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1. Vurdering

1.a Vurdering af behandlingsstedet

Konklusion efter partshering

Efter partshoringsperioden tilfajer Styrelsen for Patientsikkerhed en konklusion i denne
rubrik.

Samlet vurdering efter tilsynsbesgg

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesg@get den 6. september 2021 vurderet, at
behandlingsstedet indplaceres i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden pa behandlingsstedet er baseret pa de forhold, der er gennemgaet ved
det aktuelle tilsyn.

Styrelsen har ved vurderingen lagt veegt pa, at malepunkterne vedrgrende delegation, journalfering, faglige
fokuspunkter og patientens retsstilling blev vurderet at veere opfyldt. Der var fortsat mindre mangler
vedrgrende behandlingsstedets instrukser for sundhedsfaglig virksomhed, der ved efterfglgende dialog med
behandlingsstedet straks blev tilrettet.

De gvrige mangler, der blev fundet ved det tidligere tilsyn og i relation til behandlingsstedets varetagelse af
kosmetiske behandlinger, journalfaring samt indhentelse af informeret samtykke vurderes alle at veere
opfyldt. Vi vurderer, at der pa tidspunktet for tilsynet kun var mindre problemer af betydning for
patientsikkerheden. De fa mangler, der var i forbindelse med behandlingsstedets skriftlige instrukser, blev
straks tilrettet ud fra den radgivning, der blev givet.
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2. Begrundelse og fokus for
tilsynet

Begrundelse for tilsyn

Tilsynet blev udfart som et reaktivt varslet tilsyn som opfglgning pa udstedt pabud af 19. juli 2021 til
behandlingsstedet om:

1. at sikre forsvarlig varetagelse af kosmetiske behandlinger, der er forbeholdt personer med visse
kvalifikationer, herunder udarbejdelse og implementering af instruks for opgave-, ansvars- og
kompetencefordeling,

2. at sikre forsvarlig Tixelbehandling, herunder implementering af instruks herfor,

3. at sikre udarbejdelse og implementering af tilstraekkelige instrukser for kosmetisk behandling samt for
handtering af komplikationer

4. at sikre tilstraekkelig journalfgring, herunder dokumentation af informeret samtykke samt udarbejdelse og
implementering af en tilstraekkelig instruks herfor,

Fokus for tilsyn
Styrelsen for Patientsikkerhed fokuserede i tilsynet pa:

o Behandlingsstedets organisering
e Journalfgring

e Faglige fokuspunkter

o Patientens retstilling

e Hygiejne

Dele af malepunktsseet for kosmetiske behandlingssteder blev anvendt.
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1Tilbage til vurdering

3.a Fund ved tilsynet i forhold til behandlingsstedet

Behandlingsstedets organisering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

1: Interview af ledelsen og
de reqistrerede laeger om

ansvars- og
kompetenceforhold

X

2: Interview om instruktion
oq tilsyn ved brug af
personale, der fungerer
som medhjeelp (udfarer
delegeret forbeholdt

virksomhed)

3: Gennemgang af skriftlige
instrukser for
rammedelegation
(delegeret forbeholdt

virksomhed)

4. Interview om instruktion
og tilsyn med personale

5: Gennemgang af skriftlige
instrukser for

sundhedsfaglig
virksomhed

Behandlingsstedets instrukser angav
ikke tydeligt, om det i forhold til
behandling med milde smertestillende
preeparater til patienter i forbindelse med
laserbehandling var en
rammedelegation til medhjeelpen —
ligesom det ikke tydeligt fremgik, at
medhjeelpen ikke matte behandle
pigmentpletter med laser.

Dette blev efterfglgende tilrettet og
tydeliggjort i instruksen.

6: Gennemgang af formelle
krav til skriftlige instrukser




Journalfgring

Heringsudkast til tilsynsrapport
Albertslund HudplejeKlinik

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

Journalgennemgang
vedrgrende formelle krav
til journalfgring

X

Faglige fokuspunkter

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

Journalgennemgang
vedrgrende registrering til

kosmetiske behandlinger

X

Interview om héndtering
af akutte tilstande

10:

Journal: Prae- og
postoperativ overvagning
0g udstyr

Ikke relevant, idet der ikke foretages
operative indgreb

11:

Journalgennemgang om
indikation for
undersggelser/
behandlinger

Patientens retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

17:

Gennemgang af skriftlig
patientinformations-
materiale

X

Opfyldt ved tilsyn den 7. april 2021

18:

Interview og
journalgennemgang

vedrgrende informeret
samtykke til behandling
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Medicinhandtering

Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
Opfyldt opfyldt | aktuelt

19: | Observation af X Opfyldt ved tilsyn den 7. april 2021
medicinopbevaring

Hygiejne
Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
Opfyldt opfyldt | aktuelt
20: | Interview om procedurer X Opfyldt ved tilsyn den 7. april 2021
for hygiejne
21: | Handtering af sterile X Der blev givet henstilling ved tilsynet den
produkter 7. april 2021
Apparatur
Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
Opfyldt opfyldt | aktuelt
22: | Observation og kontrol X Opfyldt ved tilsyn den 7. april 2021
med apparatur, herunder
laserudstyr
Gvrige fund
Malepunkt Ingen fund Fund og kommentarer
23: | Qvrige fund med X
patientsikkerheds-
maessige risici
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OBS fund vedr. de registrerede laeger skal udelades i tilsynsrapport der offentliggeres

3.b Fund ved tilsynet i forhold til de registrerede laeger

Registreret laege 1, Nils Atle Waersted:

Behandlingsstedets organisering

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

1: Interview af ledelsen og
de reqgistrerede laeger om

ansvars- og
kompetenceforhold

X

2: Interview om instruktion
oq tilsyn ved brug af
personale, der fungerer
som medhjezelp (udfgrer
delegeret forbeholdt

virksomhed)

3: Gennemgang af skriftlige
instrukser for
rammedelegation
(delegeret forbeholdt

virksomhed)

Journalfering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

7: Journalgennemgang
vedrgrende formelle krav

til journalfgring

Faglige fokuspunkter

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

8: Journalgennemgang
vedrgrende registrering il

kosmetiske behandlinger

X
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Interview om héndtering

af akutte tilstande

10:

Journal: Pree- og
postoperativ overvagning

0g udstyr

Ikke relevant, idet der ikke foretages
operative indgreb

11:

Journalgennemgang om
indikation for

undersggelser/
behandlinger

Patientens retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

17:

Gennemgang af skriftlig
patientinformations-
materiale

X

Opfyldt ved tilsyn den 7. april 2021

18:

Interview og
journalgennemgang

vedrgrende informeret
samtykke til behandling

Hygiejne

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

21:

Handtering af sterile
produkter

X

Der blev givet henstilling ved tilsynet den
7. april 2021

Apparatur

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

22:

Observation og kontrol
med apparatur, herunder

laserudstyr

X

Opfyldt ved tilsyn den 7. april 2021
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Gvrige fund
Malepunkt Ingen fund Fund og kommentarer
23: | Qvrige fund med X

patientsikkerheds-
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4. Relevante oplysninger

4.a Oplysninger om behandlingsstedet og tilsynet

Oplysninger om behandlingsstedet

e Behandlingsstedet er en privat kosmetisk klinik, hvor der bliver varetaget bade kosmetiske
behandlinger og andre skanhedsbehandlinger. P& behandlingsstedet bliver de kosmetiske
behandlinger foretaget af en ansvarlig kosmetisk registreret hudleege samt 2 kosmetisk registrerede
kosmetologer som medhjeelp. De gvrige skanhedsbehandlinger varetages af kosmetologer.
Derudover var tilknyttet en fast receptionist.

Om tilsynet

¢ Dokumentationen for 2 patientjournaler blev gennemgaet.

o Malepunkterne 12 — 16 var ikke aktuelle, idet klinikken ikke udfarte operationer

o Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til ejer og kosmetisk medhjaelp Vesile Cetinkaya og
ansvarlige laege Nils Atle Weersted.

o Tilsynet blev foretaget af: Oversygeplejerske Birgitte Nielsen og overlaege Xandra Nygaard Lund

4.b Oplysninger om kosmetisk registrerede laager og
medhjaelp

Der var for Albertslund HudplejeKlinik registreret falgende oplysninger om de kosmetisk registrerede lzeger,
herunder anvendelse af medhjeelp i Styrelsen for Patientsikkerhed pa tidspunktet for tilsynet.

Registreret lzege 1:

Navn: Nils Atle Weersted
Speciale: Dermato- venerologi (Hudlzege)
Autorisations-ID: 00XKB

Behandlinger, som Nils Atle Wzaersted er registreret til (pa aktuelle behandlingssted):

Behandling: Evt. medhjalp og dennes titel:

10
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Behandling med botulinumtoksin

Behandling med ikke-permanente fillers

Non-ablativ behandling med laser, IPL og andre
metoder, som kan ligestilles hermed

Ablativ behandling med laser, IPL og andre metoder,
som kan ligestilles hermed

Fjerne har med laser, IPL og andre metoder, der kan
ligestilles hermed

Emine Bicen

- Fjerne har
- Fjerne kar
- Udfere non-ablative (milde) rynkebehandlinger

med laser, IPL og andre metoder, der kan ligestilles
hermed

Vesile Centikaya

11
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5. Bilag

Uddybning af malepunkter

Organisering

1: Interview af ledelsen og de registrerede la2ger om ansvars- og
kompetenceforhold

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen og / eller ledelsens repraesentanter samt de registrerede lseger om
ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personalegrupper.

Ved interview af ledelsen er der fokus pa:

e beskrivelse af kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personalegrupper

e brugen af delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed pa behandlingsstedet. Ved
anvendelse af medhjeelp til kosmetisk behandling, jeevnfgr bekendtgaerelsen for kosmetisk
behandling, kan behandlinger ikke delegeres uden medhjaelpens specifikke registrering.

e patientsikker handtering af systemnedbrud, herunder back-up system

Der er ved kosmetiske behandlingssteder seerligt fokus pa:

e om alle personer, der foretager kosmetisk behandling pa behandlingsstedet, er registrerede hertil af
Styrelsen for Patientsikkerhed, og om der kun bliver foretaget kosmetiske behandlinger, som de
pagaeldende er registrerede til at udfere

e om der er aftaler for handtering af akutte tilstande, herunder hvordan der kan tages kontakt til
behandlingsstedet ved komplikationer efter behandling og eventuelt procedurer for overflytning

o aftaler/instruks om ansvarsfordeling ved den postoperative overvagning

e patientsikker introduktion af nyt apparatur

o de registrerede lzegers tilsyn med registreret medhjaelp samt tilstedeveerelse i klinikken og
kontaktmulighed vedrgrende sp@rgsmal til behandling og komplikationer, og om ledelsen sikrer, at
dette er tilrettelagt og udferes patientsikkerhedsmeessigt forsvarligt.

Referencer:

Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

Bekendtgarelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VEJ nr. 9453 af 27. juni 2014

12
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2: Interview om instruktion og tilsyn ved brug af personale, der fungerer som
medhjalp (udferer delegeret forbeholdt virksomhed)

Tilsynsfgrende interviewer sundhedspersoner, herunder registrerede leeger, og ledelsen/ledelsens
repraesentant om, hvordan de sikrer instruktion og tilsyn i forbindelse med medhjaelpens udfgrelse af
delegeret forbeholdt virksomhed.

Instruktion og tilsyn med medhjeaelp skal som minimum omfatte falgende:

¢ hvordan sundhedspersoner, herunder registrerede laeger, og ledelsen/ledelsens repraesentant
sikrer sig, at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen, herunder i
at behandle eventuelle komplikationer, og hvornar der skal tilkaldes hjaelp

e hvordan sundhedspersoner, herunder registrerede laeger, og ledelsen/ledelsens repreesentant farer
tilsyn med personalet, som tager udgangspunkt i opgavens karakter samt medhjaelpens
uddannelse, erfaringer og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Tilsynsfgrende interviewer relevant personale om brugen af delegeret behandling af patienter, herunder om
personalet fgler sig tilstraekkeligt vejledt, om delegationen er tilstrackkelig tydelig, og falges i det daglige
arbejde.

Ved det kosmetiske tilsyn vil der seerligt veere fokus pa:

e Medicinadministration

Hvis der udfgres behandling med ikke-permanente fillers, er der krav om, at der er:

¢ Hyaluronidase samt specifik instruktion til medhjaelp omkring anvendelse heraf.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Bekendtgerelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VEJ nr. 9453 af 27. juni 2014
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3: Gennemgang af skriftlige instrukser for rammedelegation (delegeret forbeholdt
virksomhed

Tilsynsfgrende gennemgar skriftlige instrukser for rammedelegation for lsegeforbeholdt
virksomhedsomrade med ledelsen og de registrerede laeger. Instrukserne skal foreligge pa de
behandlingssteder, hvor personalet udferer laegeforbeholdt virksomhed efter rammedelegation.

Ved gennemgang af instrukserne skal falgende fremga:

o at der foreligger skriftlig instruktion, nar medhjaelpen udferer forbeholdt virksomhed i forbindelse
med rammedelegation til en konkret patient eller ved rammedelegation til en defineret patientgruppe

o atraekkevidden og omfanget af rammedelegationerne er tilstraekkeligt beskrevet, og indholdet er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udfgrer den
delegerede virksomhed.

Ved kosmetiske behandlingssteder er der seerligt fokus pa:
e Medicinadministration

Hvis der anvendes medhjaelp til de kosmetiske behandlinger, skal der foreligge skriftlige instrukser,
omfattende nedenstaende punkter, under hensynstagen til, hvilken medhjeelp, der benyttes:

o Kiriterier for udvaelgelse af patienter

e Patientinformation og samtykke

e Hvordan behandlingen udfares, herunder ogsa anvendelsen af apparaturet ved laser-, IPL- og
lignende behandlinger

e Hovilke bivirkninger, der kan opsta, og hvorledes disse behandles, samt

i hvilke situationer den behandlingsansvarlige lsege skal kontaktes.

Hvis der udferes behandlinger med ikke-permanente fillers, skal der som minimum foreligge:

e Hyaluronidase samt specifik instruktion til medhjeelp omkring anvendelse heraf.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Bekendtgarelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VEJ nr. 9453 af 27. juni 2014
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4: Interview om instruktion og tilsyn med personale

Tilsynsfgrende interviewer ledelse og sundhedspersoner om, hvordan de sikrer instruktion og tilsyn i
forbindelse med personalets udfgrelse af patientbehandling.

Det omfatter alt det personale, der udfgrer sundhedsfaglige opgaver, men ikke laegeforbeholdt virksomhed.
Instruktion og tilsyn med personalets behandling skal som minimum omfatte fglgende:

e atledelsen sikrer sig, at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen,
herunder at behandle eventuelle komplikationer, og hvornar der skal tilkaldes hjzelp

e atledelsens tilsyn med personalet tager udgangspunkt i opgavens karakter samt personalets
uddannelse, erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Tilsyn med personalets behandling skal som minimum omfatte fglgende:

e at personale er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen, herunder at behandle
eventuelle komplikationer, og hvornar der skal tilkaldes hjaelp

e attilsynet med personale tager udgangspunkt i opgavens karakter samt personalets uddannelse,
erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Endvidere bliver personalet interviewet om, hvordan ledelsen farer tilsyn med deres behandling, og om de
faler sig tilstraekkeligt vejledt.

Der vil seerligt vaere fokus pa:

o Sikker patientidentifikation, herunder om patienterne identificeres korrekt inden undersggelse og
behandling

o Sikker visitation ved komplikationer ved kosmetisk behandling og akutte tilstande samt sikring af, at
kompetencer kan tilkaldes.

Referencer:
Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr.
9808 af 13. december 2013

Vejledning om ordination og handtering af laegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr.
9808 af december 2013
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5: Gennemgang af skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed

Tilsynsfgrende gennemgar skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed.
Ved gennemgang af instrukserne skal faelgende fremga:

e atraekkevidden og omfanget af de sundhedsfaglige opgaver er tilstraekkeligt beskrevet, og
indholdet er patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udfgrer
de sundhedsfaglige opgaver.

Ved indlagte patienter og behandlingssteder hvor der udferes operationer, skal der som minimum
foreligge instruks for falgende:

e Laegekontakt: Hvilke symptomer / observationer, der skal medfere, at henholdsvis den
behandlingsansvarlige laege og - pa behandlingssteder med patienter i generel anzestesi -
anaestesilaegen skal kontaktes. Suppleret med en lettiigaengelig og opdateret liste over laegernes
telefonnumre.

e Overflytning af darlige patienter: En praktisk beskrivelse af "hvem ger hvad ved en overflytning” og
en angivelse af de hospitaler, der er indgaet aftale med/skal anvendes

o Alarmering: en let tilgaengelig anvisning, der omfatter "Ring 112” (for eksempel opheengt ved
defibrillator)

e Genoplivning: de basale rad for flowet: Erkend, alarmer, massér/ventilér

o Forebyggelse af forveksling ved kirurgi, herunder sikker overholdelse af "de fem trin”

e Kontrolforanstaltninger ved kirurgiske indgreb
e Tilgeengelig udstyr ved planlagte operationer
e Handtering af og procedurer ved stgrre blgdning.
Ved behandlingssteder med generel anastesi skal der som minimum foreligge plan for:
e postoperativ overvagning
Hvis det forekommer, at én person er alene i vagt, skal instrukserne tage hgjde herfor.

Referencer:

Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

6: Gennemgang af formelle krav til skriftlige instrukser

Tilsynsfgrende gennemgéar de relevante sundhedsfaglige instrukser med henblik pa, at nedenstaende
formelle krav til instrukser er opfyldt:

e Hvem der er ansvarlig for instruksen
¢ Hvilke personer/personalegrupper instruksen er rettet mod
e En entydig og relevant fremstilling af emnet

16



https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932

Heringsudkast til tilsynsrapport
Albertslund HudplejeKlinik

e En entydig beskrivelse af ansvarsforholdene
e Dato for ikrafttraedelse
o Dato for seneste ajourfaring

Referencer:

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Journalfering

7: Journalgennemgang vedrgrende formelle krav til journalfering

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere journalfgringen.
Ved journalgennemgang fokuseres pa, om:

e notaterne er daterede, patientens navn og personnummer fremgar, og det tydeligt fremgar, hvem
der har udarbejdet notatet

e notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi

e notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige

o teksten er meningsfuld ved anvendelse af eventuelle standardskabeloner (fraser)

e det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i andet format.

Supplerende ved behandlingssteder med skiftende sundhedspersoner:

o Notaterne er tilgaengelige for relevant personale, der deltager i patientbehandlingen

Supplement for kosmetiske behandlingssteder:

Ved kosmetiske behandlinger skal der foreligge foto af det/de behandlede omrade/omrader, taget forud for
behandlingen og, hvis patienten er madt til efterfalgende kontrol, foto taget efter behandlingen med samme
fokus, sterrelsesforhold og belysning.

Billederne skal dateres og identificeres med patientens navn og personnummer.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse med videre), BEK nr.1225 af 8. juni 2021

Bekendtgarelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VEJ nr. 9453 af 27. juni 2014
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Faglige fokuspunkter

8: Journalgennemgang vedrgrende registrering til kosmetiske behandlinger

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om alle personer, der foretager
kosmetisk behandling pa behandlingsstedet, er registreret hertil, og om der kun bliver foretaget kosmetiske
behandlinger, som de pagaeldende er registreret til at udfare.

Referencer:

Bekendtgarelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VEJ nr. 9453 af 27. juni 2014

9: Interview om handtering af akutte tilstande

Tilsynsfgrende interviewer personalet, om der er patientsikre arbejdsgange for visitation og handtering af
akutte tilstande.

Ved interview er der seerligt fokus pa:

e Personalets kendskab til akutte tilstande, herunder at kunne erkende og handle relevant herpa ved
for eksempel hjertestop og anafylaksi.

e At personalet kan genkende og handtere anafylaktisk reaktion, nar der gives injektionsbehandling.
Her skal som minimum findes adgang til adrenalin og spraijter til indgift heraf.

Behandlingssteder hvor der foretages operative indgreb er der szerligt fokus pa:

¢ Hvorvidt en sundhedsperson med relevante kvalifikationer er til radighed / kan frigeres under
operationer i tilfeelde af, at aneestesileegen skulle fa akut behov for assistance til for eksempel
genoplivning.

o Der skal veere adgang til genoplivningsudstyr og medicin til anvendelse ved genoplivning, samt
adgang til defibrillator.

Referencer:

Bekendtgarelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, §17 LBK
nr. 1141 af 13. september 2018

Bekendtgarelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VEJ nr. 9453 af 27. juni 2014
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10: Journal: Prae- og postoperativ overvagning og udstyr

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for patienter, der far foretaget behandlinger, der ifalge
bekendtgarelse om kosmetisk behandling kraever saerlige malinger, beregninger, udstyr og/eller beredskab.
Det drejer sig om falgende:

e Fedtsugninger pa 4 liter eller mere, eller hvor fedtsugninger foretages i et omfang, der kan medfere
risiko for elektrolytforstyrrelser, skal der foreligge preeoperativ maling af haamoglobinniveauet,
postoperativ maling af hjerteaktion, blodtryk og iltmaetning samt kontrol af vaeske- og
elektrolytbalance

e Peeling med fenol, hvor der skal foretages intensiv monitorering under og efter behandlingen
(hjerterytme, BT, iltmaetning). Der skal desuden vaere et beredskab til at handtere eventuelle
hjertekomplikationer pa behandlingssteder, hvor der foretages peeling med fenol.

Referencer:

Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse med videre), BEK nr.1225 af 8. juni 2021

Bekendtgarelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VEJ nr. 9453 af 27. juni 2014

11: Journalgennemgang om indikation for undersggelser/behandlinger

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er angivet indikation for
undersggelser/behandlinger.

Indikationen for undersggelsen/behandlingen, for eksempel ved operative indgreb og
leegemiddelordinationer, skal fremga. Jo mere indgribende undersagelsen/behandlingen er, jo mere
udfarligt skal indikationen beskrives.

Specielt for det kosmetiske omrade:

Det skal fremga af journalen, at patientens gnsker om kosmetisk behandlingsbehov er dokumenteret samt
hvorledes sundhedspersoner har forholdt sig til dette behov og herefter stillet en kosmetisk indikation.

Referencer:

Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalf@ring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse med videre), BEK nr.1225 af 8. juni 2021

Bekendtgerelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, §17 LBK
nr. 731 af 8. juli 2019
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Bekendtgarelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VEJ nr. 9453 af 27. juni 2014

Faglige fokuspunkter ved behandlingssteder med operationer

12: Interview vedrorende stillingtagen til tromboseprofylakse

Tilsynsfgrende interviewer sundhedspersoner, hvorvidt der er patientsikre procedurer for
tromboseprofylakse.

Ved interview er der fokus pa:

e At patienter, der skal gennemga et kirurgisk indgreb, bliver vurderet med henblik pa
tromboseprofylakse

e Atdet journalfgres pa patienter, der har gennemgaet et starre kirurgisk indgreb, at en laege har
taget stilling til, om patienten skulle tilbydes tromboseprofylakse

Referencer:

Bekendtgarelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, §17 LBK
nr. 731 af 8. juli 2019

13: Journalgennemgang vedrgrende praeanastesiologisk vurdering, peroperativ
overvagning og postoperativ overvagning

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere praeanaestesiologisk vurdering,
peroperativ overvagning og postoperativ overvagning.

Ved journalgennemgang skal felgende fremga:
Praanastesiologisk vurdering:

Forud for operationen er der foretaget en praeoperativ vurdering, der som minimum baserer sig pa fglgende

oplysninger, som for eksempel kan veere indhentet af kirurgen:
o Diagnose og planlagte indgreb
e Allergier
o Tidligere og nuvaerende sygdomme med fokus péa eventuelle hjerte-lungesygdomme, der pavirker
det daglige aktivitetsniveau
Medicinering
BMI
Eventuelle tidligere aneestesier
Blodtryk, puls og American Society of Anesthesiologists (ASA) klassifikation
Vurdering af luftveje og tandstatus (skal vurderes af en anaestesiolog)
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Ved diabetespatienter type 1 og 2: Der skal vaere en plan for den perioperative handtering af
sygdommen, inklusiv blodsukkerkontrol.

Ved type 1 diabetes skal den individuelle plan omhandle den medicinske behandling og eventuel glukose-
insulininfusion pa operationsdagen

Ved behandling med medicin, der i vaesentlig omfang indvirker pa koagulationen, skal det fremga af
journalen, at laegen har taget stilling til, om der er behov for medicinjustering.

Peroperativ overvagning:

Relevant overvagning under anzestesi/sedation omfatter som minimum falgende:

¢ Kiinisk observation af patienten

Kontinuerlig monitorering af puls og iltmaetning med krav om journalfering af de malte vaerdier samt
blodtryk mindst hvert 5. minut

Kontinuerlig EKG

Maling af end-tidal CO, (ved generel anzestesi)

Kontrol af temperaturen ved anaestesivarighed over 2 timer

Neuromuskulaer monitorering ved indgift af relaksantia

Ved komorbiditet (dvs. ASA > 2) skal overvagningen veere tilpasset hertil (for eksempel invasiv
blodtryksmaling ved alvorlig hjertesygdom).

Postoperativ overvagning:

Relevant overvagning efter kirurgiske indgreb omfatter som minimum fglgende:

e Patienten bliver overvaget med klinisk observation, der omfatter vurdering af bevidsthedsniveau,
operationsfelt/forbinding, draen samt smerte- og kvalmestatus

e Den postoperative overvagning omfatter ogsa puls, blodtryk, respirationsfrekvens og iltmaetning

e Observationerne er dokumenteret mindst hvert 15. minut den farste time, og der foreligger stabile
veerdier i en periode pa minimum 30 minutter fer den postoperative overvagning afsluttes /
patienten overflyttes til sengeafsnit

e Patienten er vagen, klar og relevant ved afslutningen af den postoperative
overvagning/overflytningen til sengeafsnit/udskrivelsen

o Det fremgar af udskrivningsnotatet, at patienten er vagen og orienteret, med stabil cirkulation, er
mobiliseret, relevant kvalme- og smertebehandlet og har indtaget vaeske samt haft vandladning

Ved komorbiditet (for eksempel diabetes mellitus) er observationerne tilpasset hertil.

Referencer:
Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse med videre), BEK nr.1225 af 8. juni 2021

Bekendtgarelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, §17 LBK
nr. 731 af 8. juli 2019
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14: Inspektion af indretning af operationsstuen

Tilsynsfgrende undersgger, om der pa operationsstuen er adgang til relevant udstyr samt passende
pladsforhold og operationsleje.

Ved tilsyn skal som minimum fremga falgende:

e Der skal som minimum veere adgang til el, oxygen og sug
e Der er mulighed for, at anaestesileegen kan sta bag lejets hovedgaerde med henblik pa intubation
e Lejet kan haeves, saenkes og vippes

Referencer:
Bekendtgarelse af lov.om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, §17 LBK

nr. 731 af 8. juli 2019

Bekendtgerelse af sundhedsloven (§ 3a) LBK nr. 1286 af 2. november 2018 som &ndret ved lov nr. 1555
af 18. december 2018

Bekendtgarelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VEJ nr. 9453 af 27. juni 2014

15: Servicering af apparatur til anzestesi

Tilsynsfgrende undersager, om der foreligger dokumentation, for eksempel logbog og servicerapporter
vedrgrende anaestesiapparatur samt procedurer for tjek af defibrillatorer.

Ved tilsyn skal som minimum fremga falgende:

e Der foreligger dokumentation (eventuelt som kopi) for, at apparatur til anaestesi som udgangspunkt
har veeret til service mindst hvert andet ar

¢ Der foreligger en logbog (eventuelt som kopi), hvoraf det fremgar, at
anaestesilaegen/anaestesisygeplejersken har kontrolleret apparaturet og fundet det
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt (for eksempel tjek af iltforsyning, sug med videre) inden
dagens anvendelse.

e Der er procedurer for at tjekke, at defibrillatorer er funktionsduelige

Hvis behandlingsstedet benytter ikke fastansatte anaestesiologer, og aneestesiolog samt anaestesiapparatur
og/eller monitoreringsudstyr, til anvendelse i forbindelse med operationer, derfor ikke er til stede ved
tilsynsbesgget, skal der fremsendes relevante logbager og servicerapporter eller aktuelle kopier heraf.

Referencer:

Vejledning om kosmetisk behandling, VEJ nr. 9453 af 27. juni 2014

22



https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/731
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/731
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=205281
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=205281
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=163961
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=163986
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=163986

Heringsudkast til tilsynsrapport
Albertslund HudplejeKlinik

Bekendtgarelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, §17 LBK
nr. 731 af 8. juli 2019

Bekendtgerelse af sundhedsloven (§ 3a) LBK nr. 1286 af 2. november 2018 som &ndret ved lov nr. 1555
af 18. december 2018

16: Back-up ved forsyningssvigt

Tilsynsfgrende interviewer laegen/laegerne, om der er back-up pa behandlingsstedet i tilfaelde af stramsvigt
eller svigt af iltforsyningen under operative indgreb.

Back up kan for eksempel vaere ngdgenerator eller batteri, der kan drive strgm til det nedvendige apparatur

Ved interview skal som minimum fremga felgende:

e Pa behandlingsstedet findes et tilstraekkeligt nadberedskab til sikring af forsvarlig afslutning af
igangvaerende operative indgreb i tilfaelde af svigt i forsyning af strem eller medicinske gasser

Referencer:

Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af. 13. september 2018, kapitel 5, § 17. Omhu og samvittighedsfuldhed

Vejledning vedrgrende ngdforsyning af stram med videre pa private sygehuse og klinikker, SST af 15. juni
2004
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Patientens retsstilling

17: Gennemgang af skriftlig patientinformationsmateriale

Tilsynsfgrende undersgger, om der foreligger skriftligt informationsmateriale til patienterne omhandlende
alle de kosmetiske behandlinger, som behandlingsstedet tilbyder, og som er omfattet af bekendtggrelse og
vejledning om kosmetisk behandling.

Informationsmaterialet skal indeholde relevante oplysninger om falgende:

e Det forventede kosmetiske resultat, herunder den forventede varighed af behandlingseffekten

e Typen og hyppigheden af eventuelle komplikationer, bivirkninger i tilknytning til den kosmetiske
behandling og behandlingsmulighederne heraf samt oplysninger om eventuelle senfalger

o At samtykke fgrst kan gives efter udlgbet af betaenkningstiden for de behandlinger, hvor der er
krav om betaenkningstid, og at man har mulighed for at medbringe bisidder ved forundersagelsen

e At patienter, der far indsat implantater, skal i forbindelse med behandlingen have udleveret
skriftlig information om implantatets placering i kroppen, implantatets navn, herunder model,
starrelsen af implantatet og fabrikantens navn. Efter behandlingen skal patienten have udleveret
serienummer eller lot efterfulgt af batchkode.

Referencer:
Bekendtgarelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VEJ nr. 9453 af 27. juni 2014

18: Interview og journalgennemgang vedrgrende informeret samtykke til
behandling

Tilsynsfgrende interviewer kosmetisk registrerede behandlere og gennemgar journaler vedrgrende den
kosmetiske behandling, der finder sted i forhold til, hvordan de i praksis sikrer, at der forud for udvalgte
behandlinger informeres og indhentes samtykke, og hvordan det dokumenteres.

Ingen behandling ma indledes eller fortseettes uden patientens informerede samtykke.

Kravene til samtykke indebaerer i henhold til kosmetisk behandling:

e at patienten forud for behandlingen skal have fyldestggrende information om den kosmetiske
behandling, herunder bade skriftlig og mundtlig information
e at samtykke forst kan indhentes efter udlgb af beteenkningstiden.

Samtykkekravet understreger patientens selvbestemmelsesret.

Informationen skal tage afsaet i den skriftlige information, jeevnfer malepunkt 17 og omfatte en vurdering af,
om patientens helbredstilstand tillader kosmetisk behandling samt behandlingsmuligheder, herunder risiko

for komplikationer og bivirkninger. Kravet til informationen gges, jo mere alvorlig tilstanden er, eller jo starre
den mulige komplikation er.

Ved det kosmetiske tilsyn:
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o Udleveres skriftligt informationsmateriale, kan det vedleegges journalen som dokumentation. Nar
det journalfgres, at patienten er informeret i henhold til instruks/skriftlig information, skal det fremga
tydeligt, hvilken instruks/skriftligt materiale med for eksempel titel, nummer, dato, og/eller andet, sa
materialet kan fremfindes senere, for eksempel ved udlevering af journalkopi.

Ved interview vil der blive fokuseret pd, at der er informeret i henhold til den kosmetiske bekendtggarelse.

Ved journalgennemgang vil der blive fokuseret pa:

¢ de samme forhold, som ved interviewet, herunder om journalerne pa tilstreekkelig vis afspejler det
ved interviewet oplyste.

Referencer:
Bekendtgerelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019, kap. 5

Bekendtgarelse om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger med videre, BEK
nr. 359 af 04. april 2019

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger med videre, VEJ nr.
161 af 16. september 1998

Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse med videre), BEK nr.1225 af 8. juni 2021

Bekendtgarelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

AEndring af bekendtgarelse om kosmetisk behandling, BEK 253 af 13. marts 2019Vejledning om kosmetisk
behandling, VEJ nr. 9453 af 27. juni 2014
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Medicinhandtering

19: Observation af medicinopbevaring

Tilsynsfgrende observerer og undersager, om laegemidler, herunder handkgbsmedicin, bliver opbevaret
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, og om udlgbsdatoen er overskredet.

Kravet er, at det som minimum skal fremga, at laegemidlerne opbevares:
e ien (eventuelt aflast) boks, i et medicinskab i for eksempel personalerummet eller i et rum indrettet
til opbevaring af medicin
e pa hospitaler og starre behandlingssteder: | aflaste skabe eller rum og adskilt i overensstemmelse

med medicinskabsbekendtggrelsen og receptbekendtgarelsen
e for lzegemidler, der skal opbevares kaligt: | et keleskab med termometer og en temperatur pa

2-8 °C.
e Det sikres at anbrudt medicin opbevares og handteres korrekt

Kravet er, at det skal fremga:
¢ at udigbsdatoen pa opbevarede lsegemidler ikke er overskredet.
Supplement for kosmetiske behandlingssteder:

Tilsynet omfatter ogsa praeparater anvendt til kosmetisk behandling (Botulinum toxin, fillere med videre)

Reference:

Vejledning om ordination og handtering af laegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

Infektionshygiejne ved brug af ampuller, haetteglas, sprejter, kanyler og infusionspumper til injektion og
infusion af 13. juni 2010
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Hygiejne

20: Interview om procedurer for hygiejne

Tilsynsfgrende interviewer ledelse/medarbejdere om procedurer for hygiejne.

Ledelsen skal sikre, at der er en procedure for hygiejne, evt. understattet af en skriftlig instruks, der sikrer
relevante og forsvarlige arbejdsgange, samt at personalet er instrueret i og falger denne, med henblik pa at
sikre forebyggelse af risici for infektioner, spredning af smitsomme sygdomme mv.

Ved interview og observation afklares, hvordan personalet forebygger infektioner og spredning af
smitsomme sygdomme. Der er seerlig fokus pa handhygiejne og relevant brug af arbejdsdragt og
vaernemidler, for eksempel handsker for at minimere risiko for smitte mellem patienter og mellem patienter
og personale.

Ved interview og observation er der seerligt fokus pa:
e at der skal vaere adgang til at kunne udfare korrekt handhygiejne, dvs. adgang til handszebe og
relevant handdesinfektionsmiddel
Referencer:

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2018

Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, Sundhedsstyrelsen 2011

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for det pree-, per- og postoperative omrade, Statens
Seruminstitut 2015

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for desinfektion i Sundhedssektoren, Statens Seruminstitut
2018

21: Handtering af sterile produkter

Tilsynsfgrende observerer og interviewer, om der er patientsikre arbejdsgange for handtering af sterile
produkter samt kontrol af sterilisationsprocessen for eventuelt autoklaver.

Ved observation og interview er der seerligt fokus pa:

e om et antal sterile produkter ikke har overskrevet holdbarhedsdatoen og opbevares efter
anbefalinger i Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer

e ved anvendelse af autoklave, skal der foreligge relevante kemiske og biologiske sporpraver

e at klinikkens sterile produkter, herunder engangsprodukter, forbindingsmaterialer, vand til injektion,
skylning af operationssar samt instrumenter steriliseret i autoklaver, opbevares korrekt og er
beskyttet for stev og andre urenheder i et lukket skab.
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Referencer:

Bekendtgarelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, §17 LBK
nr. 731 af 8. juli 2019

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i sundhedssektoren, Statens
Serum Institut 2017

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2018

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr, Statens
Serum Institut 2019

Apparatur

22: Observation og kontrol med apparatur, herunder laserudstyr

Tilsynsfgrende observerer og undersager, om der er patientsikre procedurer for kontrol og anvendelse af
apparatur, hvor det er relevant, foreligger logbgger, som dokumenterer udfgrt egenkontrol, service og
reparationer af klinikkens apparatur, som for eksempel:

e laser, IPL og lignende apparatur,

e om der foreligger beskyttelsesbriller til patienterne og personalet, som er pakraevet ved brug af
apparaturet

e kontrol af CE-meaerkning

e inspektion af laserhoveder, hvor det er relevant.

Referencer:

Bekendtgarelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, §17 LBK
nr. 731 af 8. juli 2019

@vrige fund

23: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Reference:
Lovbekendtggrelse nr. 903 af 26. august 2019 af sundhedsloven med senere s&endringer
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed ferer det overordnede tilsyn med sundhedsforhold og sundhedsfaglig
virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private institutioner, virksomheder og
behandlingssteder, hvor autoriserede sundhedspersoner — eller personer, der handler pa deres ansvar —
udfegrer sundhedsfaglig behandling.

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner' udfgrer behandling, undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjaelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse
og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient?.

Baggrund

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et risikobaseret
tilsyn3.Det betyder, at vi udveelger temaer og malepunkter ud fra en vurdering af, hvor der kan veere risiko
for patientsikkerheden, ligesom vi tager hensyn til behandling af seerligt svage og sarbare grupper.

Med baggrund i sundhedsloven og lovgivningen om kosmetisk behandling gennemfgrer Styrelsen for
Patientsikkerhed organisatoriske tilsyn med udvalgte kosmetiske behandlingssteder og tilsyn med
registrerede laeger og medhjeelpere. Tilrettelaeggelse af tilsynene sker ud fra en Igbende vurdering af, hvor
der kan veere starst risiko for patientsikkerheden. Tilsynene gennemfares i henhold til et seet malepunkter,
som er en samling af krav baseret pa lovgivningen og patientsikkerhedsmaessige forhold malrettet
kosmetisk behandling.

Der har gennem en arraekke veeret fart tilsyn med kosmetisk behandling med henblik pa at sikre, at
kosmetisk behandling blev udfgrt patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt og i overensstemmelse med
geeldende lovgivning om kosmetisk behandling. Fokus har hidtil veeret rettet mod de enkelte registrerede
lzeger og medhjaelpere. Ved den igangvaerende implementering af det sundhedsfaglige tilsyn i henhold til
sundhedsloven vil tilsyn pa det kosmetiske omrade fremover blive tilrettelagt og udfert som et organisatorisk
tilsyn med bade de registrerede behandlingssteder og et tilsyn rettet mod de registrerede laeger.

Tilsynet afspejler den seerlige regulering, der geelder for kosmetisk behandling, med krav om registrering af
behandlingssteder og behandlere og dertil knyttet sanktionsmulighed ved overtraedelse af reglerne om
kosmetisk behandling.

' Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver,
og personer, der handler pa disses ansvar.

2 Se sundhedsloven § 5.

3 Omleegningen af tilsynet er sket med udgangspunkt i Politisk aftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med
behandlingssteder samt lov nr. 656 af 8. juni 2016 om aendring af sundhedsloven, lov om ndring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.
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Formalet med vores tilsyn er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet og at sikre laering hos
sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa vores hjemmeside under Om
tilsyn. Vi har desuden udarbejdet en liste over hyppigt stillede spargsmal og tilherende svar, som findes pa
hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

Tilsynet

Vi varsler normalt behandlingsstedet mindst 6 uger fgr et planlagt tilsynsbesgg. Reaktive tilsyn har som
udgangspunkt 14 dages varsling, men kan foretages uvarslet.

Vi har til enhver tid som led i vores tilsyn - mod behgarig legitimation og uden retskendelse - adgang til at
undersgge behandlingsstedet*. Der skal ikke indhentes samtykke fra patienter ved behandling af
journaloplysninger til brug for vores tilsyn. Personalet pa behandlingsstedet har pligt til at videregive
oplysninger, der er ngdvendige for tilsynet. Hvis vi besgger private hjem i forbindelse med tilsyn, skal der
indhentes samtykke.

Vores tilsynsbesgg tager dels udgangspunkt i en reekke generelle malepunkter, dels i malepunkter som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter kan ses pa vores hjemmeside, stps.dk, under
Tilsyn med behandlingssteder. Malepunkterne fokuserer pa, om patientsikkerheden er tilgodeset pa
behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det fremgéar af malepunkterne, hvilke skriftlige
instrukser, procedurer, journalindhold mv., vi laegger veegt pa.

Vi undersgger ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjzelp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfgring og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt forsvarligt.
Herudover reagerer styrelsen pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden®.

Behandlingsstedet og de kosmetisk registrerede lzeger modtager efter tilsynsbesaget et udkast til rapport —
normalt med en hgringsfrist pa 3 uger. Der er i hgringsperioden mulighed for at indsende bemaerkninger til

rapporten. Desuden skal behandlingsstedet sende handleplaner eller andet supplerende materiale, som vi

har bedt om.

Efter hgringsperioden vurderer vi de kommentarer og det materiale, vi har modtaget fra behandlingsstedet.
Pa den baggrund skriver vi vores konklusion efter hgring i rapporten. Vi tager desuden stilling til, om tilsynet
giver anledning til henstillinger eller pabud, eller om vi kan afslutte tilsynet uden at foretage os yderligere.

Vi offentligger den endelige rapport pa vores hjemmeside under Tilsynsrapporter’. Behandlingsstedet skal
leegge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og gare rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedet®.

Hvis man gnsker at falge den enkelte kosmetisk registrerede lzege, henviser vi til vores hjemmeside under
Autorisationsregistret. Heraf vil fremga bade hvor lzegen eventuelt er registreret som kosmetisk behandler,
og om denne eventuelt har sanktioner som registreret laege.

4 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
5 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
6 Se lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

7 Se bekendtgerelse nr. 976 af 27. juni 2018 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private behandlingssteder
m.v. § 22 og § 23
8 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtggrelse nr. 615 af 31. maj 2017.
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Et eventuelt pabud til behandlingsstedet vil ligeledes blive offentliggjort pa vores hjemmeside under Pabud
samt pa sundhed.dk®.

9 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgerelse nr. 604 af 2. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i disse kategorier:

e Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Starre problemer af betydning for patientsikkerheden
o Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

Vores kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden med
konkret afsaet i de malepunkter, vi har gennemgaet. Vi laegger vaegt pa bade opfyldte og ikke opfyldte
malepunkter.

Afhaengig af kategoriseringen kan et tilsynsbesgag blive fulgt op af henstillinger til behandlingsstedet om at
opfylde neermere beskrevne forhold samt eventuelt udarbejde og fremsende en handleplan for, hvordan
behandlingsstedet sikrer opfyldelsen.

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan vi give et
pabud med sundhedsfaglige krav eller om, at virksomheden skal indstilles helt eller delvistO.

Pabud kan blive fulgt op pa forskellige mader. Det kan vaere i form af dokumentation af forskellige forhold
eller i form af fornyet tilsynsbesgg!. Styrelsen beslutter dette afhaengig af hvilke malepunkter, der ikke er
opfyldt.

Tilsynet er som udgangspunkt et organisationstilsyn, men vi fgrer ogsa tilsyn med de laeger, der er
registreret til kosmetisk behandling pa stedet og deres medhjaelp. Vi kan derfor finde grundlag for at indlede
en tilsynssag over for en eller flere af de registrerede laeger og/eller disses medhjaelp med henblik pa at
vurdere, om der er grundlag for at palaegge en sanktion efter autorisationsloven. Endvidere kan vi kan finde
grundlag for at indlede en sag om afregistrering af de kosmetisk registrerede laeger og deres eventuelle
medhjaelp ud fra en vurdering af, om den enkelte kosmetisk registrerede sundhedsperson udggr en fare for
patientsikkerheden.

| helt seerlige tilfelde, f.eks. hvor vi under tilsynsbesaget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller abenlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan vi ligeledes indlede en
tilsynssag over for denne person.

10 Se sundhedsloven § 215 b
11 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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