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Folketingets Sundhedsudvalg har den 7. juli 2021 stillet fglgende spgrgsmal nr. 1524
(Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter
@nske fra Michael Aastrup Jensen (V).

Spgrgsmal nr. 1524:

”"Mener ministeren, at det er rimeligt, at danske kosmetologiske klinikker er under-
lagt skeerpede nationale regler, der kan opfattes som konkurrenceforvridende ift. EU,
da Styrelsen for Patientsikkerhed bruger eksterne konsulenter til at fastsaette regler
for behandling, herunder pabud om laegesupervision ved behandlinger, hvilket andre
lande ikke pabyder?”

Svar:

Jeg har til brug for besvarelsen indhentet bidrag fra Styrelsen for Patientsikkerhed.
Styrelsen oplyser, at reglerne om kosmetisk behandling er begrundet i patientsikker-
hedsmaessige hensyn. Den kosmetiske regulering har saledes et patientsikkerhed-
maessigt formal. Patienterne ma ikke pafgres skade ved udfgrelsen af en virkningsfuld
og effektiv behandling, og det skal sikres, at behandlerne har de ngdvendige kvalifika-
tioner til at udfgre en patientsikker behandling. Derudover ma der ikke overses syg-
dom hos patienten, eksempelvis hudkraeft, med risiko for forringede behandlingsmu-
ligheder. Nogle skader/bivirkninger ved kosmetisk behandling vil vaere reversible,
hvorimod andre er irreversible.

Den kosmetiske regulering hviler endvidere pa den betragtning, at kosmetisk
behandling ikke foretages pa sundhedsfaglig indikation, hvorfor der ved kosmetisk
behandling ikke er de samme sundhedsfaglige hensyn at veje op imod de mulige risici
og komplikationer. Derfor er der skaerpede krav til hvem, der ma udfgre en sadan be-
handling, samt til informationsniveauet, betaenkningstid fgr samtykke mv.

Reglerne om kosmetisk behandling fremgar af bekendtggrelse nr. 834 af 27. juni 2014
om kosmetisk behandling med efterfglgende a&ndringer i bekendtggrelse nr. 1503 af
2. december 2016 (bl.a. vedr. &ndring af gebyropkraevning) og bekendtggrelse nr.
253 af 13. marts 2019 (indfgrelse af regulering af tatoveringsfjernelse med andet end
laser og @&ndringer vedr. betaenkningstid ved nogle behandlinger). Derudover galder
vejledning nr. 9453 af 27. juni 2014 om kosmetisk behandling.

Reglerne medfgrer, at en raekke kosmetiske behandlinger er forbeholdt laeger,

som er registreret (godkendt) hertil. Baggrunden er, at der kan vaere komplikationer
og risici forbundet med behandlingerne. Risiciene i forbindelse med f.eks. laserbe-
handlinger kan vaere forbraendinger og arvaevsdannelse samt risikoen for at overse
ondartede hudforandringer. For behandling med ikke-permanente fillers er det bl.a.
risikoen for allergi over for indholdsstofferne og infektion. For behandling med botuli-
numtoksin er risikoen bl.a. lammelser af gjenlag eller mundvig.
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Til nogle behandlinger kan leegen dog bruge medhjzelp. Der geelder i den forbindelse
regler om laegens tilsyn og instruktion af medhjzelp. Desuden er der for nogle be-
handlinger krav om en sarlig uddannelse hos medhjzelpen, eksempelvis krav om at
medhjaelpen er sygeplejerske, og der er forskel pa, om en medhjalp ma foretage for-
undersggelse og veelge behandling (stille indikation) afhaengigt af den pagaeldende
behandling og medhjzalpens uddannelse. Bade laege og medhjzelp skal veaere registre-
ret i styrelsen, fgr de ma udfgre behandlingerne. | forbindelse med behandling af an-
sggninger om registrering til kosmetisk behandling kontrollerer styrelsen, om lzegen
og dennes eventuelle medhjzelp har de relevante kvalifikationer til at blive registre-
ret.

Styrelsen oplyser, at det ikke er alle kosmetologiske klinikker, der foretager
kosmetologisk behandling ("skgnhedsbehandling”), som ogsa laver behandlinger om-
fattet af ovennaevnte bekendtggrelse. Almindelige, non-invasive ansigtsbehandlinger
foretaget ved brug af diverse cremer og udstyr, som ikke er omfattet af bekendtgg-
relsen, er eksempelvis ikke reguleret i styrelsens regi.

For sa vidt angar sagkyndige konsulenter anvender styrelsen sagkyndige konsulenter,
ligesom mange andre offentlige myndigheder.

Pa det kosmetiske omrade foregar udviklingen ofte med hastige skridt. Styrelsen vur-
derer Ipbende nye kosmetiske behandlinger, herunder komplikationer og risici for-
bundet hermed. Dette fremgar ogsa af vejledning om kosmetisk behandling punkt 1.

Styrelsen bruger i den forbindelse sagkyndige konsulenter til at radgive pa omrader,
hvor styrelsen ikke internt besidder den ngdvendige ekspertise og ikke allerede har
en fast praksis. Det kan f.eks. veere i forbindelse med vurdering af, om et apparat er
en laser i klasse 3B eller 4 eller kan ligestilles hermed og dermed er omfattet af be-
kendtggrelsen § 4, nr. 23 eller 24. Det kan ogsa veere i forhold til, om et produkt er en
ikke-permanent filler, eller om en behandling kan vzere foretaget pa medicinsk indi-
kation i modsztning til kosmetisk.

Styrelsen bruger i nogle tilfeelde ogsa sagkyndige konsulenter, nar det skal vurderes,
hvorvidt en leege eller dennes medhjzelp har de rette kvalifikationer til at blive regi-
streret som kosmetisk behandler.

Nar udtalelsen fra den sagkyndige konsulent foreligger, vil denne indga i styrelsens
samlede beslutningsgrundlag. Styrelsens sagkyndige konsulenter fastsaetter saledes
ikke regler og treeffer ikke afggrelser. De radgiver og kommer med anbefalinger til
styrelsen, hvorefter styrelsen traeffer den endelige beslutning.

Vedrgrende laegesupervision ved behandlinger fremgar det af bekendtggrelse om
kosmetisk behandling § 12, at den registrerede lege ved brug af medhjzlp efter be-
kendtggrelsens § 10 og 11 skal veere tilknyttet behandlingsstedet pa en sdidan made,
at vedkommende kan pase, at virksomheden, der udfgres pa vedkommendes vegne,
udfgres i overensstemmelse med god faglig praksis og med den lovgivning, som lze-
gen er forpligtet til at overholde.
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Reglerne, som laegen bl.a. er forpligtet til at overholde, er autorisationslovens § 17,
og reglerne i bekendtggrelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede sund-
hedspersoners benyttelse af medhjzlp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virk-
somhed). Disse regler er ikke sarlige for det kosmetiske omrade.

Det szerlige for det kosmetiske omrade er, at det med bekendtggrelse om kosmetisk
behandling er bestemt, at visse behandlinger er forbeholdt szerligt registrerede laeger
og underlagt krav om relevante kvalifikationer (krav om bestemte speciallegeuddan-
nelser), og at visse kosmetiske behandlinger ikke kan delegeres til en medhjzelp.
Dette er navnlig begrundet i de risici, der er forbundet med behandlingerne.

Styrelsen for Patientsikkerhed oplyser, at styrelsen ikke har et samlet overblik over
alle EU-landes regler pa omradet for kosmetisk behandling.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Sofie Charlotte de Fine Skibsted
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