anden made selv har indrgmmet, at vedkommende
har udfgrt ulovlig virksomhed, eller at der er en patient, som har anmeldt vedkom-
mende.

Fortsaetter en person med at udfgre ulovlig virksomhed, udsetter vedkommende sig
imidlertid for en vis risiko, idet patienten, hvis denne er utilfreds med behandlin-
gen, prisen pa behandlingen eller andet, kan true med at anmelde vedkommende
enten direkte til politiet eller til Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen farer imidlertid ogsa tilsyn med markedsfgring af sundheds-
ydelser, og styrelsen holder i den forbindelse gje med, at der ikke findes behand-
lingssteder, hvor der markedsfares kosmetisk behandling, uden at der er en regi-
streret leege pa behandlingsstedet. Der er i de situationer tale om vildledende mar-
kedsfering, da der markedsfgres behandling, som kun kan udfares pa behandlings-
stedet, safremt den udfares ulovligt — og det er vildledende.

| de tilfeelde hvor Sundhedsstyrelsen bliver opmarksom pa, at der markedsfares
ulovligt, skriver styrelsen til ejeren af behandlingsstedet, som bliver henstillet at
stoppe den vildledende markedsfaring inden for en kort tidsperiode. Safremt der er
tale om markedsfaring pa en hjemmeside, tjekker Sundhedsstyrelsen hjemmesiden
igen, og safremt den ikke er tilrettet, far behandlingsstedet et nyt brev, hvoraf
fremgar, at politiet vil blive anmodet om at rejse tiltale, hvis markedsfaringen ikke
gjeblikkeligt tilrettes.

| 2008 blev Sundhedsstyrelsen opmarksom pé/gjort opmarksom pa 85 behand-
lingssteder, hvor der fortsat blev markedsfert kosmetisk behandling, som umiddel-
bart var omfattet af reglerne om kosmetisk behandling, men hvor der ikke var regi-
streret en lege pa behandlingsstedet. Flere af disse behandlingssteder blev fundet
via sggemaskinerne www.kosmetikguide.dk og www.anestetikpriser.dk. Efter en
naermere vurdering af markedsfaringen, skrev Sundhedsstyrelsen til 42 af disse be-
handlingssteder, hvor styrelsen informerede om de nye regler og konsekvenserne af
at overtrede disse. | de fleste tilfeelde ophgrte den vildledende markedsfaring
umiddelbart.

| 13 tilfeelde fandt Sundhedsstyrelsen grundlag for yderligere at fglge op pa styrel-
sens brev. Sundhedsstyrelsen anmodede i 2008 politiet om at rejse tiltale mod eje-
ren af et behandlingssted for at have overtradt reglerne. Politiet valgte at frafalde
tiltalen mod ejeren, da de skgnnede, at det ikke ville vaere muligt at lgfte bevisbyr-
den.
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| 2009 blev Sundhedsstyrelsen opmarksom pa/gjort opmeerksom pa 25 behand-
lingssteder, hvor der fortsat blev markedsfert kosmetisk behandling, som umiddel-
bart var omfattet af reglerne om kosmetisk behandling, men hvor der ikke var regi-
streret en leege pa behandlingsstedet. Sundhedsstyrelsen skrev til alle behandlings-
stederne og informerede om de nye regler og konsekvenserne af at overtreede disse.

| fem af disse sager @ndrede behandlingsstedet ikke sin markedsfering, hvilket
medfgrte, at Sundhedsstyrelsen anmodede politiet om at rejse tiltale mod ejeren af
behandlingsstedet. En af sagerne blev afgjort ved, at ejeren af behandlingsstedet,
der ogsa ulovligt udferte behandling med IPL, fik en bgde pa kr. 22.000,-. De re-
sterende fire sager er endnu ikke feerdigbehandlet af Politiet.

8 Konklusion

Den ny lovgivning pa det kosmetiske behandlingsomrade indeberer, at sundheds-
personer, der gnsker at foretage de regulerede behandlinger, efter individuel vurde-
ring skal registreres hertil hos Sundhedsstyrelsen, samt at Embedslaegerne inspice-
rer de behandlingssteder, hvor de kosmetiske behandlinger udfares.

Efter gennemfart farste inspektionsrunde opfyldte hovedparten af behandlingsste-
derne Sundhedsstyrelsens krav til patientsikkerheden. Embedslaegerne har foretaget
opfaelgning overfor de behandlingssteder, hvor der ved farste inspektionsbesgg var
starre mangler, saledes at der ved afslutningen af farste runde resterede ingen eller
sma mangler pa samtlige behandlingssteder. Pa steder med sma mangler i opfyldel-
sen af kravene efter fagrste besggsrunde er der planlagt opfalgning i forbindelse
med naste inspektionsbesgg.

Sundhedsstyrelsen har samtidig taget initiativer i forhold til behandlingssteder, der
ulovligt markedsfarer/foretager kosmetiske behandlinger uden at vere registreret
hertil. I de fleste tilfeelde er ulovlighederne herved bragt til ophgr. | enkelte tilfeelde
har det veeret ngdvendigt med politimassig opfglgning pa sagerne.
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