&

STYRELSEN FOR
PATIENTSIKKERHED

Juli 2022 1/4

Opsamling

Sundhedsfaglige tilsyn med
kosmetiske behandlings-

steder 2020-2021

| perioden 2020-2021 gennemfgrte Styrelsen for Patientsikkerhed 37
udgaende sundhedsfaglige tilsyn med registrerede kosmetiske behandlings-
steder. Tilsynene peger szerligt pa et behov for ekstra fokus pa journalfgring
og informeret samtykke i forbindelse med kosmetisk behandling.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med behand-
lingssteder var i 2020 og 2021 kraftigt pavirket af
COVID-19-epidemien og den szrlige situation, den
medfpgrte, bade for behandlingsstederne og for
styrelsen. Saledes blev alle planlagte, stikprave-
baserede tilsyn med behandlingssteder suspenderet

i marts 2020, og i en lngere periode gennemfgrte
styrelsen kun tilsyn pa behandlingssteder, hvor der var
en konkret bekymring for patientsikkerheden.

Kosmetiske behandlingssteder kan udvalges til plan-
lagte, varslede tilsyn pa baggrund af stikprgver, sar-
ligt af nyregistrerede lzeger og/eller nyregistrerede
behandlingssteder. Reaktive tilsyn kan foretages pa
baggrund af indberetninger, bekymringshenvendelser,
klagesager, og hvis vi i gvrigt bliver opmarksomme
pa forhold pa kosmetiske behandlingssteder, hvor der
kan vaere grund til bekymring for patientsikkerheden.
Hvis vi ved et tilsyn konstaterer starre eller kritiske
problemer af betydning for patientsikkerheden, vil vi
typisk udstede et pabud og foretage et opfglgende
tilsyn efter nogen tid for at konstatere, om der er
blevet rettet op pa problemerne. Bade de stikpragve-
baserede, opfglgende og reaktive tilsyn tager ud-
gangspunkt i styrelsens malepunkter for kosmetiske
behandlingssteder.

Sundhedsfaglige tilsyn med kosmetiske behandlingssteder 2020-2021

De planlagte, stikprevebaserede tilsyn blev genopta-
get i efteraret 2021. | alt blev der i Igbet af 2020 og
2021 gennemfgrt 37 udgaende tilsyn med kosmetiske
behandlingssteder. Af de 37 tilsyn var 15 planlagte,
stikpravebaserede tilsyn, 19 var reaktive tilsyn pa
baggrund af bl.a. bekymringshenvendelser, og tre var
opfelgende tilsyn pa baggrund af tidligere udstedte
pabud. Derudover foretog styrelsen belysning af
patientsikkerheden ud fra bl.a. skriftlige redeggrelser
ved otte sakaldt administrative tilsyn, som ikke ind-
gar i nedenstaende opggrelse.

| tilfeelde, hvor sundhedspersoner og evt. medhjzlp
ikke er registreret til at udfgre de behandlinger, der
udfgres pa et givent behandlingssted, kan der vare
basis for at overdrage sagerne til politiet. Der kan i
visse sager ogsa veere grundlag for at rejse sager om
sanktioner pa individniveau mod enkelte sundheds-
personer.

Hvis man overvejer at fa foretaget en kosmetisk
behandling, kan man sla op i styrelsens autorisati-
onsregister for at se, hvilke sundhedspersoner der er
registreret pa et givent behandlingssted og dermed
har tilladelse til at udfgre bestemte kosmetiske be-
handlinger pa det givne behandlingssted.
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Malepunkter for tilsyn med

kosmetiske behandlingssteder

Tilsynene med registrerede kosmetiske behandlings-
steder tager udgangspunkt i et st malepunkter, der
bl.a. bergrer behandlingsstedets organisering, herun-
der ansvars- og kompetenceforhold samt registrering
til kosmetiske behandlinger. Derudover omhandler
malepunkterne behandlingsstedernes handtering af
akutte tilstande, patientrettigheder, hygiejne, kontrol
med apparatur, fx laserudstyr, samt en rekke andre
emner af betydning for patientsikkerheden pa kos-
metiske behandlingssteder.

I vurderingen af patientsikkerheden pa kosmetiske
behandlingssteder ser tilsynet szrligt alvorligt pa,
hvis der ikke er en klar procedure for handtering og be-
handling af akutte tilstande som fx alvorlige allergiske
reaktioner, infektioner eller alvorlige vaevspavirkninger
efter behandling med ikke-permanente fillers.
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Opfolgende
tilsyn

Opfolgende
tilsyn

B Kritiske problemer
af betydning for
patientsikkerheden

Det betragtes ogsa som alvorligt, hvis der ikke er fuld-
stendig klarhed over ansvarsfardelingen mellem lzege
og medhjzlp, eller der ikke er tilstraekkelig supervision
og instruktion af medhjzlp, fx sygeplejersker, der va-
retager behandlinger under en lzeges delegation. Der
ses ligeledes alvorligt pa behandlingssteder, hvor der
udf@res kosmetiske behandlinger, som behandlings-
stedet ikke er registreret til.

Tilsynet har desuden szerligt fokus pa, om der er
adrenalinberedskab pa behandlingssteder, hvor der
udfgres injektionsbehandling, herunder om med-
hjelpen er instrueret i at handtere anafylaktiske
reaktioner. Manglende adrenalinberedskab pa
behandlingssteder, hvor det er pakravet, vil typisk
udlgse et pabud til behandlingsstedet om at indstille
behandlingen,, da det vurderes som kritisk i forbin-
delse med injektionsbehandling, herunder behandling
med ikke-permanente fillers og botulinumtoksin.
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Resultater fra tilsynene

Ved syv af de planlagte, stikprgvebaserede tilsyn
med kosmetiske behandlingssteder i 2020-2021

var samtlige malepunkter opfyldt, og der var ingen
problemer af betydning for patientsikkerheden. Ved
de resterende otte stikprgvebaserede tilsyn vurde-
rede vi, at der var mindre problemer af betydning
for patientsikkerheden. Det indebzrer, 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 starre risiko for pa-
tientsikkerheden, og at det enkelte behandlingssted
relativt let ville kunne rette op pa disse forhold.

Kun to af de 19 reaktive tilsyn mundede ud i vurde-
ringen "Ingen problemer af betydning for patient-
sikkerheden”. Ved 11 reaktive tilsyn blev der fundet
mindre problemer af betydning for patientsikker-
heden, ved et enkelt var der stgrre problemer, og
ved fem reaktive tilsyn var der kritiske problemer af
betydning for patientsikkerheden.

Vurderingen "Stgrre problemer af betydning for pa-
tientsikkerheden” indebzerer, at der ved tilsynet var
problemer af betydeligt omfang, som medfgrte en
risiko for patientsikkerheden. Denne vurdering kan
udlgse et pabud til behandlingsstedet om at rette
op pa problemerne inden for en nermere fastsat
tidsfrist. Styrelsen for Patientsikkerhed vil typisk
fglge op pa et pabud med et opfglgende tilsyn for at
konstatere, om behandlingsstedet har efterlevet de
krav, styrelsen har stillet i pabuddet.

Vurderingen "Kritiske problemer for patientsikkerhe-
den” indebzerer, at der er forhold, som medfarer en
vaesentligt forgget risiko for patientsikkerheden.

| disse tilfaelde kan behandlingsstedet fa et pabud om
midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist,
indtil det kan dokumenteres, at de patientsikkerheds-

maessige krav, der er stillet til virksomheden, er opfyldt.

Styrelsen for Patientsikkerhed falger op pa, hvorvidt
@ndringerne er gennemfgrt, og om pabuddet kan op-
haeves. Det sker oftest ved et opfglgende tilsyn.

| enkelte tilfzlde ophgrte behandlingssteder efter at
have faet et pabud, og der var altsa ikke basis for at
fglge op med et nyt tilsynsbesgg.
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Ved to af de opfelgende tilsyn, hvor vi fulgte op pa
tidligere udstedte pabud, kunne pabuddene ophze-
ves. Ved det ene tilsyn var samtlige malepunkter op-
fyldt, og ved det andet blev der konstateret mindre
problemer af betydning for patientsikkerheden.

Ved det tredje opfelgende tilsyn var der stadig starre
problemer af betydning for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet, og pabuddet matte fastholdes.
Det pagzldende behandlingssted er siden ophart.

Fokusomrader

Pa baggrund af resultaterne fra tilsynene med regi-
strerede kosmetiske behandlingssteder har Styrelsen
for Patientsikkerhed identificeret en raekke omrader,
hvor der er basis for at arbejde videre med indsatser,
som kan styrke patientsikkerheden ved kosmetiske
behandlinger:

* Informeret samtykke

* Journalfgring

» Indikation for undersg@gelse og behandling
« Skriftlige instrukser til medhjzlp

Fokusomrade: Informeret samtykke

Ved kosmetisk behandling er der som udgangs-
punkt tale om behandling, der ikke har til formal at
helbrede. Derfor er kravene til informeret samtykke
skaerpet i forhold til @vrig sundhedsfaglig behand-
ling. Patienterne skal have bade mundtlig og skriftlig
information af den sundhedspersan, der er ansvarlig
for behandlingen. Desuden er det et krav, at patien-
terne far en passende betenkningstid, inden de
beslutter sig og kan samtykke til behandlingen.

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 fremgik det ikke af patientjournaler,
at patienterne havde faet den ngdvendige betaenk-
ningstid. | nogle tilfeelde var det informerede samtykke
ikke journalfgrt eller alene journalfgrt ved forunder-
sggelsen, og i en del journaler manglede angivelse af,
hvilken skriftlig information patienten havde faet.

Til gengeeld var kvaliteten af det skriftlige informa-

tionsmateriale, som behandlingsstederne havde til
radighed til at udlevere til patienterne, generelt god.
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Fokusomrade: Journalfgring

Patientjournalen er et vigtigt arbejdsredskab for sund-
hedspersonalet og skal sikre dokumentationen af
undersggelses- og behandlingsforlgb for den enkelte
patient. Derfor ma der ikke vaere tvivl om, hvilken
patient det drejer sig om, og hvemn der har udfaerdiget
journalnotatet. Journalnotater skal vaere forstaelige,
ogsa for udenforstaende sundhedspersoner.

Kravene til journalfgring pa kosmetiske behandlings-
steder er skaerpet i forhold til gvrig sundhedsfaglig
behandling. Det indebaerer bl.a., at patientjournalen
ud over patientens navn og personnummer 0gsa
skal indeholde foto af det behandlede omrade, taget
forud for behandlingen. Hvis patienten er mgdt til
efterfalgende kontrol, skal der desuden foreligge
foto taget efter behandlingen med samme fokus og
storrelsesforhold. Billederne skal dateres og identifi-
ceres med patientens navn og personnummer.

Ved en del tilsyn var der mangelfuld identifikation af
den eller de sundhedspersoner, der havde udfzrdiget
de forskellige journalnotater. Journalen skal indehol-
de titel, arbejdssted, og navn, initialer eller anden
entydig identifikation af den, der har udfgrt behand-
lingen. Ved nogle tilsyn manglede oplysningerne om
patientens personnummer, og i visse tilfelde var
journalerne uforstaelige for udenforstaende eller
indeholdt fraser, der ikke var meningsfyldte.

Fokusomrade: Indikation for

undersggelse og behandling

Ved al sundhedsfaglig undersggelse og behandling,
fx ved operative indgreb eller lzgemiddelordina-
tioner, skal indikationen for undersggelsen eller
behandlingen fremga af patientjournalen. Jo mere
indgribende undersggelsen eller behandlingen er, jo
mere udfgrligt skal indikationen beskrives.

Pa det kosmetiske omrade skal det fremga af
journalen, at patientens gnsker om kosmetisk
behandlingsbehov er dokumenteret. Det skal ogsa
fremga, hvordan sundhedspersonen har forholdt
sig til patientens behov og pa den baggrund stillet
en kosmetisk indikation. | den forbindelse vil det
ofte vaere ngdvendigt at foretage en objektiv under-
sggelse, hvilket ogsa skal fremga af journalen.
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Ved en del tilsyn var patientens gnsker og/eller
sundhedspersonens betragtninger og avervejelser
ikke tilstraekkeligt tydeligt bekrevet i patientjourna-
lerne. Nogle steder var der ikke journalfgrt en objek-
tiv undersggelse af patienten.

Fokusomrade: Skriftlige instrukser til medhj=lp
Delegation af forbeholdt virksomhed giver mulighed
for en god og effektiv arbejdsfordeling i klinikken,
men stiller ogsa krav, bade til den lzge, der delegerer
en behandling, og til den medhjzlp, der udfarer be-
handlingen. Hvis personalet udfgrer lzegeforbeholdt
virksomhed, eller der anvendes medhjzlp til de kos-
metiske behandlinger, er det vigtigt, at der foreligger
klare, skriftlige instrukser til medhjzlpspersonalet.

Rakkevidden og omfanget af opgaverne skal vaere
tilstraekkeligt beskrevet, og indholdet skal veere
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt i forhold til

det personale, der udfgrer opgaverne. Det er ogsa
vigtigt, at det tydeligt fremgar, hvem der er ansvarlig
for instruksen, hvem den er rettet mod, hvad den
omfatter, hvordan ansvarsforholdene er, hvornar den
er tradt i kraft, og hvornar den senest er opdateret.

Radgivning

Tilsynet er en kontrolaktivitet, men i forbindelse med
tilsynsbesgg yder Styrelsen for Patientsikkerhed
0gsa radgivning. Det gelder ikke kun for nyregistre-
rede behandlere, men ogsa for mere erfarne behand-
lere, som kan have spgrgsmal om regler, lovkrav og
andet vedrgrende patientsikkerhed.

En del behandlere kontakter desuden styrelsen i
forbindelse med registrering for at fa radgivning
om patientsikkerhedsmassige spgrgsmal.

Kontakt os for radgivning

Styrelsen for Patientsikkerhed
Tilsyn og Radgivning @st
Islands Brygge 67 - 2300 Kgbenhavn S

Telefon: 72 22 74 50 mandag-fredag: 8.00-15.00
E-mail: trost@stps.dk
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