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Formal og lovgrundlag

Formalet med den kosmetiske registrerings- og tilsynsordning er at understette patienternes sikkerhed.

Sundhedsstyrelsen har fastsat neermere regler om kosmetiske behandlinger og behandlingsmetoder, der
kan medfere risiko for patientsikkerheden, herunder risiko for komplikationer eller bivirkninger i medfer
af lov nr. 451 af 22. maj 2006 om autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed § 71
og § 72. Reglemne er fastsat i bekendtgarelse nr. 1464 af 28. december 2012 om kosmetisk behandling og
vejledning nr. 93 af 28. december 2012 om kosmetisk behandling.

Sundhedsstyrelsen ferer tilsyn med de registrerede autoriserede sundhedspersoner og inspicerer de
behandlingssteder, hvor de og deres eventuelle registrerede medhjalpere udfarer kosmetisk behandling.

Tilsynet fokuserer iser pa omrader, hvor der erfaringsmassigt er stor risiko for fejl og mangler.
Sundhedsstyrelsen opstiller krav til behandlingsstedernes sundhedsfaglige virksomhed, og palagger de
registrerede sundhedspersoner at falge nermere bestemte faglige anvisninger, nar der skennes at vare
behov for det.

Tilsynet pa behandlingsstederne foregar uden en retskendelse i henhold til autorisationslovens § 71, stk.
5, og udferes efier reglerne i lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse
af tvangsindgreb og oplysningspligter.

Tilsynet er nermere beskrevet i Sundhedsstyrelsens Retningslinjer for tilsyn af behandlingssteder, hvor

der udferes kosmetisk behandling. Retningslinjerne kan ses pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside:
www.sst.dk.

Opfelgning pa tidligere tilsynsbesgg

Tilsynet i 2013 var Sundhedsstyrelsens 1. besog.

@vrige forhold

Der blev ved tilsynsbesaget ikke fundet felgende afvigelser fra det registrerede

Ledelsen blev bedt om at overveje, hvordan man fremtidigt vil registrere utilsigtede haendelser, og
hvordan man vil lave handlingsplaner til forebyggelse af gentagelser af sddanne.
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Konklusion

1. Tilsynsbeseget har ikke givet anledning til bemzrkninger.

Der gares opmarksom pa, at en registreret autoriseret sundhedsperson, som ikke har efterlevet de krav,
som Sundhedsstyrelsen har stillet, kan slettes af registeret, sammen med eventuelle registrerede
medhjzlpere. Herefter ma den afregistrerede sundhedsperson, sammen med eventuelle afregistrerede
medhjzlpere, ikke lengere udfere kosmetiske behandlinger, som er omfattet af bekendtgerelsen om
kosmetisk behandling.

Registrerede oplysninger

Der var for Hudlzegeklinikken Frederikshavn registreret falgende oplysninger vedrerende behandlinger
og anvendelse af medhjelp:

Registrerede l&ger pa denne klinik:

Navn: Speciale: Jor.:
1 Helene Ringe Holmgren Dermato- 5-2415-295/1
venerologi

kWi
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Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger for fglgende laage:

Registreret lege:
Navn: Helene Ringe Holmgren
Speciale: Dermato-venerologi

Autorisations-ID 00TOW

Klinikker, hvor l&gen er registreret:

Klinik 1 Hudklinikken Frederikshavn, Parallelvej 29, 1. th., 9000
Frederikshavn

Klinik 2

Klinik 3

Klinik 4

Klinik 5

Behandlinger, som lagen er registreret til (pa aktuelle klinik):

Vurdering af patienten forud for hartransplantation

17) Behandling med scleroserende indsprgjtninger i mindre kar

18) Behandling med botulinumtoksin

21) Behandling med laserlipolyse

22) Dermabrasio (hudslibning)

23) Behandling med laser, IPL og andre metoder, som kan ligestilles hermed
P6-1) Hartransplantation

P6-3) Behandling med ikke-permanente fillers

P6-4) Peeling af huden med produkter med pH pa 3 eller derunder

O 0O O0OO0OO0OO0OO0O0Oo

Registrerede medhjzlp:
(disse kan vzere tilknyttet andre registrerede klinikker)

Navn: Uddannelse: (reg. til beh.:)

N (W N | =

Fremsendt materiale

Der var forud for tilsynsbeseget fremsendt felgende materiale:
e Rengeringsinstruks
e Patientinformationer
e Oversigt over superviserede behandlinger
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Tilsynet

Tilsynsbesgget fandt sted den 21. november 2013 og var varslet med brev af 12. juni 2013.
Under tilsynsbesgget talte embedslegerne med felgende personer:

Lzege Helene Ringe Holmgren.

Nedenfor er de forhold beskrevet, som blev gennemgaet op til og under tilsynsbesgget med angivelse af
resultatet.

1. Skriftlig information

1.1  Det blev undersggt, om der forela skriftligt informationsmateriale til patienterne om alle de
behandlinger, som behandlingsstedet tilbed, og som er omfattet af bekendtgarelse om kosmetisk
behandling § 4 og § 6.

Opfyldt Delvist opfyldt Tkke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftligt informationsmateriale om alle de kosmetiske behandlinger,
behandlingsstedet tilbed.

Delvist opfyldt: Der manglede skriftlig information om 1 af de behandlinger, behandlingsstedet
tilbed.

Ikke opfyldt: Der manglede skriftlig information om 2 eller flere af de behandlinger,
behandlingsstedet tilbed.

1.2 Skriftligt informationsmateriale til patienterne blev gennemgéet (eventuelt i form af stikpreve) med
henblik pa, om det forventede kosmetiske resultat, herunder den forventede varighed af
behandlingseffekten, fremgik af materialet.

Opfyldt Tkke opfyldt
X
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Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det forventede kosmetiske resultat var beskrevet i alle de gennemgaede skriftlige
informationsmaterialer.

lkke opfyldt: Det forventede kosmetiske resultat var ikke beskrevet i en eller flere af de
gennemgaede skriftlige informationsmaterialer, og/eller der var vasentlige mangler i beskrivelsen.

Skriftligt informationsmateriale til patienterne blev gennemgaet med henblik pa om falgende
fremgik: typen og hyppigheden af eventuelle komplikationer, bivirkninger i tilknytning til den
kosmetiske behandling og behandlingsmulighederne heraf samt oplysninger om eventuelle
senfglger.

Opfyldt Tkke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Komplikationer, bivirkninger myv. var beskrevet i alle de gennemgaede skriftlige
informationsmaterialer.

Ikke opfyldt: Der manglede oplysninger om komplikationer eller bivirkninger mv. i de
gennemgacde skriftlige informationsmaterialer, og/eller der var vasentlige mangler i
informationen.

Skriftligt informationsmateriale til patienterne blev gennemgaet med henblik pa om det fremgik, at
samtykke farst kunne afgives efier udlgbet af betenkningstiden, og at man havde mulighed for at
medbringe bisidder ved modtagelsen af den mundtlige information.

Opfyldt Delvist opfyldt Tkke opfyldt
X

Fund og kommentarer:
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Opfyldt: Information om at samtykke forst kunne afgives efter udlgbet af betankningstiden og om
muligheden for at medbringe bisidder ved modtagelsen af den mundtlige information fremgik af
alle de gennemgaede skriftlige informationsmaterialer.

Delvist opfyldt: Information om at samtykke ferst kunne afgives efter udlgbet af
betenkningstiden og/eller om muligheden for at medbringe bisidder ved modtagelsen af den
mundtlige information manglede i en til tre af de gennemgaede skriftlige informationsmaterialer.
lkke opfyldt: Information om at samtykke farst kunne afgives efter udlgbet af betenkningstiden
og/eller om muligheden for at medbringe bisidder ved modtagelsen af den mundtlige information
manglede i fire eller flere af de gennemgaede skriftlige informationsmaterialer.

Referencer:

Bekendtgearelse om kosmetisk behandling kap. 6 og Vejledning om kosmetisk behandling pkt. 9.

2. Instrukser

2.1

2.1a

Ver.1.1

Det blev underseggt, om der foreld skriftlige instrukser for betjening af apparatur, til brug for
kosmetisk behandling, som var daterede, og hvor datoen for naste opdatering af instrukserne var
anfort.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der foreld pa relevante omrader skriftlige, daterede instrukser for betjening af apparatur,
og datoen for naste opdatering af instrukserne var anfert.

Delvist opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for betjening af apparatur, men en eller flere
instrukser manglede datering og/eller dato for naeste opdatering.

Ikke opfyldt: Der manglede en eller flere instrukser for de pagaeldende omrader.

Ikke relevant: Der blev ikke anvendt apparatur ved de kosmetiske behandlinger, eller det
var kun de registrerede laeger, der anvendte apparaturet.

Det blev undersggt, om instrukser for betjening af apparatur indeholdt en angivelse af den
personalegruppe, instrukserne var rettet mod, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt
hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X
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Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet mod,
en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukserne.
Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af personalegruppe
og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne, men uden at dette
skennedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne havde vasentlige mangler i forhold til angivelse af personalegruppe
og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Ikke relevant: Der blev ikke anvendt apparatur ved de kosmetiske behandlinger, eller det
var kun de registrerede laeger, der anvendte apparaturet.

Det blev undersagt, om der forela skriftlige instrukser for klargering af operationspatienter, som var
daterede, og hvor datoen for naste opdatering af instrukserne var anfort.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftlige, daterede instrukser for klargering af operationspatienter, og datoen
for nzste opdatering af instrukserne var anfort.

Delvist opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for klargering af operationspatienter, men en eller
flere af instrukserne manglede datering og/eller dato for nzste opdatering.

Ikke opfyldt: En eller flere relevante instrukser manglede.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer pa behandlingsstedet.

2.2 a Det blev undersegt, om instrukserne for klargering af operationspatienter indeholdt en angivelse af

Ver.1.1

den personalegruppe, instrukserne var rettet mod, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt
hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:
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Opfyldt: Instrukserne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet mod,
en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukserne.
Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af personalegruppe
og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne, men uden at dette
skennedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne havde vasentlige mangler i forhold til angivelse af personalegruppe
og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer pa behandlingsstedet.

Det blev undersagt, om der forela skriftlige instrukser for legetilkald, overflytning af darlige
patienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning. Det blev undersggt om instrukserne var daterede,
og om datoen for naste opdatering af instrukserne var anfort.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftlige, daterede instrukser for legetilkald, overflytning af dirlige patienter,
alarmering (1-1-2) samt genoplivning, og datoen for nzeste opdatering var anfert.

Delvist opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for legetilkald, overflytning af darlige patienter,
alarmering (1-1-2) samt genoplivning, men en eller flere af instrukserne manglede datering og/eller
dato for nzeste opdatering.

Ikke opfyldt: En eller flere relevante instrukser manglede.

Ikke relevant: Der blev kun foretaget mindre omfattende behandlinger.

Det blev underseggt, om instrukserne for legetilkald, overflytning af darlige patienter og alarmering
samt genoplivning indeholdt en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet mod, en
entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:
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Opfyldt: Instrukserne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet mod,
en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukserne.
Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af personalegruppe
og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne, men uden at dette
skennedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne havde vasentlige mangler i forhold til angivelse af personalegruppe
og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Ikke relevant: Der blev kun foretaget mindre omfattende behandlinger.

Det blev underseggt, om der pa relevante omrader fandtes skriftlige retningslinjer for procedurer og
arbejdsgange, der som minimum omfattede rengering af lokaler og inventar, rengering af
medicinsk udstyr til flergangsbrug, handtering og vask af tekstiler og taj, steriliseringsprocedurer
samt bortskaffelse af klinisk risikoaffald. Det blev undersggt om retningslinjerne var daterede, og
om datoen for nzeste opdatering af retningslinjerne var anfert.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela pa relevante omrader skriftlige retningslinjer for procedurer og arbejdsgange,
der omfattede rengering af lokaler og inventar, genanvendelse af medicinsk udstyr til
flergangsbrug, handtering og vask af tekstiler og tgj, steriliseringsprocedurer samt bortskaffelse af
klinisk risikoaffald.

Delvist opfyldt: Der forela pa relevante omrader skriftlige retningslinjer for procedurer og
arbejdsgange, der omfattede rengering af lokaler og inventar, genanvendelse af medicinsk udstyr til
flergangsbrug, handtering og vask af tekstiler og tgj, steriliseringsprocedurer samt bortskaffelse af
klinisk risikoaffald. Retningslinjerne manglede datering og/eller dato for naste opdatering.

Ikke opfyldt: Der manglede retningslinjer for et eller flere af de pageeldende omrader.
Ikke relevant: Der blev alene foretaget forundersagelser og evt. opfalgende kontrol.

Det blev undersggt, om retningslinjer for procedurer og arbejdsgange for rengering mv. indeholdt
en angivelse af den personalegruppe, retningslinjerne var rettet til, en entydig beskrivelse af
ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet dem.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

10
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Fund og kommentarer:

Opfyldt: Retningslinjerne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, de var rettet til, en
entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet retningslinjerne.
Delvist opfyldt: Retningslinjerne havde mindre mangler ift. angivelse af personalegruppe og/eller
ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet dem, men uden at dette skennedes at have
umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Retningslinjerne havde vasentlige mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet dem.

Ikke relevant: Der blev alene foretaget forundersagelser og evt. opfalgende kontrol.

Det blev undersagt, om der forela skriftlige instrukser til personalet, omhandlende administration af
medicin. Det blev ligeledes undersegt, om instrukserne var daterede, og om datoen for nzeste
opdatering af instrukserne var anfort.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftlige, daterede instrukser, der beskrev legemiddeladministration, og
datoen for nzste opdatering af instruksen fremgik.

Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af personalegruppe
og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet dem, men uden at dette skennedes at
have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne manglede.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget behandling med medicin, eller det var kun legen selv, der
administrerede medicinen.

Det blev undersggt, om instrukserne for administration af medicin indeholdt en angivelse af den
personalegruppe, instrukserne var rettet til, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem,
der havde udarbejdet instrukserne.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

11
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Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet til, en
entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af personalegruppe
og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne, men uden at dette
skennedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne havde vasentlige mangler i forhold til angivelse af personalegruppe
og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget behandling med medicin, eller det var kun legen selv, der
administrerede medicinen.

Det blev underseggt, om der foreld instruks for behandlinger, hvor der benyttes medhjzlp, om
instrukserne var daterede, og om datoen for nzeste opdatering af instrukserne var anfert, om
instrukserne til medhjelpen indeholdt en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet
til, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukseme.
Desuden blev det undersggt, om instrukserne, hvor det var relevant under hensyntagen til hvilken
medhjzlp der benyttedes, omfattede:

kriterier for udvalgelse af patienter,

hvilke patienter kan modtage hvilken behandling,

patientinformation og samtykke,

hvordan behandlingen udferes,

hvilke bivirkninger, der kan opsta, og hvorledes disse behandles samt

i hvilke situationer den behandlingsansvarlige lxge skal kontaktes.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for alle behandlinger, hvor den behandlingsansvarlige
leeges medhjxlp kan stille indikation, og datoen for naste opdatering af instrukserne fremgik.
Instrukserne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet til, en entydig
beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukserne. Instrukserne
beskrev desuden kriterier for udvalgelse af patienter, hvilke patienter der kan modtage hvilken

12



styrelse

. ! i 1 1, *+ *
Danish Health amd Medscimes Authority

behandling, patientinformation og samtykke, hvordan behandlingen udferes, bivirkninger og
hvorledes disse behandles samt 1 hvilke situationer den behandlingsansvarlige lege skal kontaktes.
Delvist opfyldt: Instrukserne omfattede kriterier for udvalgelse af patienter, hvilke patienter der
kan modtage hvilken behandling, patientinformation og samtykke, hvordan behandlingen udferes,
bivirkninger og hvorledes disse behandles samt i hvilke situationer den behandlingsansvarlige lege
skal kontaktes. Instrukserne havde mindre mangler ift. angivelse af personalegruppe og/eller
ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne, men uden at dette skennedes at
have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Der manglede en eller flere instrukser for de pagaeldende omrader, eller
instrukserne manglede kriterier for udvalgelse af patienter mv. og/eller havde vasentlige mangler i
forhold til angivelse af personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde
udarbejdet instrukserne.

Ikke relevant: Der anvendes ikke medhjzlp til behandlinger pa behandlingsstedet.

2.7 Helene Ringe Holmgrennavne blev interviewet om, hvorvidt de vidste hvilke instrukser, der fandtes
pa deres omrader, og hvor instrukserne forefandtes.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Personalet vidste hvilke, for dem relevante instrukser, der var pa
behandlingsstedet, og hvor de forefandtes.

Delvist opfyldt: Der var mindre mangler i personalets kendskab til instrukserne, men uden at
dette skennedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

lkke opfyldt: Der var vasentlige mangler i personalets kendskab til relevante instrukser.

Ikke relevant: Kun en person var beskaftiget med kosmetiske behandlinger pa behandlingsstedet.

Referencer:
Sundhedsstyrelsens vejledning af 20. juni 2000 om udfzerdigelse af instrukser.
Sundhedsstyrelsens meddelelse af 2. september 2004 om sundhedsfaglige instrukser pa sygehuse.

Ver.1.1
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Bekendtgerelse om kosmetisk behandling § 12 og Vejledning om kosmetisk behandling pkt. 5.

3. Registrerede oplysninger

31

32
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Ved interview og ved gennemgang af et antal journaler blev det undersggt, om de oplysninger, der
blev indhentet ved tilsynsbesaget, om hvilke personer, der var beskaftiget pa behandlingsstedet,
svarede til Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger.

Opfyldt Tkke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle personer, der var beskzftiget med kosmetisk behandling pa behandlingsstedet, var
registreret.

Ikke opfyldt: Der var personer beskaftiget med kosmetisk behandling pa behandlingsstedet, som
ikke fremgik af Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger.

Ved interview og ved gennemgang af et antal journaler blev det undersggt, om der kun blev
foretaget behandlinger, som de registrerede sundhedspersoner var registreret til at udfere, svarende
til Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger.

Opfyldt Tkke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle behandlinger, der var journalfert pa behandlingsstedet, var udfert af behandlere eller
medhjzlpere, der var registreret hertil.

Ikke opfyldt: Der blev udfert behandlinger af behandlere eller medhjselpere, som ikke var
registreret hertil af Sundhedsstyrelsen.
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Referencer:

Bekendtgearelse om kosmetisk behandling kap. 5 og Vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk

behandling pkt. 7
Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger over sundhedspersoner, der udfarer kosmetisk behandling.

4. Laegetilstedevaerelse og laegetilkald

41

42

Ver.1.1

Hvis der blev anvendt medhjeelp pa stedet, blev den autoriserede, registrerede
sundhedsperson spurgt, hvordan medhjaelpens behandling blev fulgt og kontrolleret (fart
tilsyn med), og det blev vurderet, om medhjeelpens patientbehandling i tilstraekkeligt
omfang blev fulgt op pa og vurderet.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner i tilstrekkeligt omfang
fulgte op pa og vurderede (farte tilsyn med) medhjzlpens behandling.

Ikke opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner ikke i
tilstreekkeligt omfang fulgte op pa og vurderede (forte tilsyn med) medhjzlpens behandling.

Ikke relevant: Der anvendtes ikke medhjalp pa behandlingsstedet.

P4 de behandlingssteder, hvor ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner anvendte medhjlp blev
medhjzlpen spurgt, hvordan sundhedspersonen fulgte op pa og kontrollerede (forte tilsyn med)
medhjzlpens behandling, herunder om medhjalpen folte sig vejledt tilstraekkeligt.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner i tilstrekkeligt omfang
fulgte op pa og vurderede (farte tilsyn med) medhjzlpens behandling.

Ikke opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner ikke i
tilstreekkeligt omfang fulgte op pa og vurderede (forte tilsyn med) medhjzlpens behandling.
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Ikke relevant: Der anvendtes ikke medhjalp pa behandlingsstedet.

4.3 Hyvis der var tale om et behandlingssted med indlagte patienter, blev den ansvarlige autoriserede
sundhedsperson (og evt. sygeplejersken, der overvagede patienterne) spurgt, om det var muligt

inden for rimelig tid at tilkalde den for indgrebet ansvarlig lzege eller en stedfortradende lege med

samme kvalifikationer.

Opfyldt

Tkke opfyldt

Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det blev vurderet, at de for indgrebet ansvarlige sundhedspersoner eller deres

stedfortreedere kunne tilkaldes inden for rimelig tid.

Ikke opfyldt: Det blev vurderet, at de for indgrebet ansvarlige sundhedspersoner eller deres
stedfortreedere ikke kunne tilkaldes inden for rimelig tid.

Ikke relevant: Der var ikke indlagte patienter pa behandlingsstedet.

Referencer:

Bekendtgearelse om kosmetisk behandling § 9 og § 12 og Vejledning om kosmetisk behandling pkt. 5 og

8.

5. Apparatur og indretning

5.1 Det blev underseggt, om der var overensstemmelse mellem den fremsendte liste over apparatur og

de apparater, der fandtes pa behandlingsstedet. Det drejede sig om apparater, der blev anvendt ved

operative indgreb, laserbehandling og lignende, anaestesi og genoplivning. Apparaturet blev
besigtiget, og ved mistanke om fejl ved apparaturet eller foraldet apparatur blev der taget foto.

Opfyldt

Tkke opfyldt

Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Ver.1.1
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Opfyldt: Apparaterne, der fandtes pa behandlingsstedet, svarede til de apparater, der var anfert pa
den fremsendte liste. Besigtigelsen af apparaterne gav ikke anledning til bemzerkninger.

Ikke opfyldt: Et cller flere apparater, som blev anvendt pa behandlingsstedet, figurerede ikke i
oversigten og/eller et eller flere apparater syntes at vaere fejlbehefiede eller forazldede.

Ikke relevant: Der anvendtes ikke apparatur.

Det blev undersagt, om der, hvor det var relevant, forela logbager, som dokumenterede udfert
egenkontrol, service og reparationer af klinikkens apparatur, samt om der foreld det
sikkerhedsudstyr (beskyttelsesbriller) til patienterne, som er pakravet ved brug af apparaturet.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:
Flere apparater var helt nye

Opfyldt: For alt apparatur, hvor det var relevant, forela dateret dokumentation for gennemfort
egenkontrol, service og reparationer. Hvor der forela anvisninger fra producenten, var service og
reparation udfert i overensstemmelse hermed.

Delvist opfyldt: Der forela dateret dokumentation for gennemfart egenkontrol, service og
reparationer for apparatur, hvor fejl kan have konsekvenser for patientsikkerheden. For apparater,
hvor fejl ikke vurderedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden, forela der ikke
dateret dokumentation for gennemfort service og reparationer for et til to apparater.

lkke opfyldt: Der manglede dokumentation for gennemfort egenkontrol, service og reparationer
for et eller flere apparater, hvor fejl kan have konsekvenser for patientsikkerheden og/eller for tre
cller flere gvrige apparater.

Ikke relevant: Der anvendes ikke apparatur.

Hyvis behandlingsstedet tilbed operationer i fuld anzstesi, blev det undersegt, om stedet var
indrettet med anastesi- og monitoreringsudstyr, adgang til el, oxygen, sug og udsugning af
anastesigasser (ved bedegvelse med anastesigasser).

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:
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Opfyldt: Behandlingsstedet var indrettet med monitoreringsudstyr og adgang til el, oxygen, sug og
udsugning af anzstesigasser.

lkke opfyldt: Der manglede monitoreringsudstyr og/eller adgang til el, oxygen, sug eller
udsugning af anzstesigasser.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer i fuld anzstesi.

Hyvis behandlingsstedet tilbed operationer, der krever indlaggelse, blev det undersegt, om der var
adgang til genoplivningsudstyr og medicin til anvendelse ved genoplivning samt defibrillator.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der var adgang til genoplivningsudstyr og ikke-udlgbet medicin til anvendelse ved
genoplivning samt til defibrillator.

Ikke opfyldt: Der var mangler i udstyret og/eller medicinen.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer, der krazver indlzggelse.

6. Medicin og opbevaring heraf

6.1

Ver.1.1

Det blev undersagt, om legemidler, herunder handkabsmedicin, og praeparater anvendt til
kosmetiske behandlinger (botulinum toxin, fillere o.lign.), blev opbevaret i formalstjenlige skabe
cller rum, der kun blev anvendt til opbevaring heraf.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle lzgemidler/kosmetiske preparater blev opbevaret i formalstjenelige skabe eller rum,
der kun anvendtes hertil.

Delvist opfyldt: Alle legemidler/kosmetiske praeparater blev opbevaret i formalstjenelige skabe
cller rum. Der blev opbevaret andet i skabene/rummene, men dette vurderedes ikke at have
umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.
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lkke opfyldt: Der var legemidler/kosmetiske praeparater, som ikke var i formalstjenelige
skabe/rum, og/eller der blev opbevaret andet i skabene pa en miade, som kunne have
patientsikkerhedsmassige konsckvenser.

Ikke relevant: Der opbevaredes ikke l&gemidler/kosmetiske preparater pa behandlingsstedet.

Det blev undersggt, om legemidler og praparater anvendt til kosmetiske behandlinger, der skal
opbevares keligt, blev opbevaret ved korrekt temperatur i keleskab med termometer.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle lxzgemidler/kosmetiske preparater, der skal opbevares keligt, blev opbevaret ved
korrekt temperatur i keleskab med termometer.

lkke opfyldt: Der var legemidler/kosmetiske praeparater, som ikke blev opbevaret ved korrekt
temperatur i keleskab med termometer, eller termometer manglede..

Ikke relevant: Der fandtes ikke laegemidler/kosmetiske praparater, der skal opbevares kaligt, pa
behandlingsstedet.

Et antal lzegemidler og/eller prazparater anvendt til kosmetiske behandlinger blev undersagt mhp,
om de pa undersggelsestidspunktet havde overskredet udlgbsdatoen.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ingen legemidler/kosmetiske praeparater havde overskredet holdbarhedsdatoen.
Delvist opfyldt: Et legemiddel/kosmetisk praparat havde overskredet holdbarhedsdatoen, men
dette vurderedes ikke at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: To eller flere leegemidler/kosmetiske praeparater havde overskredet
holdbarhedsdatoen.

Ikke relevant: Der opbevares ikke legemidler/kosmetiske praeparater pa behandlingsstedet.
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Referencer:

Vejledning nr. 9429 af 30. juni 2006 om ordination og héndtering af legemidler (Til leger,
plejepersonale pa sygehuse, i plejeboliger og i hjemmeplejen samt andet personale, der medvirker ved

medicinhandtering)

styrelsen

Dianish Health and bMedicines

Bekendtgarelse nr. 1222 af 7. december 2005 om handtering af legemidler pa sygehusafdelinger og andre
behandlende institutioner (Medicinskabsbekendtgarelsen).

7. Hygiejne

7.1 Det blev vurderet, om hygicjnen/renggringen af lokalerne var tilfredsstillende. Der skelnes mellem

speciclt renhedskraevende undersaggelses- og behandlingsomrader, primaert patientrelaterede

omrader og primart ikke-patientrelaterede omrader.

Opfyldt

Delvist opfyldt

Tkke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Hygicjnen i alle lokaler, herunder inventar og apparatur mv., fremstod umiddelbart

tilfredsstillende.

Delvist opfyldt: Der var mindre problemer med hygiejnen pa omrader, hvor det blev
vurderet ikke have umiddelbare konsckvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Der var problemer med hygiejnen, som vurderedes at kunne have konsckvenser
for patientsikkerheden.

7.2  Det blev undersggt, om der var engangshandsker samt handvaskefaciliteter med sa&be og

engangshandklzder, alternativt handdesinfektionsmiddel, i lokaler, hvor der foregar undersagelser
og behandlinger af patienter.

Tkke opfyldt

Opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Ver.1.1
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Opfyldt: I alle lokaler, hvor der blev foretaget undersegelser og behandlinger, forefandtes der
engangshandsker samt handvaskefaciliteter med sxbe og engangshandklzder eller
handdesinfektionsmiddel.

Ikke opfyldt: Der manglede handvaskefaciliteter med sa&be og/eller engangshandkleder eller
handdesinfektionsmiddel og/eller engangshandsker i et eller flere lokaler, hvor der foregik
undersggelser og behandlinger.

Det blev undersggt, om der pa behandlingsstedet var mulighed for steril vask og omkledning i
forbindelse med operative indgreb.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der var mulighed for steril vask og omklaedning i forbindelse med operative indgreb.
Ikke opfyldt: Der var ikke mulighed for steril vask og omkladning i forbindelse med operative
indgreb.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operative indgreb pa behandlingsstedet.

Et antal sterile engangsartikler blev undersggt med henblik pa, om de blev opbevaret hygiejnisk
forsvarligt i lukkede skabe, skuffer eller rene depotrum, og at udlgbsdatoen ikke var overskredet pa
undersggelsesdatoen.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle sterile engangsartikler blev opbevaret hygiejnisk forsvarligt i lukkede skabe, skuffer
cller rene depotrum, og ingen artikler havde overskredet udlgbsdato.

Ikke opfyldt: Der var sterile engangsartikler, som ikke blev opbevaret forsvarligt, og/eller
en eller flere artikler havde overskredet udigbsdato.

Ikke relevant: Der anvendtes ikke sterile engangsartikler 1 forbindelse med de kosmetiske
behandlinger.
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8. Journalindhold og journalhdndtering

8.1

82

Ver.1.1

Der blev gennemgaet et antal journaler mhp., om alle kontinuationer var pafert patientens navn og
cpr.nr., og alle notaterne var daterede og signerede.

Opfyldt Delvist opfyldt Tkke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle kontinuationer var pafert patientens navn og cpr.nr., og alle notater var daterede og
signerede.

Delvist opfyldt: Alle kontinuationer var péfert patientens navn og cpr.nr. Et il to notater var
ikke daterede eller signerede.

Ikke opfyldt: Der var kontinuationer, der manglede navn og/eller cpr.nr. ogleller tre eller
flere notater var ikke daterede eller signerede.

Der blev gennemgaet ct antal journaler mhp., om notaterne var skrevet pa dansk og var forstaclige
for andre sundhedspersoner.

Opfyldt Delvist opfyldt Tkke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle notater var pa dansk og forstaelige for andre sundhedspersoner.

Delvist opfyldt: Alle notater var pd dansk. Et til to notater var ikke forstaelige for andre
sundhedspersoner.

Ikke opfyldt: Et eller flere notater var ikke pa dansk og/eller tre eller flere notater var ikke
forstaelige for andre sundhedspersoner.
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Der blev gennemgaet et antal journaler mhp, om der var angivet indikation for behandlingen,
herunder sarligt udferlig indikation ved kontroversielle indgreb (fremgar af vejledning om
kosmetisk behandling).

Opfyldt Delvist opfyldt Tkke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Indikationen for behandlingen fremgik og var udferligt beskrevet i alle tilfalde.

Delvist opfyldt: Indikationen for behandlingen fremgik i alle tilflde, men var mangelfuldt
beskrevet ved et til to indgreb.

Ikke opfyldt: Indikationen for en eller flere behandlinger manglede og/eller var mangelfuldt
beskrevet ved mere end to indgreb.

Der blev gennemgaet ct antal journaler mhp, om der var beskrevet skriftlig og mundtlig information
af den for behandlingen ansvarlige sundhedsperson, i hvilken rakkefalge den var givet, om
betznkningstiden var overholdt. (Bemark at informationen kun kan gives af medhjlp i de tilfzlde,
hvor medhjalpen har tilladelse til at foretage forundersagelse og stille indikation)

Opfyldt Delvist opfyldt Tkke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ved alle behandlinger var der givet forst skriftlig og efterfalgende mundtlig information
af den ansvarlige sundhedsperson, og betenkningstiden var overholdt.

Delvist opfyldt: Ved alle behandlinger var der givet skriftlig og mundtlig information. I et til to
tilfzlde var reekkefolgen af information ikke overholdt og/eller informationen var ikke givet af den
ansvarlige sundhedsperson og/eller beteenkningstiden var ikke overholdt.

Ikke opfyldt: Der var behandlinger, hvor det ikke var journalfert, at der var givet skriftlig
og/eller mundtlig information. | tre eller flere tilfeelde var rekkefelgen af information ikke
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overholdt og/eller informationen var ikke givet af den ansvarlige sundhedsperson og/eller
betenkningstiden var ikke overholdt.

Der blev gennemgaet et antal journaler mhp, om der forela foto, taget forud for behandlingen og,
hvis der havde varet mulighed herfor, foto taget efter behandlingen med samme fokus og
starrelsesforhold. Det blev undersggt, om der var anfart navn, cpr.nr. og dato pa billederne.

Opfyldt Delvist opfyldt Tkke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: I alle journaler forela foto fer og - hvor patienten var mgdt til en efierfalgende kontrol -
cfter behandlingen. P2 alle billeder var anfert navn, cpr.nr. og dato.

Delvist opfyldt: P4 alle billeder var anfart navn, cpr.nr. og dato. I et til to tilfelde manglede foto
for behandling og/eller - hvor patienten var medt til en efterfalgende kontrol - efter behandling.

lkke opfyldt: Der var billeder, som manglede navn, cpr.nr. eller dato, og/eller i tre eller flere
tilfzlde manglede foto fer behandling og/eller - hvor patienten var mgdt til en efierfalgende kontrol -
cfter behandling.

Der blev gennemgéet et antal journaler mhp, om lagemiddelordinationen var anfert med angivelse
af legemidlets navn, styrke og dosering samt indikation.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ved alle legemiddelordinationer fremgik laegemidlets navn, la&gemidlets styrke og
dosering. Indikationen fremgik af journalen.

Delvist opfyldt: Ved alle legemiddelordinationer fremgik l&gemidlets navn. Ved en til to
ordinationer manglede leegemidlets styrke og/eller dosering og/eller indikation.
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Ikke opfyldt: Der var ordinationer, hvor l&egemidlets navn ikke var anfert. Ved tre cller flere
ordinationer manglede leegemidlets styrke og/eller dosering og/eller indikation.
Ikke relevant: Der blev ikke ordineret legemidler pa klinikken.

8.7 Der blev gennemgact et antal journaler mhp, om der var foretaget rettelser i journalen og i givet
fald, om den oprindelige tekst fremgik, og rettelserne var signerede (bade papirjournaler og
clektroniske journaler).

Opfyldt Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:
Opfyldt: Ved rettelser i journalen var rettelserne i alle tilfelde signerede, og den oprindelige tekst
fremgik af journalen.
Ikke opfyldt: Der fandtes en eller flere rettelser i en eller flere journaler, som var
usignerede eller hvor den oprindelige tekst ikke fremgik.

8.8  Det blev undersegt, hvor de sundhedsfaglige optegnelser/journaler befandt sig, og der blev taget
stilling til, om de blev opbevaret forsvarligt og utilgaengeligt for uvedkommende.

Opfyldt Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:
Opfyldt: Alle journaler blev opbevaret forsvarligt og utilgengeligt for uvedkommende.
Ikke opfyldt: Der blev opbevaret journaler uforsvarligt og eller tilgaengeligt for
uvedkommende.

Referencer:

Bekendtgearelse om kosmetisk behandling § 36 og § 37 og Vejledning om kosmetisk behandling pkt. 9.

Ver.1.1
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Bekendtgearelse nr. 3 af 2. januar 2013 om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfering,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.)

9. Indlseggelse og overvagning

Bemzrk generelt, at patienterne skal indlegges efter storre og mere komplicerede indgreb, f.cks.
brystforsterrende og -reducerende indgreb, brystleft, mavelsfi, indszttelse af implantater i ballerne og
visse fedtsugninger.

9.1

92

Ver.1.1

Der blev ingen journaler gennemgéct vedrerende patienter, der havde fact foretaget operationer i
fuld anzstesi, med henblik pa om patienten efterfalgende havde vaeret indlagt i en periode efter
operationen, siledes at udskrivelsen blev skennet forsvarlig. (jf. vejledning om kosmetisk
behandling pkt. 8)

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det fremgik i alle tilfzelde af journalerne, at patienten inden hjemsendelse blev vurderet
og var i en tilstand, hvor hjemsendelse blev skennet forsvarlig.

Ikke opfyldt: Der var tilfaelde, hvor oplysningerne vedragrende patientens tilstand ved
udskrivelsen var mangelfulde, eller hvor tilstanden ikke var tilfredsstillende, saledes at
hjemsendelse ikke var forsvarlig.

Ikke relevant: Der er ikke indlagte patienter og/eller der foretages ikke operationer i fuld anastesi
pa behandlingsstedet.

Der blev ingen journaler gennemgaet vedrerende patienter, der fik foretaget fedtsugninger pa 4 liter
cller mere, med henblik pa om der blev foretaget en praeoperativ maling af hemoglobinniveauet, en
postoperativ maling af hjerteaktion, blodtryk og iltmztning samt beregning af vaske- og
clektrolytbalance.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:
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Opfyldt: Det fremgik i alle tilfaelde af journalerne, at de relevante praoperative og postoperative
malinger samt beregninger var foretaget.

Ikke opfyldt: De preoperative eller postoperative malinger og/eller de relevante beregninger var i
nogle tilfelde mangelfulde.

Ikke relevant: Der foretages ikke fedtsugninger pa 4 liter eller mere pa behandlingsstedet.

9.3 Der blev ingen journaler gennemgaet vedrerende patienter, der fik foretaget peeling med fenol, med
henblik pa om patienten blev intensivt monitoreret under og efter behandlingen (hjerterytme, BT,
iltmatning). Det blev desuden undersggt, om der var et beredskab til at handtere eventuelle
hjertekomplikationer pa behandlingsstedet, hvis der foretages peeling med fenol.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:
Opfyldt: Det fremgik i alle tilfaelde af journalerne, at der var foretaget intensiv monitorering under
og cfter behandlingen, og behandlingsstedet havde det ngdvendige beredskab til at hiandtere
hjertekomplikationer.
Ikke opfyldt: Monitoreringen af patienterne var i nogle tilfeelde mangelfuld eller ikke
beskrevet, og/eller behandlingsstedet havde ikke det nedvendige beredskab til at handtere
hjertekomplikationer.
Ikke relevant: Der foretages ikke peeling med fenol pa behandlingsstedet.

Referencer:

Bekendtgerelse om kosmetisk behandling § 8 og § 9 og vejledning om kosmetisk behandling pkt. 8.

Ver.1.1
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