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Indledning

| 2017 og 2018 gennemfarte Styrelsen for Patientsikkerhed 57 varslede tilsyn med kosmetisk
behandling, der resulterede i en tilsynsrapport. Denne erfaringsopsamling opsummerer fund og
observationer fra disse tilsyn.

Ved kosmetisk behandling forstas korrektiv virksomhed, hvor det kosmetiske hensyn udger den
afggrende indikation, eller hvor hovedformalet er at forandre eller forbedre udseendet. Ifalge
lovgivningen pa omradet ma kosmetisk behandling kun udferes af autoriserede sundhedspersoner,
der er registreret som kosmetiske behandlere hos Styrelsen for Patientsikkerhed.

Planlagte, varslede tilsyn med registrerede behandlere

Styrelsen farer tilsyn med de registrerede behandlere, deres eventuelle medhjaelp og deres
kosmetiske behandlingssteder. Formalet med tilsynet er at kontrollere, om kravene i geeldende
lovgivning overholdes, og om de kosmetiske behandlinger udger en risiko for patientsikkerheden.

De registrerede leeger, deres medhjeaelp og behandlingsstedet bliver ved tilsynet vurderet ud fra en
reekke méalepunkter, som bl.a. har fokus pé instruktion af og tilsyn med medhjeelpspersonale,
journalfgring, opbevaring af medicin og handtering af komplikationer. For behandlingssteder, der
udfgrer operative indgreb og evt. har indlagte patienter, er der desuden malepunkter, der har fokus pa
udstyr og indretning af operationsstue samt procedurer for overvagning af patienter efter operation.
Se alle méalepunkterne for det kosmetiske tilsyn pa stps.dk.

Selve tilsynene bliver gennemfgrt pa baggrund af interview med den eller de registrerede lseger og
evt. medhjeelpspersonale samt gennemgang og dialog vedrgrende udvalgte patientjournaler.

Efter et varslet tilsyn med kosmetisk behandling udarbejder vi en tilsynsrapport for den registrerede
lzege og behandlingsstedet, hvor resultatet af besgget fremgar, herunder om der er konstateret
overtraedelser eller mangler af betydning for patientsikkerheden.

Vi udveelger registrerede kosmetiske behandlere til varslede tilsyn bl.a. pa bagrund af stikprgver med
nyregistrerede behandlere og/eller nyregistrerede kosmetiske behandlingssteder. Vi kan ogsa varsle
et reaktivt tilsyn p& baggrund af fx en bekymringshenvendelse til Styrelsen for Patientsikkerhed, en
klagesag eller medieomtale.

Reaktive tilsyn uden varsel

| tilfeelde hvor vi har en konkret mistanke om brister i patientsikkerheden, kan vi foretage reaktive
tilsyn uden varsel. Det sker typisk ved alvorlige bekymringshenvendelser eller ved mistanke om, at
autoriserede sundhedspersoner udfgrer kosmetisk behandling i strid med lovgivningen. | mange
tilfeelde afsluttes disse tilsyn ikke med en tilsynsrapport, fx hvis der er tale om autoriserede
sundhedspersoner, der udfgrer kosmetisk behandling uden at veere registreret. | perioden 2017-2018
gennemfgrte vi i alt 20 af denne type reaktive uvarslede tilsyn med kosmetiske behandlingssteder.
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Alt efter sagens karakter kan et reaktivt tilsyn fa forskellige udfald:

e Vikan afslutte tilsynet uden yderligere foranstaltninger, fordi vi vurderer, at der ikke er tale om
ulovlig virksomhed eller virksomhed, der er til fare for patientsikkerheden. | enkelte tilfaelde
kan der vaere tale om mindre, formelle fejl i registreringen, som der kan rettes op pa uden
videre, og som ikke udggr en fare for patientsikkerheden. Nar et reaktivt tilsyn afsluttes uden
yderligere foranstaltninger over for en registreret behandler eller behandlingssted, vil vi typisk
falge op med et planlagt, varslet tilsyn med den pageeldende sundhedsperson eller
behandlingssted. | 2017-2018 afsluttede vi 8 af de uvarslede reaktive tilsyn pa denne made.

e Vikan oprette en faglig sag eller en sag pa den pageeldende sundhedsperson. Det gar vi, nar
der er tale om en sundhedsperson der udgar en fare for patientsikkerheden, fx hvis
vedkommende ikke har de ngdvendige faglige kvalifikationer til den kosmetiske behandling,
de udfgrer. En faglig sag kan resultere i sanktioner, herunder fratagelse af
sundhedspersonens autorisation. | 2017-2018 udlgste de uvarslede reaktive tilsyn faglige
sager pa 7 sundhedspersoner, herunder 4 autorisationsfratagelser.

e Vikan foretage en politianmeldelse af den pageeldende sundhedsperson og /eller
behandlingssted. Ulovlig kosmetisk behandling kan indebaere en betydelig risiko for skade pa
raske mennesker, og derfor kan det veere strafbart at udfgre kosmetisk behandling uden at
leve op til lovgivningens krav. | 2017-2018 udlgste de uvarslede reaktive tilsyn i alt 10
politianmeldelser. Politianmeldelserne er primeert sket pa baggrund af mistanke om, at der er
foretaget kosmetiske behandlinger, uden de pageeldende sundhedspersoner har vaeret
registreret og godkendt hertil. Typisk er der tale om behandling med botulinum toxin, ikke-
permanente fillers og laserbehandlinger, men der kan ogsa veere tale om forundersggelse til
starre kirurgiske indgreb, der foretages i udlandet. Derudover er der i en lang reekke af
anmeldelserne tillige foretaget anmeldelse for ulovlig markedsfgring af sundhedsydelser. Vi
kan foretage en politianmeldelse samtidig med, at vi opretter en faglig sag pa en
sundhedsperson. Et uvarslet reaktivt tilsyn kan altsa resultere i flere tiltag pa samme tid.

De reaktive, uvarslede tilsyn er ikke omfattet af opgarelserne i denne erfaringsopsamling, som kun
omfatter planlagte, varslede tilsyn med autoriserede, registrerede kosmetiske behandlere, der er
afsluttet med en tilsynsrapport.

Hvis man overvejer at f& foretaget en kosmetisk behandling, kan man sla op i styrelsens
autorisationsregister for at se, hvilke sundhedspersoner og behandlingssteder der er registreret og
dermed har lov til at udfgre bestemte kosmetiske behandlinger. Det giver sikkerhed for, at den
pageeldende sundhedsperson har de ngdvendige kompetencer til at udfare behandlingen.

Du kan sgge i autorisationsregisteret pa stps.dk/da/autorisation.

Nyt kosmetisk tilsyn fra 2020

Fra 2020 omleegger vi det kosmetiske tilsyn, s& det i lige s& haj grad kommer til at fokusere pa det
organisatoriske. Det kommer til at afspejle sig i tilsynets malepunkter, som bliver justeret i forhold til
tidligere med veegt p4 ogsa behandlingsstedets organisering, herunder ansvars- og
kompetenceforhold.
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Overordnede konklusioner

| perioden 2017-2018 udarbejdede vi 57 tilsynsrapporter efter planlagte, varslede tilsyn med
kosmetisk behandling. Den overordnede konklusion fra tilsynene er, at patientsikkerheden generelt er
god pé behandlingssteder, hvor kosmetisk behandling udfgres af autoriserede sundhedspersoner, der
er registreret til kosmetisk behandling.

P& nogle steder har der dog veeret problemer med at opfylde visse af tilsynets méalepunkter, og der er
potentiale for at iveerksaette initiativer, der kan styrke patientsikkerheden pa omradet.

Nedenstaende figur viser fordelingen af konklusioner fra planlagte, varslede tilsyn med kosmetisk
behandling inden for tilsynets fire overordnede kategorier.

Samlet vurdering

Kosmetisk behandling 2017-2018
30

20

15

10

0

T 1
Ingen problemer, F& og mindre problemer  Flere og sterre problemer Forhold, der kraever et
alle malepunkter opfyldt opfalgende tilsynsbesgag

Figur 1: Fordeling af konklusioner fra planlagte, varslede tilsyn med kosmetisk behandling

Vurderingen “Ingen problemer, alle malepunkter opfyldt” indebaerer, at samtlige malepunkter, tilsynet
tog udgangspunkt i, var opfyldt.

Vurderingen "Fa og mindre problemer " indebeerer, at der ved tilsynsbesgget var ét eller flere
malepunkter, som ikke var opfyldt, men at vi vurderede, at der var tale om forhold, som ikke indebar
en stgrre risiko for patientsikkerheden. Vurderingen "F& og mindre problemer” indebeerer desuden, at
vi har vurderet, at man relativt let ville kunne rette op pa disse forhold, og vi har anmodet om en
redegarelse eller anden dokumentation for, at der blev rettet op pa forholdene.
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Vurderingen "Flere og stgrre problemer ” indebeerer, at der ved tilsynet var problemer af betydeligt
omfang, som medfgarte en risiko for patientsikkerheden. Denne vurdering indebaerer, at vi har
anmodet om en redeggrelse og dokumentation for, at forholdene blev bragt i orden, og vi har
eventuelt fundet grundlag for et genbesgag.

Vurderingen "Forhold, der kreever et opfaglgende besag” indebzerer, at der var forhold, som medferte

en veesentligt forgget risiko for patientsikkerheden. | disse tilfeelde vil vi fglge teet op og foretage et
genbesgg.
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Leeringspotentialer

Pa baggrund af resultaterne fra planlagte varslede tilsyn med kosmetisk behandling har vi identificeret
en raekke omrader, hvor der er basis for at arbejde videre med indsatser, som kan styrke
patientsikkerheden.

Journalfgring af informeret samtykke

Ved kosmetisk behandling er der som udgangspunkt tale om, at raske personer udsaetter sig for en
starre eller mindre risiko i forbindelse med en behandling. Derfor er det vigtigt, at patienterne
samtykker til behandlingen pé et oplyst grundlag, og derfor skal de have bade mundtlig og skriftlig
information af den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandlingen. Desuden er det et krav, at
patienterne far en passende betaenkningstid, inden de beslutter sig. Kravene til betaenkningstid
afheenger af, hvor indgribende behandlingen er.

Det skal fremga af patientjournalen, hvilken skriftlig og mundtlig information patienten har modtaget,
og hvad patienten pa denne baggrund har tilkendegivet. Ved en del tilsyn blev der fundet mangler i
journalfgringen af det informerede samtykke. | nogle tilfaelde fremgik det ikke, at patienten havde faet
den ngdvendige betsenkningstid, og i en del journaler manglede angivelse af, hvilken skriftlig
information patienten havde faet.

Skriftlig patientinformation

Ved tilsynene vurderede vi det skriftlige informationsmateriale, som behandlingsstederne tilbyder
patienterne. Ved mere end hvert femte tilsyn fandt vi mangler i informationsmaterialet, som bl.a. skal
indeholde oplysninger om det forventede kosmetiske resultat og om den forventede varighed af
behandlingseffekten. Materialet skal ogsa oplyse om typen og hyppigheden af eventuelle
komplikationer, mulige bivirkninger og oplysninger om eventuelle senfglger.

For nogle behandlinger er der krav om beteenkningstid, og her skal patienten ogsa informeres skriftligt
om, at de fgrst kan give samtykke til behandlingen efter udlgbet af betaenkningstiden. Endelig skal
patienterne informeres om, at de har mulighed for at medbringe en bisidder ved forundersggelsen.
Erfaringerne fra tilsynene viser, at en del kosmetiske behandlingssteder bgr arbejde med kvaliteten af
det skriftlige informationsmateriale, sa det lever op til de seerlige krav, der er til skriftlig information om
kosmetiske behandlinger.

Brug af medhjeelp

Af patientsikkerhedsmaessige grunde er mange kosmetiske behandlinger forbeholdt lseeger med
bestemte specialleegeanerkendelser og dokumenterede, relevante kvalifikationer. Det er fx forbeholdt
speciallaeger i plastikkirurgi at foretage fedtsugninger, og det er forbeholdt speciallaeger i dermatologi
at foretage laserbehandling. En leege kan dog under nogle helt bestemte forudsaetninger delegere
enkelte kosmetiske behandlinger til en anden person, ogsa kaldet en medhjeelp, jf. 810 i
bekendtggrelsen om kosmetisk behandling. Det geelder fx behandling med ikke permanente fillers og
botulinumtoksin, som kan udfgres af medhjeelp med relevante kvalifikationer.
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Delegation af forbeholdt virksomhed giver mulighed for en god og effektiv arbejdsfordeling i klinikken,
men stiller ogsa krav, bade til den laege, der delegerer en behandling, og til den medhjzelp, der
udfgrer behandlingen. Det indebaerer bl.a., at der skal foreligge klare, skriftlige instrukser til
medhjeelpspersonalet. Leegen skal desuden sikre den ngdvendige instruktion og det ngdvendige
tilsyn i forbindelse med medhjeelpens behandling, herunder at medhjeelpen er instrueret i behandling
af eventuelle komplikationer, og hvornar laegen skal tilkaldes.

Ved en del tilsyn var der ikke tilstraekkelige skriftlige instrukser til medhjaelpspersonalet. Det fremgik fx
ikke altid, hvornar medhjeelpen skulle tilkalde den behandlingsansvarlige laege, herunder hvilke
symptomer medhjzelpen skulle reagere pa.

Opbevaring af leegemidler

Ved tilsynene blev det undersggt, om leegemidler, herunder handkgbsmedicin, blev opbevaret
patientsikkerhedsmeaessigt forsvarligt, og om udlgbsdatoen var overskredet. | en del tilfeelde var der
problemer, seerligt med opbevaring af adrenalin. En del adrenalinpraeparater skal opbevares pa kal,
og her er det vigtigt, at der er mulighed for at kontrollere temperaturen. Det var ikke tilfeeldet pa alle
behandlingssteder. | andre tilfeelde blev EpiPenne opbevaret i kgleskab, pa trods af at de ikke ma
opbevares pa kal. Endelig var der pa en del behandlingssteder abne beholdere med laegemidler med
begraenset holdbarhed efter anbrud, uden at der var angivet anbrudsdato pa beholderne. Forkert
opbevaring af leegemidler kan have alvorlige konsekvenser for patienterne, fordi der er risiko for, at
leegemidlerne ikke virker som tilsigtet, hvis de ikke har veeret opbevaret korrekt eller har overskredet
holdbarhedsdatoen.

Identifikation af patient og sundhedsperson

Patientjournalen er et vigtigt arbejdsredskab for sundhedspersonalet og skal sikre dokumentationen
af undersggelses- og behandlingsforlgb for den enkelte patient. Derfor ma der ikke veere tvivl om,
hvilken patient det drejer sig om, og hvem der har udfeerdiget journalnotatet. Kravene til journalfgring
pa kosmetiske behandlingssteder er skeerpet i forhold til gvrig, sundhedsfaglig behandling. Det
indebeerer bl.a., at patientjournalen ud over patientens navn og personnummer ogsa skal indeholde
foto af patienten, taget forud for behandlingen. Hvis patienten er madt til efterfglgende kontrol, skal
der desuden foreligge foto taget efter behandlingen med samme fokus og stgrrelsesforhold.
Billederne skal dateres og identificeres med patientens navn og personnummer.

Ved en del tilsyn var der mangelfuld identifikation, iseer af den eller de sundhedspersoner, der havde
udfeerdiget de forskellige journalnotater. Her skal bade navn og faggruppe pa sundhedspersonen som
udgangspunkt fremga. P& mindre behandlingssteder kan det veere tilstreekkeligt at anvende initialer
pa sundhedspersoner, nar navnet saerskilt og entydigt altid kan identificeres ved hjzelp af seerlige
lister, som den overordnet ansvarlige/ virksomhedsansvarlige laege har ansvaret for at udfserdige og
opbevare.
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Samlede resultater

Figurerne nedenfor viser den samlede malopfyldelse for malepunkterne i det kosmetiske tilsyn.
Opggrelserne er baseret pa de tilsynsrapporter, vi har udarbejdet i 2017 og 2018. Malepunkterne kan
findes pa styrelsens hjemmeside stps.dk. Bemeerk, at ikke alle malepunkter har veeret relevante ved
samtlige tilsyn.

Figur 2 viser sgjlediagram med den samlede mélopfyldelse for registrerede oplysninger hos Styrelsen
for Patientsikkerhed.

Registrerede oplysninger hos Styrelsen for Patientsikkerhed

100%

Interview og journal: Registrerede
oplysninger

0% 20% 40% 60% 80% 100%

m Opfyldt m [kke opfyldt % lkke relevant

Figur 2: Samlet malopfyldelse for malepunkt vedrgrende registrerede oplysninger hos Styrelsen for
Patientsikkerhed

Figur 3 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for skriftlig patientinformation.

Skriftlig patientinformation

79% 21%
Instruks og vejledning: Krav til
indhold

0% 20% 40% 60% 80% 100%

B Opfyldt M Ikke opfyldt W Ikke relevant

Figur 3: Samlet malopfyldelse for malepunkt vedragrende skriftlig patientinformation
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Figur 4 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for dokumentation for egenkontrol og
service af apparatur.

s

m Opfyldt m [kke opfyldt * Ikke relevant

Figur 4: Samlet malopfyldelse for malepunkt vedrgrende apparatur

Figur 5 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for prae- og postoperativ overvagning og
udstyr.

Overvagning

el

0% 20% 40% 60% 80% 100%

m Opfyldt m Ikke opfyldt w Ikke relevant

Figur 5: Samlet malopfyldelse for malepunkt vedrgrende pree- og postoperativ overvagning og udstyr

Figur 6 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for information om resultatet af seneste
tilsyn.

Information om resultatet af Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn

36% 9% 55%

seneste o+ N

0% 20% 40% 60% 80% 100%

H Opfyldt H Ikke opfyldt % Ikke relevant

Figur 6: Samlet malopfyldelse for malepunkt vedrgrende information om resultatet af seneste tilsyn
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Figur 7 viser sgjlediagram med den samlede mélopfyldelse for mélepunkter instrukser og procedurer

Instrukser og procedurer

Instruks: Parakliniske

it L
i S—
stk paintidenilation of |l AU
e et of |
il -
Instruks: Medicinadministration K\i\{\\\\\\\\\\\\\\\{\{\&\\\\\\\\\\\\\\\\\\ﬁ

m Opfyldt m Ikke opfyldt # lkke relevant

Figur 7: Samlet malopfyldelse for malepunkter vedrgrende instrukser og procedurer
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Figur 8 viser sgjlediagram med den samlede mélopfyldelse for medicin og opbevaring heraf

Medicin og opbevaring heraf

82% 13% 5%
Tilsyn: Opbevaring af la=agemidler \\‘g(

H Opfyldt M [kke opfyldt &% Ikke relevant

Figur 8: Samlet malopfyldelse for malepunkter vedrgrende medicin og opbevaring heraf

Figur 9 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for hygiejne

Hygiejne
100%
Tilsyn: Handhygiejne og personlige
vaernemidler
84% 11% o
e stsete |\

produkter

0% 20% 40% 60% 80% 100%

H Opfyldt H Ikke opfyldt & lkke relevant

Figur 9: Samlet malopfyldelse for malepunkter vedrgrende hygiejne
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Figur 10 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for journalindhold og journalfgring

Journalindhold og journalhandtering

Journal: Identifikation af patient 82% 18%

og sundhedsperson

91% 9%
Journal: Forstaelighed 2 2

Journalfgring af indikationen 1% 9%

Journalfgring af informeret 79% 21%

oty e R\

Tilsyn: Journalopbevaring 96% 4%

0% 20% 40% 60% 80% 100%
H Opfyldt m [kke opfyldt @ Ikke relevant

Figur 10: Samlet malopfyldelse for malepunkter vedrarende journalindhold og journalfgring
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Behandlingssteder med indlagte patienter og operationer

Diagrammerne pa de felgende sider viser den samlede malopfyldelse for kosmetiske
behandlingssteder med indlagte patienter, operationer og generel anaestesi/central
blokade/anvendelse af sedation ved operative indgreb. | perioden 2017-2018 har vi foretaget 18 tilsyn
med denne type kosmetiske behandlingssteder, svarende til ca. 32 pct. af det samlede antal tilsyn.

Figur 11 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for behandlingssteder med indlagte
patienter

Behandlingssteder med indlagte patienter

83% 17%
overyiing o genop R
overflytning og genoplivning
0% 20% 40% 60% 80% 100%

H Opfyldt H [kke opfyldt # Ikke relevant

Figur 11: Samlet malopfyldelse for malepunkter vedrgrende indlagte patienter
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Figur 12 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for behandlingssteder med operationer

Behandlingssteder med operationer

nstruks: Fore else a 72% 28% <
s —
Interview: Forebyggelse af 17%

forvelsling ved Kirurg I
Interview/journal:

28%

e
e S
m\\\\\\
m\\\ =

20% 40% 80% 100%

= Opfyldt m [kke opfyldt ¥ Ikke relevant

Figur 12: Samlet malopfyldelse for malepunkter vedrgrende behandlingssteder med operationer
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Figur 13 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for behandlingssteder med generel
anaestesi/central blokade/anvendelse af sedation ved operative indgreb

Behandlingssteder med generel anastesi / central blokade /
anvendelse af sedation ved operative indgreb

Journal: Praeanaestesiologisk
vurdering

Journal: Peroperativ overvagning

Instruks: Medicingivning ved
anaestesi

Interview: Medicingivning ved
anastesi

Interview: Akut assistance ved
operative indgreb

Instruks: Postoperativ
overvagning

Journal: Postoperativ overvagning
og udskrivelse

Tilsyn: Indretning af
operationsstuen

Tilsyn: Servicering af apparatur til
anaestesi

Interview: Back-up ved
forsyningssvigt

——————

I

65%

24%

I

18%

I

18%

I

100%

m Opfyldt m Ikke opfyldt % lIkke relevant

Figur 13: Samlet malopfyldelse for malepunkter vedrarende behandlingssteder med generel
anaestesi/central blokade/anvendelse af sedation ved operative indgreb
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