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Vejledning om kosmetisk behandling

1. Indledning

Vejledningen knytter sig til kapitel 25 i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
jf. lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011 (autorisati-
onsloven), samt bekendtgarelse nr. 1464 af 28. december
2012 om kosmetisk behandling.

Autorisationsloven og bekendtggrelsen om kosmetisk be-
handling har til formal at styrke patientsikkerheden péa det
kosmetiske omrade ved at regulere kosmetisk behandling,
indfare en registreringsordning og indfare et mere omfatten-
de systematisk tilsyn.

Sundhedsstyrelsen vurderer lgbende nye tilkomne kosme-
tiske behandlinger og inddrager dem i ordningen, i det om-
fang styrelsen finder dette nedvendigt, jf. vejledningens
punkt 6.3 om vurderingen af de nytilkomne kosmetiske be-
handlinger.

For at kunne varetage patienternes sikkerhed vurderer
Sundhedsstyrelsen lgbende de mest almindelige kosmetiske
behandlinger, samt komplikationer og risici hertil. Der er ik-
ke tale om en udtgmmende opremsning eller beskrivelse
under de enkelte behandlinger i vejledningens punkt 3.

2. Definitioner og anvendelsesomrade

Kosmetisk behandling er i autorisationsloven og bekendt-
gerelse om kosmetisk behandling defineret som korrektiv
virksomhed, hvor det kosmetiske hensyn udger den afgaren-
de indikation, eller behandling, der som hovedformal har til
hensigt at forandre eller forbedre udseendet, jf. autorisati-
onslovens § 71, stk. 1, og bekendtggrelse om kosmetisk be-
handling § 1.

Det vil sige, at der ved kosmetisk behandling er tale om
operative indgreb eller andre behandlinger, hvor det kosme-
tiske hensyn udger den afgerende indikation, og hovedfor-
malet er at forandre eller forbedre udseendet.

Ved et operativt indgreb forstds indgreb, som gennembry-
der hud eller slimhinder, eller indgreb med indfarelse af ap-
paratur i de naturlige legemsabninger.

Af autorisationslovens § 74, stk. 2, fremgar, at en person
uden autorisation som laege ikke ma foretage operative ind-
greb, medmindre andet er serligt lovhjemlet. Tandlaeger har
en sadan serlig lovhjemmel, idet deres virksomhed ogsa
omfatter operative indgreb, herunder indsettelse af appara-
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tur i de naturlige legemsabninger, jf. autorisationslovens ka-
pitel 11. Af bemaerkningerne til § 74, stk. 2, fremgar, at hvis
et indgreb uden terapeutisk formél (f.eks. kosmetiske ind-
greb) er mere omfattende end gennembrud af huden som
ved tatovering, scarification eller piercing, regnes indgrebet
for at veere et operativt indgreb i § 74 forstand og er derfor
forbeholdt leeger at udfgre. Lov nr. 194 af 8. juni 1966 regu-
lerer tatovering og hgrer under Justitsministeriets ressort.

Operative indgreb og andre behandlinger, der har til hen-
sigt at forandre eller forbedre udseendet, men som foretages
pa terapeutisk (medicinsk, psykiatrisk eller funktionel) indi-
kation, falder derfor uden for disse regler. Det kunne f.eks.
vare rekonstruktioner efter kraftlidelse, operation af flyveg-
rer eller operation af bagrn for misdannelser. Det vil bl.a. si-
ge, at rekonstruktiv behandling, der foretages pa grund af
medfadt misdannelse eller p& grund af forandringer opstaet
efter sygdom, traumer eller kirurgi, ikke er omfattet af regler-
ne i bekendtgerelse om kosmetisk behandling. Det er ikke
afgagrende, om behandlingen betales af patienten selv eller af
det offentlige.

3. Kosmetiske behandlinger

Kosmetisk behandling méa ikke foretages pa patienter
under 18 ar. Den endelige vaekst er tidligst feerdig i 18-20
ars alderen, og mange af behandlingerne kan ikke gares om,
hvis man skulle fortryde. Indgreb pa medicinsk indikation,
jf. vejledningens punkt 2, kan godt foretages pa patienter
under 18 ar.

Som undtagelse til aldersgraensen pa 18 ar er kosmetisk
ortodonti (tandregulering). Grunden hertil er, at det er hen-
sigtsmaessigt at udfgre behandlingen, inden vaksten er helt
afsluttet.

For de fleste kosmetiske behandlinger vil det veere péakrae-
vet, at man har en relevant specialleegeanerkendelse, jf. be-
kendtgarelse om kosmetisk behandling § 4. Det vil endvide-
re veere pakraevet, at man har dokumenterede, relevante kva-
lifikationer, herunder uddannelse og erfaring i den behand-
ling, man vil registreres til at udfare.
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3.1 Operative indgreb pa skalpen

3.1.1 Hartransplantationer

Ved hartransplantation i kosmetisk gjemed forstas et ind-
greb, hvorved har fjernes fra et omrade og placeres i et andet
omrade. Der findes forskellige metoder hertil, f.eks. ved ud-
treekning af har direkte fra hovedbunden, udtagning af en
tynd strimmel hér eller udtagning af en hudstrip med har,
hud og underhud.

For at kunne foretage indgrebet er det vigtigt at have
kendskab til de sygdomme, der kan ligge til grund for har-
tab. Forundersggelse af patienten i forbindelse med kosme-
tisk hartransplantation og valg af behandling (stille indika-
tion) ma alene udfares af specialleeger i plastikkirurgi eller i
dermato-venerologi (hud- og kenssygdomme). Selve indgre-
bet ma udfgres af laeger med ret til selvsteendigt virke og
med dokumenterede relevante kvalifikationer, jf. vejlednin-
gen punkt 6.

Der kan benyttes medhjalp til behandlingen, dog ikke til
valg af behandling (stille indikation). For sa vidt angar be-
nyttelse af medhjeelp til indgrebet henvises til vejledningens
punkt 5 og 6.

3.1.2 Hudplastik og ekspanderindlaeggelse

Ved hudplastik mod skaldethed i kosmetisk gjemed for-
stas et indgreb, hvorved skaldethed korrigeres. Det gares
f.eks. ved at skeere det harlgse omrade veek og at deekke om-
radet ved hjalp af en harbarende rotations-lap. En anden
metode er at placere en ekspander under skalpen i omradet
ved siden af det hérlgse omréade, hvorefter den langsomt ud-
vides ved jevnlige injektioner af saltvand. P4 den made ud-
vides det omkringliggende harbzrende omrade og ved en ef-
terfglgende operation kan det harlgse omrade daekkes.

Hudplastik og ekspanderindlaeggelse pé skalpen med hen-
blik pa korrektion af skaldethed ma alene udfares af special-
lzeger i plastikkirurgi. Det indbefatter forundersggelse af pa-
tienten i forbindelse med indgrebet og valg af behandling
(stille indikation). Mindre indgreb i forbindelse med kosme-
tisk hudplastik og ekspanderindleggelse, som alene kraever
sammensyning af huden, ma udfares af leeger med ret til
selvstaendigt virke og med dokumenterede relevante kvalifi-
kationer. Mindre indgreb er defineret ved sma isolerbare
pletter, som efter en bortskaring alene vil kreeve sammensy-
ning af huden.

For sa vidt angar vurderingen af de kvalifikationer, som
lzeger med ret til selvsteendigt virke skal have for at foretage
indgrebet, henvises til vejledningens punkt 6.3.

3.2 Operative indgreb i gjenregionen

Ved operative indgreb i gjenregionen i kosmetisk gjemed
forstas kosmetiske operative indgreb i gjenregionen, som
har til hensigt at endre patientens udseende i en af patienten
gnskveerdig retning, uden at give gjenregionen en hverken
bedre eller darligere funktion. £Endringer i gjenregionen op-
nas almindeligvis ved fjernelse af hudfolder pa gjenlagene
samt fjernelse af et tilsvarende omrade af gjenlagenes lukke-
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muskel. Safremt der skulle vaere frembulende gjenhulefedt,
kan dette bortopereres i ngdvendigt omfang. En anden meto-
de er at foretage en opstramning af de membraner, der af-
greenser gjenhulefedtet frem mod gjenlagene. Sidstnaevnte
operation kombineres oftest med samtidig opstramning af
andre slappe membraner i gjenlagene.

Operative indgreb for at andre asiatisk udseende (gvre
gjenlag) til vesterlandsk udseende foretages ved operativ
frembringelse af en hgjere siddende gjenlagsfure pa gvre
gjenldg og normalt samtidig hermed at fjerne en hudfold-
dannelse pa gvre gjenlag ind mod gjenkrogen. For at kunne
foretage indgrebet er det vigtigt at kunne bedemme gjenom-
givelsernes, tarevejenes og gjnenes funktion og tilstand samt
at kunne mestre eventuelle operationskomplikationer.

Operative indgreb i gjenregionen ma alene udfares af spe-
cialleeger i plastikkirurgi eller oftalmologi. Dette indbefatter
forundersggelse af patienten i forbindelse med indgrebene
og valg af behandling (stille indikation).

3.3 Operative indgreb pé grer og nase (oto- og
rhinoplastik)

3.3.1 Operative indgreb pa grerne

Ved operative indgreb pa grerne i kosmetisk gjemed for-
stds bl.a. indgreb pd grer, som har til formal at korrigere
grernes placering. Indgrebene foretages ofte ved at korrigere
gret pa grets bagside. Huden pa bag- og forsiden af gret lgs-
nes fra brusken. Derefter omformes gret, s der opnés det
bedst mulige kosmetiske resultat. Ved hjelp af gennemga-
ende trade holdes gret pé plads i sin nye facon.

Operative indgreb pa grer mé alene udfares af specialle-
ger i plastikkirurgi og oto-rhino-laryngologi (ere-, naese- og
halssygdomme). Dette indbefatter forundersggelse af patien-
ten i forbindelse med indgrebene og valg af behandling (stil-
le indikation).

3.3.2 Operative indgreb pa nasen

Ved operative indgreb pa naesen i kosmetisk gjemed for-
stas indgreb, som har til formal at korrigere den ydre del af
nasen. Det kan bade vere en reduktion eller forstarrelse af
naesen, en &ndring i formen pa naesetippen og -ryggen, ind-
snaevring af naseborenes &bning og/eller en @&ndring i vin-
klen mellem patientens nase og overlabe. Ved en operation
bliver huden pa nasen lgsnet fra det baerende skelet af knog-
le og brusk, hvorefter denne bliver omformet. Snittet leegges
oftest inde i naseborene, hvor det ikke kan ses. Ved kompli-
cerede operationer vil snittet i nogle tilfeelde blive lagt mel-
lem patientens nasebor. Brusken og naseskillevaggen trim-
mes for at omforme nasetippen og for at forbedre vinklen
mellem nasen og overlaben.

En opbyggende naseoperation (hvis nasen skal laves
starre) kreever enten kunstigt materiale, egen brusk eller
egen knogle. Som oftest tages der brusk fra gret.

Operative indgreb pd naesen ma alene udfaeres af special-
leeger i plastikkirurgi eller oto-rhino-laryngologi. Dette ind-
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befatter forundersggelse af patienten i forbindelse med ind-
grebene og valg af behandling (stille indikation).

3.4 Operative lgft

3.4.1 Operative lgft af pande

Operativt pandelgft i kosmetisk gjemed er et indgreb, hvor
der leegges et langt bueformet snit foran hargraensen eller i
héret (klassiske metode). Herefter lgsnes huden og underlig-
gende vaev, eventuelt fjernes lidt af musklen mellem bryne-
ne, og til sidst bortskaeres overskydende hud. Det kan ogsé
veere indgreb (kikkertmetoden), hvor der legges 2-5 sma
snit teet pad hargraensen, hvor en kikkert indsattes igennem et
af snittene, og igennem et andet snit indsattes et lille instru-
ment, med hvilket det er muligt at opstramme panden ved
treek i musklerne eller bortskare en del af disse.

Operativt lgft af pande ma alene udfares af specialleger i
plastikkirurgi. Dette indbefatter forundersggelse af patienten
i forbindelse med indgrebet og valg af behandling (stille in-
dikation).

3.4.2 Operative lgft af gjenbryn

Kosmetisk operativt gjenbrynslgft er et indgreb, hvor der
oftest fjernes et stykke hud over brynene. En anden metode
bestar i at lave sma snit, eventuelt i hargreensen, hvorefter
der seettes trade i vaevet under huden, som strammes, sé bry-
nene lgftes.

Operativt lgft af gjenbryn ma alene udfares af speciallze-
ger i plastikkirurgi eller oftalmologi (gjensygdomme). Dette
indbefatter forundersggelse af patienten i forbindelse med
indgrebet og valg af behandling (stille indikation).

3.4.3 Operative lgft af ansigt

Operativt ansigtslgft i kosmetisk gjemed er et indgreb,
hvor der som regel laegges et snit foran gret (som eventuelt
straekker sig op i det harbaerende parti i tindingen og nedad-
til bag aret) med henblik pé at foretage en underminering af
huden frem pé kinden og ned pa halsen. Muskelophanget i
ansigtet opstrammes herefter, og den overskydende hud fjer-
nes.

Ved operativt ansigtslgft, der foretages som tradlgft, for-
stas indgreb, hvorved ikke-oplgselige trade placeres gennem
specielt udformede stiletter i underhuden. Tradene strammes
de steder, hvor opstramning af strukturer under huden giver
den gnskede virkning.

Indgrebene er meget komplicerede og kraever stor viden
samt operativ erfaring med de involverede strukturer. Ope-
rativt lgft af ansigt, herunder tradlgft, ma derfor alene udfg-
res af specialleeger i plastikkirurgi. Dette indbefatter forun-
dersggelse af patienten i forbindelse med indgrebene og valg
af behandling (stille indikation).

3.4.4 Operative lgft af hals
Operativt halslgft i kosmetisk gjemed, der som oftest fore-
tages i forbindelse med ansigtslgftning, er et indgreb, hvor
der almindeligvis lzegges et snit lige under hagen saledes, at
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midtlinjen af musklen kan sys sammen. Forinden vil der
hyppigt veere foretaget fedtsugning.

Indgrebet er meget kompliceret og kraever stor viden samt
operativ erfaring med de forskellige involverede strukturer.
Operativt lgft af hals ma derfor alene udfares af speciallee-
ger i plastikkirurgi. Dette indbefatter forundersggelse af pa-
tienten i forbindelse med indgrebet og valg af behandling
(stille indikation).

3.4.5 Operative lgft af maven

Ved operativt lgft af maven i kosmetisk gjemed forstas
starre eller mindre kirurgisk fjernelse af overflgdig hud pa
maven. Ved indgrebet lgsnes vevet, hvorefter den overflg-
dige hud fjernes. Indgrebet kombineres ofte med en fedtsug-
ning. Hvis bugvaeggens muskulatur ogsa er slap, kan denne
samtidig strammes op.

Operativt Igft af maven ma alene udfares af speciallaeger i
plastikkirurgi. Dette indbefatter forundersggelse af patienten
i forbindelse med indgrebet og valg af behandling (stille in-
dikation).

Ved stgrre og komplicerede mavelgft i kosmetisk gjemed
vil det vaere et krav, at patienten efterfglgende skal indlaeg-
ges til observation pa behandlingsstedet, jf. vejledningens
punkt 8. Det er ikke muligt neermere at opremse, hvilke ope-
rative mavelgft der betragtes som stgrre og komplicerede,
idet det altid vil bero pa en konkret vurdering. Et starre og
kompliceret mavelgft vil dog altid foreligge, hvis det
samtidig foretages med en fedtsugning.

3.4.6 Operative lgft pa arme, ben og baller

Operative lgft pd arme, ben og baller i kosmetisk gjemed
er indgreb, hvorved overskydende hud fjernes. Indgrebene
foretages seedvanligvis ved, at der anlaegges et snit svarende
til det mest hensigtsmasssige sted. Hud, underhud og eventu-
elt fedt lgsnes, og det overskydende veev fjernes. Omradet
sys sammen igen, eventuelt ved hjelp af serlige Z- eller W-
plastikker, for at undga stramme ar.

Operative lgft pa lar og baller kraever ngje planlegning og
optegning iser af hensyn til arrenes placering, saledes at der
ikke efterfalgende bliver problemer med siddefunktionen.
Operative lgft pa arme-, ben- og baller mé alene udfares af
specialleger i plastikkirurgi. Dette indbefatter forundersg-
gelse af patienten i forbindelse med indgrebene og valg af
behandling (stille indikation).

Indgrebene er kontroversielle og indeberer en stor risiko
for et darligt resultat, hvorfor styrelsen finder grundlag for at
indskeerpe over for de specialleeger i plastikkirurgi, som
veelger at foretage sddanne indgreb, at der skal udvises ser-
lig forsigtighed ved udvelgelsen af patienter, jf. autorisati-
onslovens 8§ 17. Indikationen for indgrebet skal udtrykkeligt
journalfares.

3.5 Operativ indsattelse af implantater

For s vidt angdr indsettelse af brystimplantater, bade hos
kvinder og mend, henvises til vejledningens punkt 3.6.
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3.5.1 Operativ indszttelse af implantater i ansigtet

Ved operativ indszttelse af implantater i ansigtet i kosme-
tisk gjemed forstas indgreb, hvorved der indsattes implanta-
ter for at fremhave de benede strukturer og konturer i ansig-
tet (kind, kabe, hage). Implantaterne placeres oftest via snit
gennem slimhinden i mundhulen for at camouflere arrene.

Operativ indsettelse af implantater i ansigtet ma alene ud-
fares af specialleeger i plastikkirurgi. Dette indbefatter for-
undersggelse af patienten i forbindelse med indgrebet og
valg af behandling (stille indikation).

3.5.2 Operativ indsettelse af implantater i arme, ben og
baller

Ved operativ indsattelse af implantater i arme, ben og bal-
ler i kosmetisk gjemed forstas indgreb, hvorved der indsaet-
tes implantater for at opna volumen og form, bl.a. s& det lig-
ner, hvad der ville kunne opnas med intensiv fysisk treening.
Indgrebene foregar ved at leegge et mindre snit et passende
sted i forhold til den gnskede placering af implantatet. Der
tildannes en lomme i underhuden lige over muskelniveau
lidt starre end implantatet. Implantatet placeres i denne lom-
me, og huden syes herefter sammen.

Operativ indsattelse af implantater i arme, ben og baller
ma alene udfgres af specialleger i plastikkirurgi. Dette ind-
befatter forundersggelse af patienten i forbindelse med ind-
grebet og valg af behandling (stille indikation).

Indgrebene er kontroversielle og indeberer en stor risiko
for et darligt resultat, hvorfor styrelsen finder grundlag for at
indskeerpe over for de specialleger i plastikkirurgi, som
veelger at foretage sddanne indgreb, at der skal udvises seer-
lig forsigtighed ved udvelgelsen af patienter, jf. autorisati-
onslovens § 17. Indikationen for indgrebet skal udtrykkeligt
journalfares.

3.6 Operative indgreb i bryster og fjernelse af brystvaev hos
meend (gynakomasti)

3.6.1 Brystforstarrende indgreb

Ved brystforstarrende indgreb i kosmetisk gjemed forstas
et indgreb, hvorved der indopereres et implantat under
brystkirtlen eller musklen. Implantaterne indopereres enten
via et snit under brystet, ved brystvorten eller armhulen.
Indsaettelse af implantater i maends brystmuskulatur sker pa
samme made.

For at kunne foretage indgrebet er det vigtigt at have et
indgdende kendskab til brystets anatomi og rutine i indgre-
bets udfarelse. Brystforstarrende indgreb mé derfor alene
udfgres af specialleeger i plastikkirurgi. Dette indbefatter
forundersggelse af patienten i forbindelse med indgrebet og
valg af behandling (stille indikation).

Ved starre og komplicerede brystforstgrrende indgreb vil
det veere et krav, at patienten efterfglgende skal indleegges
til observation pa behandlingsstedet, jf. vejledningens punkt
8. Det er ikke muligt nermere at opremse, hvilke brystfor-
starrende indgreb, der betragtes som starre og komplicerede,
idet det altid vil bero pa en konkret vurdering.
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3.6.2 Brystreducerende indgreb, herunder fjernelse af
brystveev hos maend

Ved brystreducerede indgreb i kosmetisk gjemed forstas
et indgreb, hvor brystveev og overskydende hud fjernes. Ved
indgreb flyttes brystvorten tillige, og brystet lgftes. Der kan
ogsa vare tale om fjernelse af brystveev hos mand.

For at kunne foretage indgrebet er det vigtigt at have et
indgaende kendskab til brystets anatomi og en rutine i ind-
grebets udfarelse. Brystreducerende indgreb, herunder fjer-
nelse af brystvaev hos meend, ma derfor alene udfares af spe-
cialleger i plastikkirurgi. Dette indbefatter forundersggelse
af patienten i forbindelse med indgrebene og valg af be-
handling (stille indikation).

Ved stgrre og komplicerede brystreducerende indgreb vil
det veere et krav, at patienten efterfglgende skal indlaegges
til observation pa behandlingsstedet, jf. vejledningens punkt
8. Det er ikke muligt naermere at opremse, hvilke brystredu-
cerende indgreb, der betragtes som starre og komplicerede,
idet det altid vil bero pa en konkret vurdering.

3.6.3 Operative lgft af brystet

Ved operativt brystlgft i kosmetisk gjemed forstas et ind-
greb, hvorved brystet alene lgftes. Dette sker ved fjernelse
af hud eventuelt samtidig med, at kirtlen lgsnes, og bryst-
vorten flyttes op.

For at kunne foretage indgrebet er det vigtigt at have et
indgaende kendskab til brystets anatomi og en rutine i ind-
grebets udfgrelse. Operativt laft af brystet ma derfor alene
udfgres af specialleger i plastikkirurgi. Dette indbefatter
forundersggelse af patienten i forbindelse med indgrebet og
valg af behandling (stille indikation).

Ved starre og komplicerede brystlgft i kosmetisk gjemed
vil det vaere et krav, at patienten efterfalgende skal indlaeg-
ges til observation pa behandlingsstedet, jf. vejledningens
punkt 8. Det er ikke muligt neermere at opremse, hvilke ope-
rative brystlgft der betragtes som sterre og komplicerede,
idet det altid vil bero pa en konkret vurdering.

3.8 Fedtreducerende behandlinger

Liposuction (fedtsugning) og lipolysis (fedtoplasning) i
kosmetisk gjemed er indgreb, hvorved fedt fjernes. Det kan
veare ved indfgrelse af sterile kanyler koblet til et vakuum-
apparat. Udstyret kan veere forbundet med laser, som indfg-
res i fedtomradet (laser-assisted), med ultralyd (ultra-sound-
assisted), ved f.eks. vibrationer i en kanyle (power-assisted),
eller udstyret kan vaere forbundet med radiobglger.

Ved liposuction indsprgjtes seedvanligvis veeske med ind-
hold bl.a. af adrenalin og lokalbedgvelse i omradet svarende
til den mangde fedt, der skal fjernes. Fedtsugninger foreta-
ges hovedsageligt i maveregionen, men kan foretages nas-
ten alle steder pa kroppen.

Fedtoplesning (lipolyse) kan foretages ved injektion af et
stof i fedtansamlinger. Der er i Danmark ikke registreret no-
gen praeparater til lipolyse. Der findes kun ringe dokumenta-
tion for indgrebets virkning og bivirkninger.
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Fedtoplgsning skal p& grund af den mangelfulde doku-
mentation indtil videre foretages i henhold til Sundhedssty-
relsens vejledning nr. 11052 af 2. juli 1999 om indfarelse af
nye behandlinger i sundhedsvaesenet, og styrelsen finder
grundlag for at indskaerpe over for de specialleger, som
veelger at foretage behandlingen, at der skal udvises serlig
forsigtighed ved udvalgelsen af patienter, jf. autorisations-
lovens § 17. Indikationen for behandlingen skal udtrykkeligt
journalfares.

Fedtsugning og fedtoplgsning, herunder forundersggelse
af en patient i forbindelse med indgrebet og valg af behand-
ling (stille indikation), ma alene udfares af specialleeger i
plastikkirurgi.

Ved stgrre og komplicerede fedtsugninger vil det veere et
krav, at patienten efterfalgende skal indlaegges til observa-
tion pa behandlingsstedet, jf. vejledningens punkt 8 og
punkt 8.1. Det er ikke muligt n&ermere at opremse, hvilke
fedtsugninger, der betragtes som stgrre og komplicerede,
idet det altid vil bero pa en konkret vurdering. En starre og
kompliceret fedtsugning vil dog altid foreligge, hvis der su-
ges mere end 2 liter fedt, eller hvis en fedtsugning foretages
samtidigt med andre indgreb.

Sundhedsstyrelsen skal endvidere indskzrpe, at det er pa-
kreevet med en taet monitorering under indgrebet og under
den efterfglgende indlaeggelse, safremt det planleegges at fo-
retage en fedtsugning pa 4 liter, jf. vejledningens punkt 8.1.

3.9 Operative indgreb pa kansorganerne

3.9.1 Operative indgreb p& mandlige kensorganer

Ved operative indgreb pa de mandlige kensorganer i kos-
metisk gjemed forstas indgreb, hvorved penis forstgrres, en-
ten i tykkelse og lengde eller begge dele, samt korrektion
for skaevhed af penis.

Ved penisforleengende indgreb overskares sadvanligvis
ledbéndet fra pungen til penis samtidig med, at der foretages
en V-Y-plastik i huden. Derudover kan penis forstgrres ved
injektion af fedt i underhuden af penis. Ved et oprettende
indgreb af en skaev penis leegges et snit pd den modsatte side
af krumningen, og der sattes solide nylontrade i penisskaf-
tet, som dermed retter penis op.

Det er vigtigt inden indgrebenes udfarelse at sikre sig op-
lysninger om patientens beveeggrunde for at fa foretaget det
pageeldende indgreb og herunder vurdere, om patienten bar
tilbydes psykologisk eller eventuelt sexologisk udredning.
Operative indgreb p& de mandlige kensorganer ma alene ud-
fares af specialleeger i plastikkirurgi eller urologi (nyre- og
urinvejssygdomme). Dette indbefatter forundersggelse af
patienten i forbindelse med indgrebene og valg af behand-
ling (stille indikation).

Indgrebene er kontroversielle og indeberer en stor risiko
for et darligt resultat, hvorfor styrelsen finder grundlag for at
indskeerpe over for de specialleger i plastikkirurgi, som
veelger at foretage sddanne indgreb, at der skal udvises sar-
lig forsigtighed ved udvelgelsen af patienter, jf. autorisati-
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onslovens 8 17. Indikationen for indgrebet skal udtrykkeligt
journalfares.

3.9.2 Indgreb pa kvindelige kansorganer

Det fremgar af straffelovens § 245a, at den, som ved et le-
gemsangreb med eller uden samtykke, bortskaerer eller pa
anden made fjerner kvindelige ydre kansorganer helt eller
delvis, straffes med feengsel indtil 6 ar. Bestemmelsen om-
fatter alle indgreb pa de kvindelig kensorganer, der ikke har
et terapeutisk formal, altsd ikke foretages pa medicinsk, psy-
kiatrisk eller funktionel indikation. Det er sdledes ulovligt at
foretage indgreb pa de kvindelig kensorganer pa kosmetisk
indikation.

3.10 Injektioner i kosmetisk gjemed

Alle former for injektioner er at betragte som operative
indgreb, idet der foregar et gennembrud af huden. Der krze-
ves ikke alene kendskab til korrekt hygiejne- og injektions-
teknik, men ogséa kendskab til anatomi, til de enkelte midler,
der sprgjtes ind i patienten, samt bivirkningerne til og risici
ved disse, og hvorledes der skal ageres i tilfeelde af bivirk-
ninger.

Det er indgreb, uanset hvilket stof der indsprgjtes, som er
af mere indgribende karakter end akupunktur, piercing eller
tatovering, jf. vejledningens punkt 2.

3.10.1. Scleroserende injektioner i sma synlige kar
(mikrosclerosering)

Ved scleroserende injektioner i kosmetisk gjemed forstas
injektioner til fjernelse af synlige kar. | dag anvendes enten
polidocanol i koncentrationer mellem 0,5 og 3 % eller hy-
pertoneoplasninger af sukker og natriumklorid. Behandlin-
gerne er baseret pa, at de indsprgjtede stoffer gdeleegger
blodkarrenes inderside, hvorved der dannes en lille blodprop
i karret, som derefter fjernes af immunsystemet.

Inden behandling er det vigtigt at sikre, at forandringerne i
de synlige kar ikke er et symptom eller faglgevirkning af en
anden, eventuelt alvorlig grundsygdom. Scleroserende in-
jektioner i mindre kar med henblik pa at fjerne disse ma ale-
ne udfgres af specialleeger i plastikkirurgi, dermato-venero-
logi eller karkirurgi. Dette indbefatter forundersggelse af pa-
tienten i forbindelse med indgrebet og valg af behandling
(stille indikation).

Der kan benyttes medhjelp til behandlingen, dog ikke til
valg af behandling (stille indikation). For sa vidt angar be-
nyttelse af medhjeelp til indgrebet henvises til vejledningens
punkt 5 og 6.

3.10.2 Injektion af autolog filler

Ved injektion af autolog filler i kosmetisk gjemed forstas
et indgreb, hvor der udtages fedt et sted fra kroppen med
henblik pa injektion et andet sted pa kroppen. Der fjernes
saledes ved indgrebet sma meangder fedt med en mindre ka-
nyle, hyppigst fra mave eller hofter, som efterfalgende op-
renses og eventuelt centrifugeres, saledes at fedtet antager
en mere flydende form. Herefter bliver det med tynde kany-
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ler sprgjtet ind under huden, hvor det gnskes, oftest omkring
gjne og kindben. En del af det indsprgjtede fedt absorberes
inden for 6 maneder, hvorfor proceduren ofte gentages.

Kosmetisk behandling med autolog filler svarende til over
100 ml méa alene udfares af specialleeger i plastikkirurgi.
Kosmetisk behandling med autolog filler svarende til 100 ml
og derunder ma ogsa udfares af specialleeger i dermato-ve-
nerologi. Behandlingen indbefatter forundersggelse af pa-
tienten i forbindelse med indgrebene og valg af behandling
(stille indikation).

3.10.3 Injektion af botulinumtoksin

Ved injektion af botulinumtoksin i kosmetisk gjemed for-
stas behandling af rynker i hoved- og halsregionen ved in-
jektion af sm& mangder af leegemidlet. Botulinumtoksin
sprgjtes ind i den underliggende muskel pa udvalgte steder
med en tynd kanyle, hvorefter musklen lammes, og den
overliggende hud udglattes. Virkningen indtreeder i lgbet af
2-7 dagn og forsvinder oftest efter 3-9 maneder afhengig af
lokalisation, meengde og injektionsteknik.

Indgrebet kraever kendskab til musklernes beliggenhed,
herunder hvilken dybde kanylen skal indfares til og i hvilke
omrader af ansigtet, der kan behandles, samt kendskab til
korrekt koncentration og mangde af leegemidlet.

Botulinumtoksin er et meget potent leegemiddel, som ved
forkert anvendelse kan fa alvorlige konsekvenser for patien-
ten. Ved injektion i en vene kan det i yderste konsekvens
medfare stop af vejrtreekningen. Leegemidlet ma kun udleve-
res efter ordination af specialleeger i dermato-venerologi
(hud- og kenssygdomme), neurologi (nervesystemets syg-
domme), oftalmologi (gjensygdomme) eller plastikkirurgi.

Injektion af botulinumtoksin i kosmetisk gjemed ma alene
udfares af specialleeger i plastikkirurgi, oftalmologi, derma-
to-venerologi samt neurologi (nervesystemets sygdomme).
Dette indbefatter forundersggelse af patienten i forbindelse
med indgrebet og valg af behandling (stille indikation).

Injektion af botulinumtoksin i sygdomsbehandlingsmaes-
sigt gjemed, fx ved migrane, er ikke at anse som kosmetisk
behandling. Sadan behandling kan derfor ikke foretages af
sundhedspersoner, som alene er registreret til at udfare kos-
metisk behandling med dette leegemiddel.

Der kan benyttes medhjzlp til behandlingen med botuli-
numtoksin i kosmetisk gjemed, dog ikke til valg af behand-
ling (stille indikation). For sa vidt angar benyttelse af med-
hjeelp til indgrebet henvises til vejledningens punkt 5 og 6.

3.10.4 Injektion af fillers

Fillers opdeles traditionelt i permanente fillers, der forbli-
ver i kroppen, og ikke-permanente fillers, som er stoffer, der
kun langsomt oplases af kroppen. Begrebet semi-permanen-
te fillers, som f.eks. Sculptra, bruges ogsa, men da virknin-
gen af disse er som ved permanente fillers, betragtes disse i
denne regulering af kosmetisk behandling som permanente
fillers.
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3.10.4.1 Injektion af permanente fillers

Ved injektion af permanente fillers i kosmetisk gjemed
forstés injektion af forskellige fillers til behandling af bl.a.
starre rynker, dybe ar og stagrre defekter i huden. Virkningen
er varig.

Det er ikke muligt at opremse reekken af permanente fil-
lers, der bruges, da markedet konstant andres. Galdende for
alle permanente fillers er, at de virkningsmaessigt kan side-
stilles med indszttelse af implantater. Injektion af perma-
nente fillers ma alene udfares af speciallaeger i plastikkirurgi
eller dermato-venerologi. Dette indbefatter forundersggelse
af patienten i forbindelse med indgrebet og valg af behand-
ling (stille indikation).

3.10.4.2 Injektion af ikke-permanente fillers i mindre meaeng-
der.

Ved injektion af mindre maengder af ikke-permanente fil-
lers i kosmetisk gjemed forstas injektion af forskellige fillers
til behandling af bl.a. mindre rynker, ar og defekter i huden
samt til forstarrelse af laeber. Galdende for alle ikke-perma-
nente fillers er, at virkningen alene er fra 3-6 maneder.

Det er ikke muligt at opremse raekken af ikke-permanente
fillers, der bruges, da markedet konstant e&ndres. De mest
anvendte stoffer i ikke-permanente fillers er kollagen og
hyaluronsyre. Ved bivirkninger til hyaluronsyre fillers kan
der indsprajtes Hylase, som neutraliserer syren. Hylase fas
pa udleveringstilladelse til leeger, da Hylase ikke er mar-
kedsfart i Danmark. Det er dog en forudsetning, at der ikke
findes markedsfarte alternativer. Ansggningsskemaer og
vejledning findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Der
kan sgges bade enkelt udleveringstilladelse, som giver mu-
lighed for udlevering til behandling af en specifik patient,
eller generel udleveringstilladelse, som giver mulighed for
behandling af flere patienter.

Injektion af ikke-permanente fillers i mindre maengder ma
alene foretages af laeger med ret til selvsteendigt virke og
med dokumenterede relevante kvalifikationer. Dette indbe-
fatter forundersagelse af patienten i forbindelse med indgre-
bet og valg af behandling (stille indikation).

Der kan benyttes medhjelp til behandlingen. For s& vidt
angar benyttelse af medhjelp til indgrebet henvises til vej-
ledningens punkt 5 og 6.

3.10.4.3 Injektion af ikke-permanente fillers i starre
mangder (kropsfillers)

Der findes ogsé ikke-permanente kropsfillers, som f.eks.
Macrolane, der primert indsprajtes i brysterne, overarme og
leegge for at opna en starre volumen. Behandlingen svarer til
indsettelse af implantater. De bivirkninger, der er beskrevet
i de studier, der er udarbejdet om anvendelsen af kropsfil-
lers, svarer til indsattelse af implantater. Behandlingsteknik,
indikationsomrader og behandling af komplikationer er sale-
des fortsat under udvikling. Injektion af kropsfillers i kos-
metisk gjemed ma alene udfares af speciallaeger i plastikki-
rurgi. Dette indbefatter forundersggelse af patienten i forbin-
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delse med indgrebet og valg af behandling (stille indika-
tion).

Behandling skal pa grund af den manglende dokumenta-
tion foretages i henhold til Sundhedsstyrelsens vejledning
nr. 11052 af 2. juli 1999 om indfarelse af nye behandlinger i
sundhedsvaesenet. Behandlingen skal veere klart beskrevet i
forhold til procedure, registrering af patienter, herunder
skeerpet informationspligt i forhold til patienterne, og op-
falgning pé& behandlingen gennem laengere tid.

Ved behandling med kropsfillers skal der altid veere ind-
leggelsesmuligheder pa behandlingsstedet af hensyn til ob-
servation af bivirkninger, jf. vejledningens punkt 8. Det ind-
befatter bl.a., at der skal veaere medicin pa behandlingsstedet
til behandling af allergiske reaktioner. Der skal endvidere
veere en skriftlig procedure for en akut overflytning til ho-
spital i tilfeelde af alvorligere om end sjeeldne bivirkninger
til behandlingen.

3.11 Slibning af huden (dermabrasio)

Dermabrasio i kosmetisk gjemed er et indgreb, hvor ryn-
ker slibes med hurtigt roterende diamantfreaeser eller stalbgr-
ste. Ved behandlingen fjernes hele den gverste del af over-
huden og en passende del af den underliggende leederhud.

Slibning af huden er teknisk meget vanskelig at udfgre og
meget smertefuldt, hvorfor behandlingen oftest foregér efter
anleggelse af lokalbedgvelse eller i fuld bedgvelse. Det er
leegeforbeholdt virksomhed at foretage bedgvelse, jf. autori-
sationslovens § 74. Slibning af huden ma alene udfares af
specialleeger i plastikkirurgi eller dermato-venerologi. Dette
indbefatter forundersggelse af patienten i forbindelse med
indgrebet og valg af behandling (stille indikation).

I modsetning til slibning af huden vil sandblasning af hu-
den i kosmetisk gjemed (mikrodermabrasio) kunne foretages
af personer uden sundhedsfaglig autorisation, herunder kos-
metologer og kosmetikere. Mikrodermabrasio er et indgreb,
hvorved huden overfladisk sandblaeses med slibende krystal-
ler, som med stor fart pustes mod huden og derefter suges
bort med et vakuum sammen med det afslebne hudvav. For-
malet med behandlingen er at bortslibe det gverste lag i hu-
den saledes, at huden kortvarigt far et mere livligt udseende.
Der er ikke knyttet alvorlige risici til behandlingen.

3.12 Behandling med laser, intenst pulserende lys (IPL) og
andre metoder, der kan ligestilles hermed

Med andre metoder, som kan ligestilles hermed, er der ta-
get forbehold for den hastige udvikling, der er pa laser- og
lysomradet. Det vil altid vaere en konkret vurdering, jf. vej-
ledningens punkt 6.3, om brugen af et apparatur er en be-
handling, som kan ligestille med laser og intenst pulserende
lys.

Laserbehandling og behandling med intenst pulserende lys
anvendes til behandling af en lang raekke hudforandringer
bl.a. karforandringer, pigmenterede lasioner, ugnsket har-
veekst, og hudforyngelse/rynkebehandling. Ofte vil det vare
det samme apparat, der anvendes til bade milde og mere po-
tente behandlinger.
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Det er veesentligt ved behandling med laser og intenst pul-
serende lys ikke at overse hudkreft eller forstadier hertil, sa
disse ikke fejlagtigt bliver laserbehandlet eller behandlet
med intenst pulserende lys. Skulle dette ske, kan det medfg-
re, at det pa et senere tidspunkt ikke er muligt at stille en
korrekt diagnose. Det kan fa den betydning, at patientens
muligheder for helbredelse i veerste fald bliver forringet.

Behandling med infrargdt lys kan udfares med mange for-
skellige behandlingssystemer. Nar der foretages opstram-
ning af huden (skin tightening) med infraragdt lys, som er ba-
seret pa en varmeafgivelse af huden med kollagen skrump-
ning, anvendes en behandlingsmetode, der er at ligestille
med IPL. Behandlingen kan bl.a. medfare bivirkninger sés-
om brandskader med sardannelser og hyperpigmenteringer
til falge, hvis udstyret ikke handteres korrekt.

Behandling med laser i klasse 3B eller 4, intenst pulseren-
de lys og andre metoder, som kan ligestilles hermed, herun-
der forundersggelse og valg af behandling (stille indikation),
ma alene udfgres af speciallaeger i dermato-venerologi med
dokumenterede, relevante kvalifikationer. Specialleeger i
dermato-venerologi, der har faet deres speciallegeanerken-
delse efter den 31. december 1997, vil under deres uddan-
nelse bade teoretisk og praktisk have arbejdet med laser, IPL
mv. Specialleger, der har faet deres specialleegeanerkendel-
se for den 31. december 1997, kan erhverve sig ngdvendige
uddannelsesmassige kvalifikationer ved at deltage i relevan-
te kurser.

3.12.1 Ablativ behandling med laser og andre metoder, der
kan ligestilles hermed

Behandling med ablativ laser i kosmetisk gjemed er en be-
handling, hvorved huden braendes, og der opstar en anden-
gradsforbraending. Det behandlede omrade ses efterfglgende
som et veeskende sar.

Ablative behandlinger udfgres med infrargde bglgelaeng-
der og indbefatter fraktioneret ablativ behandling, f.eks.
CO2 (uanset fabrikat) eller Erbium laser. Brugen af fraktio-
neret CO2-laserudstyr kan alt efter indstillingen medfgre let-
te forandringer til mere udbredte hudreaktioner, bl.a. med
dannelse af sma sar, herunder let blgdning. Ved behandling
med fraktioneret CO2 laser fjernes vaev punktvis. Pa grund
af CO2-laserens optiske egenskaber og dermed den ablative
laser-hud-interaktion er der tale om en grundleeggende abla-
tiv teknik.

Ablativ behandling méa ikke udfares af medhjzlp.

3.12.2 Non-ablativ behandling med laser, IPL og andre
metoder, der kan ligestille hermed

Behandling med non-ablativ laser og intenst pulserende
lys i kosmetisk gjemed er behandlinger, hvor en laserstrale
eller intenst pulserende lys passerer overhuden og virker pa
den gverste del af leederhuden. Der udvikles kun undtagel-
sesvist sar.

Metoder, der er at ligestille med laser og IPL, er i hastig
udvikling, hvorfor det ikke er muligt at lave en udtgmmende
opremsning. Men som eksempler herpd kan navnes radio-



28. december 2012.

frekvente bglger (stram), selektiv fototermolyse med varme-
pavirkning af huden, samt til skin tightening med infrargdt
lys.

Der kan anvendes medhjelp til fjernelse af har, kar og ta-
toveringer samt milde non ablativer rynkebehandlinger la-
ser, IPL og andre metoder, der er at lige stille hermed. For
sd vidt angar benyttelse af medhjaelp henvises til vejlednin-
gens punkt 5 og 6.

For s vidt angér fjernelse af har pa medicinsk indikation,
herunder af unge under 18 ar, henvises til vejledningens
punkt 3.

3.13 Peeling af huden

Ved peeling af huden forstds en atsning af de gverste lag
af huden med en meget koncentreret syre eller lignende.

3.13.1 Peeling med trikloreddikesyre (TCA) og fenol

En meget udbredt syre til peeling af huden i kosmetisk
gjemed er trikloreddikesyre. Effekten og bivirkningerne er
afhengig af koncentrationen af trikloreddikesyre, de an-
vendte mangder, forbehandling af huden, pafaringsmetode
og behandlingstiden. Det kraever en betydelig treening og er-
faring at foretage vellykkede behandlinger med denne syre,
da det kan veere vanskeligt at bedemme den effektive be-
handlingsdybde.

Fenol er en anden syre, som bliver anvendt i kosmetisk
gjemed til peeling af forholdsvis dybe rynker og pigmentfor-
andringer. Fenol er imidlertid kendt for at give hjerterytme-
forstyrrelser under behandlingen, hvorfor der er s&rlige krav
til behandling hermed, jf. vejledningens punkt 8.1.

Peeling af huden, og metoder der kan ligestilles hermed,
med trikloreddikesyre og fenol ma alene udfares af special-
leeger i plastikkirurgi eller dermato-venerologi. Dette indbe-
fatter forundersggelse af patienten i forbindelse med be-
handlingen og valg af behandling (stille indikation).

3.13.2 Peeling med produkter med en pH-verdi pé 3 og
derunder

De produkter, der bruges, er ofte syrer, som findes natur-
ligt i lav koncentration i en lang raekke forskellige frugter,
melk, sukkerrgr osv. Der er en sammenhang mellem pH-
veerdien og risici ved behandlingen, idet peeling med syrer,
der har en pH-veerdi pa 3 eller derunder, kan medfare store
bivirkninger.

Peeling af huden i kosmetisk gjemed med kosmetiske pro-
dukter med en lav pH-veerdi ma alene udfares af leger med
ret til selvsteendigt virke og med dokumenterede relevante
kvalifikationer. Dette indbefatter forundersggelse af patien-
ten i forbindelse med behandlingen og valg af behandling
(stille indikation).

Der er til peeling af huden i kosmetisk gjemed med syrer,
der har en pH-veerdi pa over 3, ingen alvorligere risici til be-
handlingen, hvorfor den vil kunne foretages af personer
uden sundhedsfaglig autorisation, herunder kosmetologer og
kosmetikere.
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Peeling af huden med produkter, der er omfattet af miljg-
ministeriets bekendtgarelse nr. 422 af 4. maj 2006 om kos-
metiske produkter med senere &ndringer (kosmetikbekendt-
garelsen), skal overholde kosmetikbekendtggrelsens betin-
gelser og begraensninger, hvis produktet er markedsfart som
et kosmetisk produkt.

Der kan benyttes medhjelp til behandlingen. For sa vidt
angar benyttelse af medhjelp til indgrebet henvises til vej-
ledningens punkt 5 og 6.

4. Behandlinger pa tandleegeomradet

4.1 Tandblegning med blegemidler

Tandblegning med blegemidler i kosmetisk gjemed er et
indgreb, hvor farvestoffer i teendernes yderste lag fjernes, sa
teenderne lysnes.

Tandblegning med tandblegemidler, der indeholder 0,1-6
% hydrogenperoxid, ma i kosmetisk gjemed alene udfares af
tandleger i henhold til bekendtgerelse nr. 422 af 4. maj
2006 om kosmetiske produkter.

Der vil i forbindelse med s&dan behandling kunne fore-
komme forbigdende isninger fra tenderne og irritation fra
tandkedet under og efter behandling. Disse kan vare fra 1
dag til 1 uge.

Tandblegning med laser, i klasse 3B eller 4, og andre me-
toder, der er at ligestille hermed, ma i kosmetisk gjemed ale-
ne udfgres af tandleeger med dokumenterede, relevante kva-
lifikationer.

Den farste gang i et behandlingsforlgb med tandblegning
kan tandleegen kun anvende medhjelp under direkte opsyn
af tandleegen, jf. bekendtgarelse nr. 422 af 4. maj 2006 om
kosmetiske produkter. Behandlingen kan herefter forega pa
tandklinikken eller hjemme.

For sé vidt angar benyttelse af medhjzlp til behandlingen
i gvrigt, henvises til vejledningens punkt 5.

Tandleeger, der udfgrer tandblegning med blegemidler,
skal ikke registreres i Sundhedsstyrelsen.

4.2 Tandblegning med laser

Tandblegning med lys eller laser er indgreb, hvor farve-
stoffer i teendernes yderste lag fjernes. Blegningen foregar
pa tandklinikken under beskyttelse af ansigt og tandked. Der
pafares kemisk produkt pa teenderne, som kan aktiveres med
lys eller laser.

Der forekommer ofte forbigaende isninger fra tenderne
og irritation fra tandkedet under og efter behandling. Disse
kan vare fra 1 dag til 1 uge.

Blegning af teender med laser og lys, mé alene udfares af
tandleeger. Det indbefatter forundersggelse af patienten i for-
bindelse med behandlingen og valg af behandling (stille in-
dikation).

For sa vidt angar benyttelse af medhjelp til behandlingen,
henvises til vejledningens punkt 5.

Tandlaeger, der udfgrer tandblegning med laser skal ikke
registreres i Sundhedsstyrelsen.



28. december 2012.

4.3. Operative og ikke-operative plast- og
porcelensbehandlinger

Operative og ikke-operative plast- og porcelensbehand-
linger i kosmetisk gjemed er indgreb, der foretages for at
andre form og farve pa tenderne. Der er tale om mange for-
mer for indgreb — lige fra et lille tyndt plastlag til fuldkro-
ner.

Operative og ikke-operative plast- og porcelensbehand-
linger ma alene udfares af tandleeger. Dette indbefatter for-
undersggelse af patienten i forbindelse med behandlingen og
valg af behandling (stille indikation).

For sa vidt angar benyttelse af medhjzlp til behandlingen,
henvises til vejledningens punkt 5.

Tandleger, der udfgrer plast- og porcelensbehandlinger
skal ikke registreres i Sundhedsstyrelsen.

5. Benyttelse af medhjeelp

Der kan alene benyttes medhjeelp ved kosmetisk behand-
ling, hvor dette er anfert i bekendtgerelse om kosmetisk be-
handling.

Som udgangspunkt er det ikke muligt at benytte medhjelp
til at forundersgge patienten og valge behandlingen (stille
indikation). En undtagelse hertil er, at det er muligt at benyt-
te leeger, sygeplejersker og tandleger med dokumenterede,
relevante kvalifikationer til som medhjelp at forundersgge
og valge behandling ved behandling med ikke-permanente
fillers, peeling af huden med produkter med en pH-veerdi pa
3 eller derunder og fjernelse har og kar samt at udfarelse af
non-ablativ rynkebehandling med laser, intenst pulserende
lys og andre metoder, der kan ligestilles hermed.

Den behandlingsregistrerede laege er i disse situationer an-
svarlig for udfgrlig instruktion af medhjelpen, som bl.a.
skal omfatte:

— Kiiterier for udvalgelse af patienter.

— Hvilke patienter kan modtage hvilken behandling.

— Hvilken patientinformation der skal gives, herunder
hvilke bivirkninger, der skal informeres om.

— Hvor behandlingen udfgres, og hvordan bivirkninger til
behandlingen behandles.

— | hvilke situationer den behandlingsansvarlige laege skal
kontaktes.

Den registrerede lege kan hertil valge at bruge en anden
person til at udfare behandlingen, hvor det f.eks. er en syge-
plejerske, der som medhjalp, har stillet indikationen. Den
person, som udfgrer behandlingen, er ikke i den situation
medhjelp for sygeplejersken. Bade sygeplejersken og perso-
nen, der udfgrer behandlingen, er medhjelpere for den regi-
strerede laege, som er ansvarlig for begge medhjalpere. Den
behandlingsregistrerede leege er ogsa ansvarlig for udfarlig
instruktion af medhjalpen, som udfarer behandlingen. In-
struktionen skal bl.a. omfatte:

— Hvor behandlingen udfgres, og hvordan bivirkninger til
behandlingen behandles.

— | hvilke situationer den behandlingsansvarlige laege skal
kontaktes.
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Det fremgar af autorisationslovens § 17, at en autoriseret
sundhedsperson er forpligtet til at udvise omhu og samvit-
tighedsfuldhed, bl.a. nér vedkommende benytter medhjeelp.

Nér en autoriseret sundhedsperson benytter medhjzlp,
skal den autoriserede sundhedsperson vere knyttet til be-
handlingsstedet pd en sddan made, at den pagaldende har
den ngdvendige indflydelse p& behandlingen. Det er ikke
noget krav, at den autoriserede sundhedsperson skal veere til
stede ved den behandling, som dennes medhjalp foretager.
Men det er en forudsetning, at den autoriserede sundheds-
person har sin faste gang pa behandlingsstedet. Den autori-
serede sundhedsperson skal endvidere til stadighed sgrge
for, at medhjeelpen har de ngdvendige kvalifikationer i for-
hold til den udfarte behandling og samtidig sgrge for at fal-
ge op pa fejl eller uforudsete haendelser samt treeffe forngd-
ne foranstaltninger for at sikre mod fremtidige fejl eller
uforudsete heendelser.

Den autoriserede sundhedsperson skal endvidere udarbej-
de skriftlige instrukser for de opgaver, som medhjelpen skal
udfgre, der indebeerer en risiko for patientsikkerheden.

Sundhedsstyrelsen fglger den telemedicinske udvikling.
Det vil pd nuvaerende tidspunkt alene vaere muligt at benytte
telemedicin ved akut opstdede problemer i en behandling.
Det vil ikke veere muligt pa nuvarende tidspunkt at benytte
telemedicin til at stille indikation.

6. Yderligere tilladelser til registrering

6.1 Tilladelse til registrering af behandlingsansvarlige
leeger

Leeger med ret til selvstendigt virke og med dokumentere-
de relevante kvalifikationer kan efter en konkret vurdering
af kvalifikationer blive registreret til at foretage de navnte
behandlinger i § 4 i bekendtggrelsen om kosmetisk behand-
ling, jf. punkt 3 i vejledningen.

Det var muligt at registrere de lager, der ved registre-
ringsordningens indfgrelser havde erfaringer, svarende til
den relevante specialleegeanerkendelse, til at udfare de i § 4
nevnte behandlinger, uden at de havde den relevante spe-
ciallegeanerkendelse.

Bestemmelsen er herefter tilteenkt brugt til registrering af
leeger, som i gvrigt har erhvervet sig en erfaring svarende til
den relevante speciallegeanerkendelse, men som ikke har
den relevante specialleegeanerkendelse. Det drejer sig typisk
om laeger, der kommer fra andre lande, hvor de har erhver-
vet sig sadan erfaring.

Der vil ved vurderingen af kvalifikationer blive lagt veaegt
pa dokumenteret uddannelse i behandlingen, herunder delta-
gelse i kurser og uddannelsesmassige ophold savel i Dan-
mark som i udlandet.

Der vil ogsa blive lagt veegt pa dokumenteret erfaring med
behandlingens udfarelse, f.eks. ved operationslister eller an-
den dokumenteret operativ aktivitet. Vil en lege foretage
operative indgreb, vil et krav veere, at legen har en kirurgisk
baggrund. For behandling med ikke-permanente fillers skal
leegen kunne dokumentere som minimum at veere blevet su-
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perviseret i 30 behandlinger afhangig af den péagaldende
leeges uddannelsesmassige baggrund.

6.2 Tilladelse til registrering af medhjelp

Laeger, tandleeger og sygeplejersker med dokumenterede,
relevante kvalifikationer kan blive registreret til som med-
hjelp at foretage de naevnte behandlinger i § 10, stk. 2 og 3,
i bekendtgarelse om kosmetisk behandling. | nogle tilfeelde
indbefatter dette ogséa forundersggelse og valg af behandling
(stille indikation), jf. § 10, stk. 3.

Ved vurderingen af leger, tandleger og sygeplejersker,
der skal vaere medhjeelp til en registreret leege, vil der blive
lagt veegt pa dokumenteret uddannelse i behandlingen, her-
under deltagelse i kurser og uddannelsesmassige ophold i
Danmark eller i udlandet.

Ved vurderingen af de kvalifikationer, som en medhjalp
skal have for at udfere hartransplantationer, bliver der lagt
vaegt pd viden om hygiejne og erfaring med indgrebet eller
supervision i behandlingen.

Personer, der ikke er leeger, tandlaeger eller sygeplejersker,
som har dokumenterede, relevante kvalifikationer, kan efter
en konkret vurdering af kvalifikationerne blive registreret til
som medhjealp at udfare de naevnte behandlinger i 8 11 i be-
kendtgarelse om kosmetisk behandling. Patienten skal dog
forinden veere forundersggt af en registreret lege, som har
valgt behandlingen (stillet indikationen).

Ved vurderingen af de kvalifikationer, som en medhjalp
skal have for at veere medhjelp til injektion af ikke-perma-
nente fillers, bliver der lagt veegt pa dokumenteret uddannel-
se i behandlingen. Det vil som minimum sige en uddannelse
med tilsvarende indhold som uddannelsen til sygeplejerske,
for sa vidt angar anatomi og fysiologi, samt et kursus i in-
jektionsteknik og et kursus i hygiejne. Endvidere vil der bli-
ve lagt veegt pa dokumenteret erfaring med behandlingens
udfarelse eller supervision i behandlingen.

Ved vurderingen af de kvalifikationer, som en medhjalp
skal have for at fjerne har og kar samt udfgre non-ablative
(milde) rynkebehandlinger med lasere, intenst pulserende
lys og andre metoder, der er at ligestille hermed, og for at
foretage peeling af huden med produkter med en pH-verdi
pa 3 eller derunder, bliver der lagt veegt pd dokumenteret
uddannelse i behandlingen. Det vil som minimum sige en
uddannelse med tilsvarende indhold som uddannelsen til
kosmetolog og kosmetiker, samt et relevant kursus i behand-
lingens udfarelse. Endvidere vil der blive lagt veegt pa doku-
menteret erfaring med behandlingens udfarelse eller super-
vision i behandlingen.

6.3 Vurdering af kvalifikationer

Sundhedsstyrelsen foretager vurderingen af ansggernes
kvalifikationer og foretager registrering af ansggerne, jf.
vejledningens punkt 7.

Sundhedsstyrelsen har nedsat et radgivende ekspertud-
valg, som bistdr styrelsen i vurderingen af kvalifikationer.
Udvalget har alene en vejledende rolle.
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Udvalget vejleder ligeledes styrelsen om nye kosmetiske
behandlingsprincipper og metoder.

7. Registrering af kosmetisk behandling

Udfarelsen af den i vejledningens punkt 3 navnte kosme-
tiske behandling forudsatter registrering i Sundhedsstyrel-
sen. Det indbefatter ogsé, hvis den pagaldende autoriserede
leege alene i Danmark vil udfere forundersggelser til de i
punkt 3 navnte behandlinger, men planlaegger at udfare sel-
ve indgrebet i udlandet, f.eks. i Sverige.

Ansggning om registrering af kosmetisk behandling skal
veere Sundhedsstyrelsen i haende, og styrelsen skal have re-
gistreret den autoriserede sundhedsperson, fgr den pageel-
dende kosmetiske behandling kan foretages.

Leager, der kommer fra udlandet med henblik pa i Dan-
mark at foretage undervisning i kosmetisk behandling, der
er omfattet af bekendtgarelsen, skal ikke registreres i forbin-
delse med deres undervisning. Dette forudsaetter dog, at lee-
gen udfgrer undervisningen pa en Klinik, hvor der er en la-
ge, der er registreret til at udfgre den kosmetiske behand-
ling, der undervises i. Den registrerede leege pa klinikken er
ansvarlig for, at reglerne for at udfere den kosmetiske be-
handling overholdes, herunder bl.a. reglerne for information
og samtykke, betenkningstid samt journalfgring. Endvidere
forudseetter det, at den registrerede lzege mindst otte uger
forinden oplyser Sundhedsstyrelsen om tid og sted for un-
dervisningen, saledes at styrelsen har mulighed for at fare
tilsyn med virksomheden.

Personer, der opfylder kriterierne for at blive slettet af
Sundhedsstyrelsens register for kosmetisk behandling, jf.
vejledningens punkt 7.2, kan nagtes optagelse i registeret.

7.1 Fremgangsmade ved registrering

En ansggning om registrering til at foretage kosmetisk be-
handling skal foretages elektronisk via Sundhedsstyrelsens
hjemmeside (www.sst.dk) og skal indeholde oplysninger
om:
1)
2)

Autorisations-id, navn, adresse, tIf.nr, og e-mail.

De kosmetiske behandlinger, den autoriserede sund-
hedsperson ansgger om at foretage.

Den autoriserede sundhedspersons kvalifikationer, her-
under oplysninger om uddannelse og erfaringer med
den kosmetiske behandling, der sgges registreret.

Den autoriserede sundhedspersons eventuelle med-
hjeelps cpr-nr., navn, hvilke behandlinger medhjalpen
skal udfgre og medhjelpens kvalifikationer, herunder
uddannelse og erfaringer med den kosmetiske behand-
ling, som medhjeelpen skal foretage.

CVR-nr., P-nr., navn, adresse og eventuel virksom-
hedsansvarlig lege pa behandlingsstedet, hvor den
autoriserede sundhedsperson og dennes medhjelp fore-
tager den kosmetiske behandling.

Oplysninger om lagetilstedevarelse, personalebeman-
ding, leegetilkald, anaestesidekning samt indlaeggelses-
og overvagningsmuligheder.

3)

4)

5)

6)



28. december 2012.

Der er ved CVR-nr. (Det Centrale Virksomhedsregister-
nummer), som navnt i nr. 5), tale om et nummer alle danske
virksomheder har, som er unikt for den enkelte virksomhed.
Ud over et CVR-nummer far en virksomhed ogsa tildelt et
P-nummer (Produktionsenhedsnummer) for hver fysisk be-
liggenhed, hvor virksomheden drives.

P& behandlingssteder, som har pligt til at registrere en
virksomhedsansvarlig laege, er den virksomhedsansvarlige
lege forpligtiget til at pase, at den sundhedsfaglige virksom-
hed, der udgves pa stedet, udfares i overensstemmelse med
god faglig praksis og med de pligter, der i gvrigt er fastsat i
lovgivningen for sundhedsfaglig virksomhed, herunder for
lzegers og andet sundhedspersonales virksomhed, jf. § 2 og
§ 3i lov nr. 219 af 14. april 1999 om virksomhedsansvarlige
leeger. Den virksomhedsansvarlige leege skal have sadan en
arbejdsmaessig tilknytning til sygehuset klinikken mv., at
den pagealdende lege kan pase, at den sundhedsfaglige virk-
somhed, som udgves pa stedet, udfares som foreskrevet i
§3.

Hvis behandlingsstedet ikke er forpligtet til at have en
virksomhedsansvarlig lege, fordi der kun er én laege, der
som ejer af behandlingsstedet udfarer behandling pa stedet,
vil denne laege vare den overordnet ansvarlige lege. Hvis
der er flere laeger, som er sammen i en praksis, herunder har
lokalefeellesskab, og hvor alle delvist virker efter overens-
komst med den offentlige sygesikring, og derfor ikke skal
have en virksomhedsansvarlig laege, vil de skulle udpege én
leege til at veere den, der overordnet har ansvar for patientbe-
handlingen pa behandlingsstedet.

Skriftlig dokumentation for relevante kvalifikationer, skal
vedhaftes ansggningen eller skal eftersendes. Safremt Sund-
hedsstyrelsen ikke modtager den skriftlige dokumentation,
kan styrelsen ikke behandle ansggningen.

Hvis en registreret leege foretager andringer i de forhold,
der ligger til grund for registreringen, skal den pagaldende
sundhedsperson orientere Sundhedsstyrelsen herom i rime-
lig tid inden endringerne foretages og samtidigt indsende
dokumentation om andringerne. Oplysningerne sendes pa
mail til kosmetik@sst.dk.

Sé&fremt Sundhedsstyrelsen vurderer, at ansggeren falder
ind under kriterierne for sletning af registeret, vil den pageel-
dende ikke kunne blive registreret.

Safremt Sundhedsstyrelsen vurderer, at den autoriserede
sundhedsperson og dennes medhjelp kan blive registreret til
at udfgre kosmetisk behandling, vil den autoriserede sund-
hedsperson modtage skriftlig meddelelse herom af styrelsen,
og oplysningen om den autoriserede sundhedspersons regi-
strering laeegges pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside, jf. vej-
ledningens punkt 11.

Den kosmetiske behandling mé ikke udfares, og den ma
heller ikke markedsfares, jf. lov nr. 326 af 6. maj 2003 om
markedsfering af sundhedsydelser, far registrering har fun-
det sted.
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7.2 Gebyrbetaling

Laeger, der ansgger om registrering til at udfgre kosmetisk
behandling, skal for registreringen og herefter arligt betale
et gebyr pa 15.873 kr. (2012 pris- og lgnniveau) til deekning
af styrelsens udgifter i forbindelse med registreringsordnin-
gen. Gebyret pris- og lgnreguleres én gang om daret og ud-
meldes af Sundhedsstyrelsen, jf. bekendtgarelsens § 23.

Er der betalt gebyr fgr ansggeren er blevet registreret, vil
gebyret blive tilbagebetalt, hvis Sundhedsstyrelsen vurderer,
at ansggeren ikke kan blive registreret til at foretage kosme-
tisk behandling.

Betalingen af gebyr for registreringsordningen og gebyr
for tilsyn med kosmetisk behandling forfalder hvert ar i de-
cember méned.

Sundhedsstyrelsen kan i serlige tilfelde efter en konkret
vurdering fravige opkraevning af fuldt arligt gebyr.

7.3 Sletning af register for kosmetisk behandling

Safremt en autoriseret sundhedsperson bliver slettet af re-
gisteret for kosmetisk behandling, vil sundhedspersonen ik-
ke kunne foretage den pagaldende kosmetiske behandling,
og péageeldende vil heller ikke kunne markedsfare behandlin-
gen, jf. lov. om markedsfgring af sundhedsydelser. Den auto-
riserede sundhedspersons medhjelp vil heller ikke kunne
fortseette den behandling, vedkommende foretager som
medhjelp for den autoriserede sundhedsperson.

Sundhedsstyrelsen kan treeffe afggrelse om, at en autorise-
ret sundhedsperson eller dennes medhjelp bliver slettet af
registeret:

1) Hvis den autoriserede sundhedsperson er blevet sat
under skeerpet tilsyn, jf. lov nr. 546 af 24. juni 2005
Sundhedslovens § 215, stk. 2.

Hvis den autoriserede sundhedsperson har faet udstedt
pabud om andret faglig virksomhed, jf. autorisationslo-
vens 8§ 7, stk. 2.

Hvis den autoriserede sundhedsperson har faet foreta-
get indskreenkning af virksomhedsomradet, jf. autorisa-
tionslovens § 7, stk. 2.

Hvis den autoriserede sundhedsperson midlertidig har
faet foretaget indskreenkning af virksomhedsomradet,
jf. autorisationslovens § 8, stk. 2.

Hvis den autoriserede sundhedsperson midlertidig har
faet frataget autorisationen, jf. autorisationslovens § 8,
stk. 1.

Hvis den autoriserede sundhedsperson ikke har efterle-
vet krav fra Sundhedsstyrelsen, jf. vejledningens punkt
10.

Safremt det grundlag, den autoriserede sundhedsperson
eller dennes medhjelp blev registreret pa, @ndres i et
sddant omfang, at Sundhedsstyrelsen finder, at grundla-
get for registreringen ikke laengere er til stede.
Sundhedsstyrelsen ikke inden for den fastsatte frist
modtager det arlige gebyr.

Registrerede autoriserede sundhedspersoner og disses
medhjalpere, der bliver slettet af Sundhedsstyrelsens regis-

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)
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ter for kosmetisk behandling, vil ikke f& de indbetalte geby-
rer refunderet.

8. Indleeggelse pa behandlingsstedet

Efter et indgreb i fuld anastesi er postoperativ overvag-
ning og monitorering pakraevet, hvorfor sddanne patienter
skal veere indlagt. Indleeggelsen kan variere fra fa timer til
degn afhaengig af, hvilket operativt indgreb der er tale om,
samt hvilken anestesiform der er valgt, og ikke mindst pa-
tientens kliniske tilstand herunder eventuelle fglgesygdom-
me.

Det afggrende er, at patienten fgr hjemsendelse skal veere
vagen og orienteret, respiration og cirkulation skal vere sta-
bil, patienten skal veere i stand til at indtage eventuel smerte-
stillende medicin, det skal sikres, at hjemtransporten sker
under forsvarlige forhold, da patienten ikke selv ma fare ko-
retgj, og der skal veere en voksen person ved patienten det
farste dagn.

En indleeggelse til observation pa behandlingsstedet inde-
beerer, at behandlingsstedet skal veere indrettet pa en sadan
made, at det er muligt at have patienter indlagt pa betryg-
gende vis. Der er ikke krav til, hvor mange sengepladser be-
handlingsstedet skal have, men der skal veere plads til, at al-
le de patienter, som samtidigt matte fa foretaget et stgrre og
mere kompliceret indgreb, kan veere indlagt.

Behandlingsstedet skal endvidere vare indrettet med til-
streekkelig plads til anastesi- og monitoreringsudstyr. Der
skal veere adgang til el, oxygen, sug og udsugning af anaste-
sigasser. Der skal veere adgang til genoplivningsudstyr og
medicin til anvendelse ved genoplivning, samt til defibrilla-
tor.

Det indebzrer ogsa, at der skal veare en leege med ret til
selvstendigt virke eller en sygeplejerske, der har relevante
dokumenterede kvalifikationer i observation efter operation,
som observerer patienten. Sygeplejersken skal veere uddan-
net i og have erfaring med de specielle forhold vedrgrende
opvagning, postoperative komplikationer samt i genopliv-
ning. Ved tvivl om en sygeplejerskes kvalifikationer er det
Sundhedsstyrelsen, som endelig kan vurdere, om sygeplejer-
skens kvalifikationer er veldokumenterede, relevante og i
orden, jf. vejledningens punkt 6. Der skal vere en skriftlig
instruks for postoperativ monitorering og overvagning. Ob-
servationen skal journalfares.

Endelig indebzerer det, at det under indleeggelsen skal vee-
re muligt at tilkalde den for indgrebet ansvarlige lsege eller
en stedfortreedende leege med samme kvalifikationer, inden
for rimelig tid. Hvad rimelig tid vil sige, vil altid bero pa en
konkret vurdering. Den ansvarlige leege eller en anden med
samme kvalifikationer skal dog inden for de farste fire ti-
mer, efter den pageeldende har foretaget en af de i § 8 na&vn-
te behandlinger, kunne tilkaldes inden for % time. Herefter
vil det veere i orden, at operatgren eller en anden med tilsva-
rende kvalifikationer har et leengere tilkald, iseer nar der er
andre leaeger i tilkald inden for en halv time. De andre lseger
vil kunne stabilisere patienten, indtil den ansvarlige leege nar
frem.
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Laegedakningen skal organiseres, sa den observerende sy-
geplejerske ikke far brug for at kontakte patientens egen lz-
ge, vagtleege eller den lokale skadestue, hvis en uforudset
subakut situation skulle opsta, alene fordi det vil tage for
lang tid at fa den ansvarlige leege eller dennes stedfortraeder
tilkaldt. Ved akutte livstruende situationer er det oftest ngd-
vendigt at alarmere 112.

8.1 Serligt for starre og komplicerede kosmetiske
behandlinger

Ved sterre og mere komplicerede kosmetiske behandlin-
ger, f.eks. brystforstgrrende og -reducerende indgreb, bryst-
laft, mavelgft, indseettelse af implantater i ballerne og fedt-
sugninger, skal patienten veere indlagt efter det operative
indgreb.

Ved fedtsugninger pa 4 liter eller mere skal der foreligge
en praeoperativ h@moglobin. Postoperativt bgr der males
hjerteaktion, blodtryk og iltmetning. Veeskeindtaget ber or-
dineres pa baggrund af beregning af veeske- og elektrolytba-
lancen, og det kan veere ngdvendigt at tilfere vaeske intrave-
ngst. Maling af h&moglobinniveauet ber ske i det postope-
rative forlgb, men kan ikke forventes at vaere helt stabiliseret
de farste 24 timer efter operationen. Overvagningen skal
fortseette natten over, og indtil patientens tilstand bedgmt
klinisk og paraklinisk er normaliseret.

Ved peeling med fenol er det et krav, at patienten er inten-
sivt monitoreret under og efter behandlingen, og at der er
beredskab til at handtere eventuelle hjertekomplikationer.

9. Information og samtykke mv.

9.1 Information

Patienten har ret til at fa fyldestgerende information om
den kosmetiske behandling, som den pageldende gnsker at
fa foretaget.

Informationen skal gives af den for den kosmetiske be-
handling ansvarlige sundhedsperson. Anvendes der en med-
hjeelp, der selv kan velge behandling (stille indikation), jf.
bekendtgarelsens § 10, stk. 3, kan informationen gives af
den pagaldende medhjelp. Den, der giver informationen,
har ansvaret for, at patienten har forstaet informationen samt
ansvaret for at journalfgre informationen, jf. vejledningen
punkt 9.4.

Generel information, der ikke gives i forbindelse med et
konkret behandlingsforlgb, men som har karakter af oplys-
ning om forskellige behandlingstilbud mv. kan godt gives af
en anden end den for behandlingen ansvarlige sundhedsper-
son.

Informationen skal gives bade skriftligt og mundtligt. Den
mundtlige information skal gives efter den skriftlige infor-
mation og skal tage udgangspunkt i den skriftlige informa-
tion og tage hensyn til den enkelte patients behov.

Informationen skal indeholde en forstaelig fremstilling af
den kosmetiske behandling uden brug af tekniske, faglige
eller veerdiladede vendinger. Informationen skal veere neu-
tral og ikke usagligt fremhzve eller favorisere én behand-
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lingsmetode frem for en anden. Informationen skal gives pé
en hensynsfuld made og veere tilpasset modtagerens indivi-
duelle forudsaetninger med hensyn til alder, modenhed, erfa-
ring mv.

Den skriftlige information skal indeholde fglgende:

1) En fyldestggrende fremstilling af den pataenkte kosme-
tiske behandling.

2) Huvilke realistiske forventninger, patienten generelt kan
have til resultatet af den kosmetiske behandling.

3) Typen og hyppigheden af komplikationer og bivirknin-
ger i tilknytning til den kosmetiske behandling og be-
handlingsmulighederne heraf.

4) Eventuelle senfglger og langtidskomplikationer og/eller
bivirkninger af den kosmetiske behandling.

5) Oplysning om betaenkningstid, jf. vejledningens punkt

9.2, samt at patienten har ret til at medbringe en bisid-
der ved modtagelsen af den mundtlige information.

Informationen skal veere mere omfattende forud for sterre
behandlinger, og nar behandlingen medfarer neerliggende ri-
siko for alvorlige komplikationer og bivirkninger.

Patienter, der far indsat implantater, skal i forbindelse med
behandlingen have udleveret skriftlig information om im-
plantatets placering i kroppen, implantatets navn, herunder
model, starrelsen af implantatet og fabrikantens navn. Efter
behandlingen skal patienten have udleveret serienummer el-
ler lot efterfulgt af batchkode.

Den ansvarlige sundhedsperson skal oplyse om resultater-
ne af Sundhedsstyrelsens kosmetiske tilsyn med sundheds-
personen og den pagaeldende klinik/behandlingssted, saledes
som det fremgar af den kosmetiske tilsynsrapport, og det
skal oplyses, at hele rapporten kan ses pa Sundhedsstyrel-
sens hjemmeside www.sst.dk.

Afviger det patenkte kosmetiske indgreb eller kosmetiske
behandling fra den eller de almindeligt fagligt accepterede
metoder i relation til behandling, skal den ansvarlige sund-
hedsperson sarligt oplyse herom, herunder hvorfor sund-
hedspersonen tilbyder en anden metode end den eller de al-
mindeligt fagligt accepterede.

Den ansvarlige sundhedsperson skal, hvor det er relevant,
oplyse om egne resultater, herunder indtradte komplikatio-
ner mv. Har den ansvarlige sundhedsperson begranset erfa-
ring med den pagealdende kosmetiske behandling, skal sund-
hedspersonen informere patienten herom.

Skennes patienten i gvrigt at veere uvidende om forhold,
der har betydning for patientens stillingtagen, skal den an-
svarlige sundhedsperson serligt oplyse herom.

Kosmetiske behandlinger ma ikke foretages pa patienter,
der har frabedt sig information om indgrebet eller behand-
lingen.

9. 2 Beteenkningstid

Ved starre kosmetiske behandlinger, herunder ved starre
indgreb pa bryster, operative lgft af mave, fedtsugninger og
behandling med permanente fillers, skal patienten have en
uges betenkningstid fra den mundtlige information er givet
til samtykke indhentes.
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Ved mindre, kosmetiske behandlinger, herunder mindre
hartransplantationer, behandling med botulinumtoksin, be-
handling med ikke-permanente fillers i mindre mangder,
skal patienten have to dages betenkningstid fra den mundtli-
ge information er givet til samtykke indhentes. Ved tilbage-
vendende behandlinger, hvor patienten er i et behandlings-
forlgb, skal patienten ikke have beteenkningstid mellem be-
handlingerne. Det er kun ved den farste behandling i forlg-
bet, at patienten skal have betenkningstid.

Ved Peeling af huden med produkter med en pH-veerdi pa
3 eller derunder og ved fjernelse af har og kar samt non-ab-
lative (milde) rynkebehandlinger med laser, IPL og andre
metoder kan patienten samtykke til behandling med det
samme, nar den mundtlige information er givet.

9.3 Samtykke

En kosmetisk behandling ma ikke indledes eller fortsattes
uden patientens informerede samtykke.

Ved informeret samtykke forstds i bekendtgerelsen om
kosmetisk behandling et samtykke, der er givet pa grundlag
af skriftlig og mundtlig information.

Et informeret samtykke skal veere konkret, hvilket vil sige,
at samtykket skal veere specifikt og individuelt, og det skal
afgives snarest efter udlgbet af betenkningstiden. Et sam-
tykke skal veere aktuelt, hvilket vil sige, at det skal gives i
forbindelse med en kosmetisk behandling, som skal foreta-
ges i nermeste fremtid. Patienten kan pa ethvert tidspunkt
tilbagekalde sit samtykke.

9.4 Journalfgring m.v.

Laeger skal fere patientjournaler over deres virksomhed,
jf. autorisationslovens § 21. Sundhedsstyrelsen har udarbej-
det bekendtgerelse nr. 1373 af 12. december 2006 om le-
gers, tandleegers, kiropraktorers, jordemgadres, kliniske dize-
tisters, kliniske tandteknikeres, tandplejeres, optikeres og
kontaktlinseoptikeres patientjournaler (journalfgring, opbe-
varing, videregivelse og overdragelse m.v.) som bl.a. regule-
rer, hvad en journal naermere skal indeholde.

Det skal af patientjournalen bl.a. fremga, hvilken skriftlig
0og mundtlig information patienten har modtaget, og hvad
patienten pa denne baggrund har tilkendegivet.

Forud for en kosmetisk behandling skal der altid tages et
billede af patienten med fokus pa det omrade, der skal be-
handles. Billedet skal indgd i patientjournalen og opbevares
efter reglerne i ovennavnte bekendtgarelse om journalfaring
for opbevaring af patientjournaler, jf. ovennavnte bekendt-
garelse § 12.

I det omfang patienten mader til en efterfalgende kontrol,
skal der pé et passende tidspunkt efter den kosmetiske be-
handling tages et billede patienten, med samme fokus og
stgrrelsesforhold som det billede, der blev taget forud for
behandlingen. Billedet skal indga i patientjournalen og op-
bevares efter reglerne i ovennavnte bekendtggrelse om jour-
nalfgring for opbevaring af patientjournaler, jf. ovennavnte
bekendtgarelsen § 12.
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10. Tilsyn og klageadgang

10.1 Tilsyn

Sundhedsstyrelsen foretager tilsynsbesgg og inspicerer de
behandlingssteder, hvor der udgves kosmetisk behandling,
som er omfattet af disse bestemmelser, og som er registreret
i styrelsens register over kosmetisk behandling.

Sundhedsstyrelsen skal ikke indhente en retskendelse for-
ud for inspektionshesggene, men vil skulle overholde Ju-
stitsministeriets lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed
ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplys-
ningspligter.

Inspektionen bliver foretaget af personer mv. ansat ved de
regionale embedslaegeinstitutioner, med mulighed for at
medtage sagkyndig radgiver, i henhold til retningslinjer ud-
arbejdet af Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen opstiller i sit tilsyn med kosmetisk be-
handling sundhedsfaglige krav af patientsikkerhedsmaessig
betydning til Klinikkernes faglige virksomhed, herunder til
de af bekendtgarelsen om kosmetisk behandling omfattede
autoriserede sundhedspersoner. Det kan veere krav i forbin-
delse med benyttelse af medhjalp, krav om driften af be-
handlingsstedet mv.

Sundhedsstyrelsen kan pé sin hjemmeside om kosmetisk
behandling offentliggare relevante resultater af tilsynsbesg-
gene i en af styrelsen nermere fastlagt form, jf. vejlednin-
gens punkt 11.

10.2 Klageadgang

Sundhedsstyrelsens afggrelser i medfagr af bekendtgarel-
sens kapitel 5 kan indbringes for Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse. Indbringelsen har ikke opsettende virkning,
medmindre andet bestemmes af ministeriet. Det vil sige, at
alle Sundhedsstyrelsens afgerelser vil kunne péaklages til
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, som vil kunne
vurdere, om styrelsen har truffet afgerelse i overensstem-
melse med forvaltningslovens regler om sagsbehandling.

Klager over registrerede autoriserede sundhedspersoners
udfarelse af kosmetisk behandling kan indbringes for Pa-
tientombuddet. Sundhedsstyrelsen kan ogsa indbringe sager
for Patientombuddet, hvor styrelsen finder, at der kan vare
grundlag for kritik af eller sanktion over for registrerede
autoriserede sundhedspersoners udfarelse af kosmetisk be-
handling.

Med bgde straffes den, der overtreeder bekendtgarelsens
§3,84,86,87,89,stk. 2,810, stk. 209 3, § 11, § 14 og
§ 26, stk. 3.

11. Offentliggerelse af kosmetisk behandling

Sundhedsstyrelsen  offentligger pa sin  hjemmeside
www.sst.dk, hvilke autoriserede sundhedspersoner der er re-
gistreret til at foretage kosmetisk behandling, hvilke kosme-
tiske behandlinger den registrerede autoriserede sundheds-
person foretager, samt pa hvilket behandlingssted de kosme-
tiske behandlinger finder sted.

Den registrerede sundhedsperson skal tydeligt pa sin
hjemmeside lzegge oplysninger om den pagaldendes regi-
strering.

Sundhedsstyrelsen offentligger pd sin hjemmeside rele-
vante resultater af de tilsynsbesgg, som styrelsen afleegger
de registrerede behandlingssteder.

12. Ikrafttreeden
Vejledningen treeder i kraft den 15. januar 2013.

Samtidig ophaves vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007
om kosmetisk behandling.

Sundhedsstyrelsen, den 28. december 2012

ANNE MeTTE DONs

/ Anya Manghezi
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