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Besvarelse af spergsmaél nr. 77 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyggelse
den 18. november 2008.

Spergsmal 77 (alm. del):

"Ministeren bedes kommentere henvendelse af 17. november 2008 fra Oliver Tu-
xen vedrerende bekendtgerelse om kosmetiske behandlinger, jf. SUU alm.del —
bilag 76."

Svar:

Jeg har til brug for besvarelsen anmodet Sundhedsstyrelsen om en udtalelse, som
gengives nedenfor. Jeg har noteret mig, at det fremgar af udtalelsen, at styrelsen
ved udarbejdelsen af reglerne i bekendtgerelsen om kosmetisk behandling - efter
min opfattelse helt relevant - har lagt veegt pa hensynet til patientsikkerheden.

Jeg har desuden noteret mig, at Sundhedsstyrelsen i udtalelsen bemeerker, at kli-
nikker m.v., der ikke har tilknyttet autoriserede sundhedspersoner, fortsat vil kunne
udfere de former for hudplejende behandlinger m.v., som det ikke i henhold til
reglerne om kosmetisk behandling, er forbeholdt autoriserede sundhedspersoner at
udfore.

Sundhedsstyrelsens har afgivet folgende udtalelse, som jeg kan henholde mig til:

”Oliver Tuxen har i sit brev indledningsvist oplyst, at han forst i sidste maned er
blevet opmaerksom p4, at der er kommet nye regler for brugen af laser og IPL-
udstyr (intenst pulserende lys udstyr).

Sundhedsstyrelsen sendte den 28. oktober 2008 brev til Oliver og Khatia Tuxen
ved deres klinik Supremellipse, hvoraf fremgik, at den behandling de ifelge deres
hjemmeside udfoerte, var omfattet af bekendtgerelse nr. 1245 af 24. oktober 2007
om kosmetisk behandling. De fik i brevet at vide, at de udferte ulovlig virksomhed,
hvis de fortsatte behandlingen, da Sundhedsstyrelsen ikke har registreret nogen
lege til at udfere behandlingen pé klinikken.

Sundhedsstyrelsen kan hertil oplyse, at Oliver Tuxen og hans hustru Khatia Tuxen
i april 2008 korresponderede med Sundhedsstyrelsen om de nye regler, idet Khatia
Tuxen den 11. april 2008 anmodede om at blive registreret til at udfere kosmetisk
behandling med IPL. Khatia Tuxen fik den 23. april 2008 afslag fra Sundhedssty-
relsen pa at blive registeret, idet hun blev oplyst om, at det som minimum kraver,
at man har dansk autorisation som laege og ret til selvstendigt virke.



Habilitet i forbindelse med udarbejdelse af reglerne

Det fremgér herefter af Oliver Tuxens brev, at han mener, at bekendtgerelsen er
blevet til pd inhabile forhold, idet leegerne der har veeret involveret i udarbejdelse,
har gkonomiske interesser i reglerne.

Idet Sundhedsstyrelsen kan henvise til besvarelsen af SUU alm. del spergsmal 750
12007, kan Sundhedsstyrelsen oplyse, at styrelsen i forsommeren 2006 nedsatte to
arbejdsgrupper, som skulle hjelpe med at definere hvilke indgreb, der grundet en
patientsikkerhedsrisiko burde reguleres, og hvilke faglige kvalifikationer sund-
hedspersoner burde have for at udfere naermere angivet behandling, herunder ope-
rative indgreb, jf. udredningen “Kosmetiske behandlinger — operative indgreb, brug
af elektrisk udstyr mv.” af 2006. Arbejdsgrupperne kom med anbefalinger, som
Sundhedsstyrelsen med fa undtagelser fulgte i bekendtgerelsen og vejledningen om
kosmetisk behandling. Sundhedsstyrelsen valgte endvidere at sende udredningen i
hering for derved at f4 s& mange kommentarer som muligt til anbefalingerne, séle-
des at flere ud over dem, der havde varet medlemmer i arbejdsgrupperne, fik mu-
lighed for at kommentere pa omradet. Denne hering medferte ogsa endringer i den
planlagte regulering.

Idet Sundhedsstyrelsen skal henvise til besvarelsen af SUU alm. del spergsmal
157, 158, 481 og 686 1 2007, kan Sundhedsstyrelsen videre oplyse, at de arbejds-
grupper, der kom med indstilling til den fremtidige regulering af kosmetisk be-
handling, bestod af felgende medlemmer (i opremsningen er tillige oplyst, hvem
der har udpeget medlemmet, og hvilket eventuelle ejerskab eller ansattelse pa kli-
nikker, der udferer behandlinger omfattet af bekendtgerelse om kosmetisk behand-
ling, de enkelte havde pa tidspunktet for arbejdet i arbejdsgrupperne).

Medlemmer af arbejdsgrupperne:
e Formand for arbejdsgrupperne Anne Mette Dons, overlaege og kontorchef i
Sundhedsstyrelsen - intet ejerskab af eller ansettelse pa sddanne klinikker.

e Projektleder for én arbejdsgruppe Anna Murphy, specialkonsulent i Sund-
hedsstyrelsen - intet ejerskab af eller ansattelse pa sadanne klinikker.

e Projektleder Torben Herslev, afdelingslage i Sundhedsstyrelsen - intet
ejerskab af eller ansattelse pa sddanne klinikker.

e Eva Bidstrup, specialkonsulent i Sundhedsstyrelsen - intet ejerskab af eller
ansettelse pa sddanne klinikker.

e Professor, overlege Torkil Menné, Sundhedsstyrelsens sagkyndige radgi-
ver i dermatologi - intet ejerskab af eller ansattelse pa sadanne klinikker.

e Overlege Steen Matzen, Sundhedsstyrelsens sagkyndige radgiver i pla-
stikkirurgi - havde pa davaerende tidspunkt ved siden af sin ansettelse i det
offentlige sygehusvasen tilknytning til en privat klinik i Hersholm, hvor
han 3 timer hver anden tirsdag udferte behandling inden for sygesikringen,
altsa ikke kosmetisk behandling.

e Professor Toke Bek, Sundhedsstyrelsens sagkyndige radgiver i oftalmologi
- intet ejerskab af eller ansattelse pa sddanne klinikker.

e Professor Paul Bretlau, Sundhedsstyrelsens tidligere sagkyndige radgiver i
otorhinolaryngologi - intet ejerskab af eller ansattelse pa sidanne klinik-
ker.



Praktiserende lage Jens Aage Stauning, Sundhedsstyrelsens tidligere sag-
kyndige radgiver i almen medicin - intet ejerskab af eller ansattelse pa sa-
danne klinikker.

Overlage Steffen Biilow, Sundhedsstyrelsens sagkyndige radgiver i kirurgi
- intet ejerskab af eller ansattelse pa sddanne klinikker.

Overlage Merete Hedersdal, Sundhedsstyrelsens sagkyndige radgiver i
dermatologisk IPL og laserbehandling - intet ejerskab af eller ansettelse pé
sddanne klinikker.

Specialleege Benedikte Thuesen, udpeget af Dansk Selskab for Plastik- og
rekonstruktionskirurgi - har arbejdet i 11 ar pa Eriksens Privathospital, men
efter 1. marts 2007 medejer af Kebenhavns Privathospital.

Klinikchef Krzysztof Drzewiecki, udpeget af Dansk Selskab for Plastik- og
Rekonstruktionskirurgi — pa daveerende tidspunkt intet ejerskab af eller an-
settelse pa sadanne klinikker.

Specialleege Jens Christian Dahl, udpeget af Dansk Dermatologisk Selskab
- har selvsteendig speciallaegepraksis, hvor der bl.a. foretages laserbehand-
ling og mikrosclerosering.

Overlage Henrik Selvsten, udpeget af Dansk Dermatologisk Selskab - har
tidligere, ved siden af ansettelse i det offentlige sygehusvesen, vaeret ansat
som konsulent fa timer om méneden hos Ida Halberg, N"age, men er i dag
ansat i en privatpraktiserende specialleegepraksis.

Specialleege Steen Hagen Petersen, udpeget af Dansk Oftalmologisk Sel-
skab - intet ejerskab af eller ansettelse pa sdidanne klinikker.

Overlage Peter B. Toft, udpeget af Dansk Oftalmologisk Selskab - er ved
siden af sin ansattelse i det offentlige sygehusvasen vearet tilknyttet "Eu-
roeyes" pa Privathospitalet Hamlet som gjenlaegekonsulent, men udferer
ikke kosmetisk behandling i forbindelse dermed.

Overlage Birgit Becker, udpeget af Dansk Otorhinolaryngologisk Selskab
— pa davaerende tidspunkt intet ejerskab af eller ansattelse pa sadanne kli-
nikker.

Overlage Henrik Lavlund Flyger, udpeget af Dansk Kirurgisk Selskab -
intet ejerskab af eller ansattelse pa sddanne klinikker.

Speciallage Jes Henrik Steen, Udpeget af Dansk Selskab for Ambulant ki-
rurgi - intet ejerskab af eller ansattelse pa sddanne klinikker.

Overlage Jens Ahm Serensen, udpeget af Dansk Selskab for Plastikkirurgi
- er ved siden af sin ansettelse i det offentlige sygehusveesen ansat som
konsulent pé privathospitalet Mariahjemmet og pé Erichsens privathospi-
tal.

Specialleege Peter Hundevadt Andersen, udpeget Dansk Dermatologisk
Selskab - har egen specialleegepraksis, hvor alene 5 % af behandlingerne er
kosmetiske.

Overlage Hans Bredsted Lomholt, udpeget af Dansk Dermatologisk Sel-
skab - 12006 og frem til april 2007 intet ejerskab af eller ansattelse pa sa-
danne klinikker, men fra april 2007 ansattelse i en specialleegepraksis.



e Overlege Jens Jorgen Elberg, udpeget af Den Almindelige Danske Lage-
forening — udferer lidt konsulentvirksomhed for og har en aktiepost i Dan-
ske Privathospitaler A/S.

e Specialleege Susanne Vissing, udpeget af Den Almindelige Danske Lage-
forening - ejer af en speciallaegepraksis, hvor der pa davarende tidspunkt
primert blev ydet behandling inden for sygesikringen, séledes var kun ca.
5 % af behandlingerne, der blev udfort, kosmetiske.

e Professor Peter Bjerring, udpeget af Sammenslutningen af privathospitaler
og privatklinikker i Danmark — ansat pd Melholmklinikken.

e Udviklingssygeplejerske Birthe Pedersen, udpeget af Dansk Sygeplejerad -
intet ejerskab af eller ansattelse pa sddanne klinikker.

e Klinisk oversygeplejerske Susanne Grothe Skiveren, udpeget af Dansk Sy-
geplejerad - intet ejerskab af eller ansettelse pa sadanne klinikker.

e Sygeplejerske Lis Julsgaard Gjerup, udpeget af Dansk Sygeplejerad - intet
ejerskab af eller ansattelse pa sddanne klinikker.

e Kosmetolog Diana Sommer, repraesenterede Dansk kosmetolog forening -
ifelge oplysninger pa Internettet, har hun en klinik, hvor der udferes diver-
se behandlinger.

e Konsulent Annie Hartvig, repraesenterede Friserfagets Feellesudvalg, De
statsanerkendte kosmetikeruddannelser - intet ejerskab af eller anszttelse
pa sadanne klinikker.

e Skoleleder Pernille Bjarnge, repraesenterede De SU-berettigede kosmeto-
logskoler - har en klinik, hvor der udferes diverse behandlinger samt un-
derviser i de forskellige discipliner inden for kosmetolog-branchen.”

Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at det er vigtigt ved indhentelse af faglig
radgivning pa hejt niveau vedrarende behandlingskvalitet og patientsikkerhed, at
man er i besiddelse af bade viden og erfaring. For sé vidt angéar kosmetisk behand-
ling, er det som med andre behandlinger kun muligt at erhverve sig den viden og
erfaring ved at udfere kosmetisk behandling, og den tilbydes ikke i det offentlige
sygehusvasen, hvorfor det har varet nedvendigt at indhente radgivning fra den
private sektor, hvor kosmetisk behandling tilbydes. Det fremgar af heringssvarene,
at alle var enige om, at det var vasentligt, at den radgivning, som Sundhedsstyrel-
sen skulle have i forbindelse med forberedelsen af regelsattet for kosmetisk be-
handling, blev givet af fagfolk med konkret erfaring i udferelsen af kosmetisk be-
handling.

Fritagelse for skat

Oliver Tuxen har i sit brev oplyst, at Told og Skat har afvist en virksomhed for
fritagelse af moms, da de ikke mente, det var laegelig virksomhed.
Sundhedsstyrelsen har ikke kompetence til at regulere, hvorvidt en virksomhed kan
blive fritaget for skat og moms. Sundhedsstyrelsen kan pé foresporgsel fra SKAT
svare pé hvilke krav, der kan stilles for at momsfritage behandling. Sundhedssty-
relsen har ikke radgivet SKAT i forbindelse med fritagelser for skat og moms af
kosmetisk behandling.

Bererte klinikker
Oliver Tuxen har i sit brev oplyst, at 500 selvsteendige klinikker er berert at regler-
ne.



Efter det af Sundhedsstyrelsen undersogte via de gule sider og Internettet har det
alene drejet sig om ca. 200 bererte behandlingssteder, hvoraf mere end halvdelen
pa nuvarende tidspunkt er registreret, jf. listen pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside
over registrerede behandlere, sorteret efter behandlingssted.

Lzegers ansvar ved brug af medhjalp

Oliver Tuxen har i sit brev anfort, at laegerne har faet for meget ansvar. Hvis en
lege séledes har valgt at blive registeret til at udfere behandling pé fem klinikker,
og vedkommende bliver slettet af registeret, vil alle fem klinikker blive berort,
hvilket ifelge Oliver Tuxen gor de medhjelpere, der arbejder pa klinikkerne,

utrygge.

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at det fremgar af bekendtgerelsen om kosmetisk
behandling, at en laege kan benytte medhjelp til bestemte behandlinger, herunder
til behandling med laser, IPL og andre metoder, der er at ligestille hermed, jf. §§ 10
og11.

Af vejledning nr. 64 af 27. oktober 2007 om kosmetisk behandling punkt 5 frem-
gér, at en laege ved benyttelse af medhjelp skal vaere knyttet til behandlingsstedet
pa en sddan méde, at det er muligt dels at kontrollere den udferte behandling dels at
serge for at behandlingen, der foretages pa vedkommendes vegne, udferes i over-
ensstemmelse med den lovgivning, som den autoriserede sundhedsperson er for-
pligtet til at overholde.

Sundhedsstyrelsen har efter en vurdering af reglerne om brug af medhjelp, jf. §§
10, 11 og 12 i bekendtgerelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behand-
ling udmeldt pa sin hjemmeside, at folgende konstruktion vil vere mulig:

En autoriserede sundhedsperson, som er registeret til at udfere behandling med
laser (klasse 3B og 4), IPL og andre metoder, der er at ligestille hermed, kan som
medhjalp bruge en sygeplejerske til at forundersege patienten og til valg af be-
handling i forbindelse med fjernelser af har og kar samt non-ablative (milde) ryn-
kebehandlinger med laser (klasse 3B og 4), IPL og andre metoder, der er at ligestil-
le hermed, jf. bekendtgerelsens § 10, stk. 3, ligesom sygeplejersken som medhjzlp
kan udfere behandlingen. Den registrerede sundhedsperson kan imidlertid ogsa
vaelge at bruge en person uden sundhedsfaglig autorisation til at udfere behandlin-
gen, jf. bekendtgarelsens § 11, stk. 2, ogsé i tilfeelde, hvor det er sygeplejersken,
der som medhjelp, har stillet indikationen.

Det er vaesentligt at pointere, at personen uden sundhedsfaglig autorisation ikke er
medhjelp for sygeplejersken, idet sygeplejersker i henhold til reglerne ikke kan
benytte medhjeelp til at udfore kosmetisk behandling. Bade sygeplejersken og per-
sonen uden sundhedsfaglig autorisation er medhjalpere til den registrerede sund-
hedsperson, som er ansvarlig for begge medhjalperes arbejde. Ansvaret indbefatter
bl.a., at den registrerede sundhedsperson udarbejder en udferlig instruktion til beg-
ge medhjalpere.

Til sygeplejersken skal denne instruktion bl.a. omfatte kriterier for udvalgelse af
patienter, hvilke patienter, der kan modtage hvilken behandling, hvilken patientin-
formation der skal gives, hvilke bivirkninger patienten skal informeres om, hvor-
dan behandlingen udferes, hvilke bivirkninger som medhjalpen skal kunne be-
handle, og hvordan de behandles, samt i hvilke situationer den behandlingsansvar-
lige lege skal kontaktes.



Til personen uden sundhedsfaglig autorisation skal instruktionen bl.a. omfatte in-
formation om, hvordan behandlingen udfores, hvilke bivirkninger medhjelpen skal
kunne behandle, og hvordan de behandles, samt i hvilke situationer den behand-
lingsansvarlige laege skal kontaktes.

Den registrerede sundhedsperson vil vere ansvarlig for begge medhjelperes virk-
somhed, nar de holder sig inden for den registrerede sundhedspersons instruktion.
Gar en af medhjaelperne ud over den registrerede sundhedspersons instruktion, er
medhjelpen selvstendigt ansvarlig for dette. Den registrerede sundhedsperson kan
saledes ikke blive holdt ansvarlig for medhjelpens virksomhed, hvis medhjaelpen
ikke holder sig inden for den instruktion, den registrerede sundhedsperson har gi-
vet.

Det skal hertil pointeres, at der ved brug af medhjelp ikke bare er tale om et pro-
forma-samarbejde, idet der skal veare tale om et reelt samarbejde. Den registrerede
sundhedsperson skal derfor vere knyttet til behandlingsstedet, saledes at vedkom-
mende kan pése den behandling, der foretages af medhjalperne. Det vil derfor
kraeve, at den registrerede sundhedsperson har sin faste gang pa behandlingsstedet.

Forholdet til andre EU lande
Oliver Tuxen har i sit brev oplyst, at Danmark gér enegang mht. disse regler, idet
resten af EU ikke har samme regler.

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at der i Frankrig er udarbejdet tilsvarende regler. I
Norge er udarbejdet lignende regler, idet der skal vere en lage, der er ansvarlig for
brugen af laser og IPL, og laegen skal have notificeret de norske myndigheder in-
den brugen heraf. I England skal selvsteendige udbydere af sundhedsydelser, her-
under lagelige kosmetiske behandlinger, vaere registeret ved The Healthcare
Commission. Der er konkrete, supplerende krav om registrering, hvis der anvendes
laser i klasse 3B og 4 eller IPL, herunder ogsa til rent kosmetisk brug. Registrering
kan kun ske, hvis man kan dokumentere overensstemmelse med kravene i The
Care Standards Act 2000” og de dertil knyttede regelsat.

I Sverige arbejdes der aktuelt pé at indfere regler for behandling med laser og IPL,
saledes at omréadet igen bliver reguleret.

Monopolisering ctr. licitationsordning

Oliver Tuxen har i sit brev anfert, at omradet er blevet monopoliseret ved at ude-
lukke sygeplejersker og kosmetologer fra selvsteendigt at udfere behandling med
IPL, og at man dermed har taget levebradet fra mange. I stedet forslar han en licita-
tionsordning for sygeplejersker og kosmetologer i at bruge laser og IPL i form af et
klippekortsystem, hvor tre klip vil betyde, at man kan lave tre fejl i sin behandling,
hvorefter man mister retten til at benytte apparaturet for ny eksamen bestés i brug
af udstyret.

Sundhedsstyrelsen har med de nye regler lagt veegt pa varetagelsen af patientsik-
kerheden, og efter styrelsens opfattelse ligger dette ikke kun i brugen af maskiner-
ne, men ogsa i vurderingen af den hud, der behandles pé. Det er veesentligt at kun-
ne diagnosticere huden, herunder hudkreeft eller forstadier hertil, saledes at disse
ikke fejlagtigt bliver IPL- eller laserbehandlet. Eksempelvis vil ukorrekt behand-
ling af hudkreeft eller forstadier hertil med lasere og IPL kunne medfere, at det ikke
pa et senere tidspunkt er muligt at stille en korrekt diagnose, hvilket kan betyde, at
patientens muligheder for helbredelse bliver forringet eller, at behandlingen bliver
mere omfattende.



Sundhedsstyrelsen finder videre, at selv laeger, der ikke er uddannet som speciallze-
ger 1 hudsygdomme (dermato-venerologi), har svert ved at diagnosticere forstadier
til kreeft, som omfatter mere end blot merkfarvede melanomer. Det er séledes alene
specialleeger i dermatologi, som i tilstraekkelig grad er uddannet i at vurdere og at
diagnosticere sygdommene eller forstadier hertil i huden.

Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at hverken en sarlig godkendelsesordning af
sygeplejersker eller kosmetologer (sygeplejersker er autoriseret) eller en ny uddan-
nelse i brug af IPL og laserudstyr er brugbare lgsninger.

Sundhedsstyrelsen kan hertil oplyse, at styrelsen ikke har hjemmel til at fore tilsyn
med personer uden sundhedsfaglig autorisation, idet der af autorisationslovens §
71, stk. 5, fremgar, at styrelsen alene kan inspicere og stille faglige krav til klinik-
ker, hvor autoriserede sundhedspersoner eller disses medhjaelp udferer kosmetisk
behandling. Sundhedsstyrelsen finder det saledes ikke forsvarligt i forhold til pati-
entsikkerheden at @ndre reguleringen for personer uden sundhedsfaglig autorisati-
on, ¢j heller er det i overensstemmelse med den generelle intention bag autorisati-
onsloven om at hgjne patientsikkerheden pa det kosmetiske omréde.

Sundhedsstyrelsen skal afslutningsvist bemaerke, at klinikker m.v., der ikke har
tilknyttet autoriserede sundhedspersoner, fortsat vil kunne udfere de former for
hudplejende behandlinger m.v., som det ikke 1 henhold til reglerne om kosmetisk
behandling er forbeholdt autoriserede sundhedspersoner at udfere.”



