Bekendtggrelse for Faergerne om kosmetisk behandling

I medfer af § 18, § 21, § 22, stk. 3, § 71, stk. 2-4 0g 6, § 72 og § 91 i autorisationsloven [...]

Kapitel 1

Definitioner og alderskrav

§ 1. Ved kosmetisk behandling forstés i denne bekendtgerelse korrektiv virksomhed, hvor det kosmetiske hensyn udger
den afgerende indikation, eller behandling, der som hovedformal har til hensigt at forandre eller forbedre udseendet.

§ 2. Ved et operativt indgreb forstas i denne bekendtgerelse indgreb, som gennembryder hud eller slimhinder, eller
indgreb med indferelse af apparatur i de naturlige legemsabninger.

§ 3. Kosmetisk behandling ma ikke foretages pa patienter under 18 ar.
Stk. 2. Kosmetisk ortodonti (tandregulering) kan dog foretages pa patienter under 18 ar.

Kapitel 2
Kosmetisk behandling

§ 4. Folgende behandlinger ma i kosmetisk gjemed alene udferes af laeger med specialleegeanerkendelse i de navnte
specialer og med dokumenterede, relevante kvalifikationer:

1) Vurdering af patienten forud for hartransplantation og udferelse heraf, jf. dog § 6, nr. 1: Dermato-venerologi (hud og
kenssygdomme) eller plastikkirurgi.

2) Hudplastik og ekspanderindlaeggelse pa skalpen med henblik pa korrektion af skaldethed, jf. dog § 6, nr. 2:
Plastikkirurgi.

3) Operativt loft af pande: Plastikkirurgi.

4) Operativt loft af gjenbryn: Oftalmologi (gjensygdomme) eller plastikkirurgi.

5) Operative indgreb pa erer og nase: Oto-rhino-laryngologi (ere-, n@se- og halssygdomme) eller plastikkirurgi.

6) Operative ansigts- og halsleft, herunder tradleft: Plastikkirurgi.

7) Operative indgreb i gjenregionen: Oftalmologi eller plastikkirurgi.

8) Operativ indsattelse af implantater i ansigtet: Plastikkirurgi.

9) Operative indgreb pa bryster og fjernelse af gynaekomasti (brystdannelse hos mand): Plastikkirurgi.

10) Operativt maveleft: Plastikkirurgi.

11) Fedtsugning: Plastikkirurgi.

12) Operativ indsettelse af implantater i arme, ben og baller: Plastikkirurgi.

13) Operativt loft af arme, ben og baller: Plastikkirurgi.

14) Operative indgreb pa de mandlige kensorganer: Plastikkirurgi eller urologi (nyre- og urinvejssygdomme).

15) Behandling med autolog filler svarende til over 100 ml: Plastikkirurgi.

16) Behandling med autolog filler svarende til 100 ml og derunder: Dermato-venerologi eller plastikkirurgi.

17) Behandling med scleroserende injektioner i mindre kar: Dermato-venerologi, karkirurgi eller plastikkirurgi.

18) Behandling med botulinumtoksin og injektion heraf: Dermato-venerologi, neurologi (nervesystemets sygdomme),
oftalmologi eller plastikkirurgi.

19) Behandling med permanente fillers: Dermato-venerologi eller plastikkirurgi.

20) Behandling med lipolyse: Dermato-venerologi eller plastikkirurgi.

21) Behandling med laserlipolyse: Dermato-venerologi eller plastikkirurgi.

22) Dermabrasio: Dermato-venerologi eller plastikkirurgi.

23) Non-ablativ behandling med laser, i klasse 3B eller 4, IPL og andre metoder, som kan ligestilles hermed, samt
udferelsen heraf: Dermato-venerologi.

24) Ablativ behandling med laser, i klasse 3B eller 4, og andre metoder, som kan ligestilles hermed, samt udforelsen
heraf: Dermato-venerologi.

25) Peeling af huden med trikloreddikesyre (TCA) og fenol: Dermato-venerologi eller plastikkirurgi.

§ 5. Laeger med ret til selvsteendigt virke og med dokumenterede, relevante kvalifikationer kan efter en konkret vurdering
af kvalifikationerne fa tilladelse af Sundhedsstyrelsen til at foretage de i § 4 navnte kosmetiske behandlinger.

§ 6. Folgende behandlinger ma i kosmetisk gjemed alene udferes af laeger med ret til selvsteendigt virke og med
dokumenterede, relevante kvalifikationer:

1) Hartransplantation, jf. dog § 4, nr. 1.

2) Indgreb af mindre omfang i forbindelse med hudplastik og ekspanderindlaeggelse, som alene kraver sammensyning af

huden.

3) Behandling med ikke-permanente fillers.



4) Peeling af huden med produkter med en pH-verdi pa 3 eller derunder, jf. dog § 4, nr. 25.

§ 7. Operative og ikke-operative plast- og porcelensbehandlinger ma i kosmetisk gjemed alene udferes af tandlaeger.

Stk. 2. Tandblegning med tandblegemidler, der indeholder 0,1-6 % hydrogenperoxid, mé i kosmetisk gjemed alene
udfores af tandlaeger.

Stk. 3. Tandblegning med laser, i klasse 3B eller 4, og andre metoder, der er at ligestille hermed, ma i kosmetisk gjemed
alene udferes af tandlaeger med dokumenterede, relevante kvalifikationer.

Kapitel 3
Indleeggelse pa behandlingsstedet

§ 8. Ved storre og komplicerede kosmetiske behandlinger, herunder brystleft, brystforsterrende og -reducerende indgreb,
operative loft af maven, fedtsugning samt indsattelse af implantater i ballerne, skal patienten efterfolgende indleegges til
observation pa behandlingsstedet, jf. § 9.

Stk. 2. Ved peeling med fenol skal patienten efterfolgende indleegges til observation pa behandlingsstedet, jf. § 9.

§ 9. Ved kosmetisk behandling, der kraever indlaeggelse, jf. § 8, skal behandlingsstedet veere indrettet pa en sdédan made
med hensyn til overvagnings- og monitoreringsudstyr, at det er muligt pa forsvarlig vis at have patienter indlagt.

Stk. 2. Under patientens indleggelse pa behandlingsstedet skal observation foretages af en laeege med ret til selvstendigt
virke eller sygeplejerske med dokumenterede, relevante kvalifikationer i observation af patienter efter operation.

Stk. 3. Den for den kosmetiske behandling ansvarlige laege eller en stedfortreedende leege med samme kvalifikationer skal
kunne tilkaldes inden for en rimelig tid.

Kapitel 4
Medhjcelp

§ 10. Til de i §§ 4-7 neevnte behandlinger kan der ikke anvendes medhjalp med undtagelse af de i stk. 2 og 3 naevnte
behandlinger.

Stk. 2. Til folgende kosmetiske behandlinger mé den registrerede laege, jf. §§ 4-7, anvende medhjelp med de nevnte
dokumenterede, relevante kvalifikationer, dog ikke ved forundersegelse af patienten og valg af behandling (stille indikation):

1) Udfoerelse af hartransplantation, jf. § 4, nr. 1, og § 6, nr. 1: Medhjalp med dokumenterede, relevante kvalifikationer.

2) Behandling med scleroserende injektioner i mindre kar, jf. § 4, nr. 17: Lage, tandlaege og sygeplejerske med

dokumenterede, relevante kvalifikationer.

3) Behandling med botulinumtoksin, jf. § 4, nr. 18: Lage, tandleege og sygeplejerske med dokumenterede, relevante

kvalifikationer.

4) Operative og ikke-operative plast- og porcelansbehandlinger, jf. § 7, stk. 1: Medhjelp med dokumenterede, relevante

kvalifikationer.

5) Tandblegning, jf. § 7, stk. 2: Medhjelp med dokumenterede, relevante kvalifikationer i henhold til bekendtgerelse om

kosmetiske produkter.

6) Tandblegning med laser og andre metoder, der er at ligestille hermed, jf. § 7, stk. 3: Medhjelp med dokumenterede,

relevante kvalifikationer.

Stk. 3. Til felgende kosmetiske behandlinger ma den registrerede laege anvende medhjalp med de naevnte
dokumenterede, relevante kvalifikationer, ogsa ved forundersegelse af patienten og valg af behandling (stille indikation):

1) Fjernelse af har og kar samt milde rynkebehandlinger med laser, IPL og andre metoder, der kan ligestilles hermed, jf.

§ 4, nr. 23: Leaege, tandlege og sygeplejerske med dokumenterede, relevante kvalifikationer.

2) Behandling med ikke permanente fillers, jf. § 6, nr. 3: Laege, tandlaege og sygeplejerske med dokumenterede,

relevante kvalifikationer.

3) Peeling af huden med produkter med en pH-vaerdi pa 3 eller derunder, jf. § 6, nr. 4: Lage, tandlaege og sygeplejerske

med dokumenterede, relevante kvalifikationer.

§ 11. Personer uden den i § 10, stk. 3 naevnte sundhedsfaglige autorisation men med dokumenterede, relevante
kvalifikationer kan efter en konkret vurdering af kvalifikationerne fa tilladelse af Sundhedsstyrelsen til som medhjelp at
udfere de i § 10, stk. 3 ne@vnte behandlinger, dog ikke ved forundersegelse af patienten og valg af behandling (stille
indikation).

§ 12. Ved brug af medhjelp, jf. § 10 og § 11, skal den registrerede laege, jf. §§ 4-7, vaere tilknyttet behandlingsstedet pa

en sadan méde, at vedkommende kan pése, at virksomheden, der udferes pa vedkommendes vegne, udferes i
overensstemmelse med god faglig praksis og med den lovgivning, som laegen er forpligtet til at overholde.

Kapitel 5



Registrering af kosmetisk behandling

§ 13. Sundhedsstyrelsen registrerer efter ansegning laeger, som efter §§ 4-6 ma udfore kosmetisk behandling, herunder de
personer som efter § 10 og § 11 ma anvendes som deres medhjalp hertil. Sundhedsstyrelsen registrerer endvidere, hvilke
kosmetiske behandlinger, den registrerede laege og dennes medhjelp foretager, samt pa hvilket behandlingssted den
kosmetiske behandling finder sted.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen foretager vurderingen af de i §§ 4-6, § 10 og § 11 navnte personers kvalifikationer forud for
registrering af disse.

Stk. 3. Personer, der opfylder kriterierne for at blive slettet af Sundhedsstyrelsens register for kosmetisk behandling i
henhold til § 19 og § 20, kan nagtes optagelse i registeret.

§ 14. Udforelse af de i §§ 4-6, og § 10 og § 11 naevnte kosmetiske behandlinger forudsatter, at vedkommende lege,
henholdsvis dennes medhjlp, er registreret i Sundhedsstyrelsen.

Ansogning om registrering

§ 15. Ansegning om registrering til at foretage kosmetisk behandling skal foretages skriftligt til Sundhedsstyrelsen eller
elektronisk via Sundhedsstyrelsens hjemmeside www.sundhedsstyrelsen.dk og skal indeholde oplysninger om

1) laegens autorisations-id, navn, adresse, tif.nr. og e-mail,

2) de kosmetiske behandlinger, laegen onsker at blive registreret til,

3) leegens kvalifikationer, herunder oplysninger om uddannelse og erfaringer med den kosmetiske behandling, der soges

registreret,

4) legens eventuelle medhjelps navn og cpr.nr. eller p-tal., de kosmetiske behandlinger medhjzlpen enskes registreret

til og medhjelpens kvalifikationer, herunder uddannelse i den kosmetiske behandling og erfaringer hermed,

5) Det Centrale Virksomhedsregisternummer (CVR-nr.), eller virksomhedsnummer (V-tal), produktionsenhedsnummer

(P-nr.), navn og adresse,

6) virksomhedsansvarlig leege eller overordnet ansvarlig leege pa behandlingsstedet, hvor leegen og dennes eventuelle

medhjelp foretager den kosmetiske behandling og

7) oplysninger om leegetilstedevearelse, personalebemanding, leegetilkald, anastesidaekning samt indlaeeggelses- og

overvagningsmuligheder.

Stk. 2. Skriftlig dokumentation for de i stk. 1, nr. 2 og 4 naevnte oplysninger skal vedhzaftes ansegningen eller eftersendes.

§ 16. Safremt Sundhedsstyrelsen vurderer, at en anseger kan blive registreret til at udfere den enskede kosmetiske
behandling, modtager ansegeren skriftlig meddelelse om registreringen, og oplysningen om registreringen leegges pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside, jf. § 26.

Sletning fra registeret for kosmetisk behandling

§ 17. Sletning fra registeret medferer, at legen og dennes medhjalp ikke leengere ma foretage den registrerede
kosmetiske behandling, jf. § 13 og § 14.

§ 18. Safremt det grundlag, leegen eller dennes medhjzelp blev registreret pd, @ndres i et sadant omfang, at
Sundhedsstyrelsen finder, at grundlaget for registreringen ikke leengere er til stede, slettes laegen og dennes medhjelp fra
registeret, og oplysninger om laegen slettes fra styrelsens hjemmeside, jf. § 26.

§ 19. Sundhedsstyrelsen kan slette en laege og dennes medhjeelp fra registret, hvis laegen

1) er blevet sat under skerpet tilsyn efter sundhedsloven, lovbekendtgerelse nr. 913 af 13. juni 2010, jf. § 215, stk. 2,
2) har faet udstedt pabud om andret faglig virksomhed, jf. lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven) § 7, stk. 2,

3) har faet foretaget indskraenkning af virksomhedsomradet, jf. autorisationsloven § 7, stk. 2, 2. pkt.,

4) midlertidig har faet foretaget indskraenkning af virksomhedsomradet, jf. autorisationsloven § 8, stk. 2, eller

5) midlertidig har faet frataget autorisationen, jf. autorisationsloven § 8, stk. 1.

§ 20. Safremt den registrerede laege ikke har efterlevet krav fra Sundhedsstyrelsen til klinikkernes faglige virksomhed,
slettes leegen og dennes medhjelp fra registreret, og oplysninger om laegen slettes fra styrelsens hjemmeside, jf. § 26.

§ 21. Safremt Sundhedsstyrelsen ikke modtager det i § 23 navnte gebyr fra den registrerede laege, slettes vedkommende
og dennes medhjeelp fra registreret, og oplysninger om laegen slettes fra styrelsens hjemmeside, jf. § 26.

§ 22. Registrerede laeger, der bliver slettet fra Sundhedsstyrelsens register for kosmetisk behandling, kan ikke kreve
betalte gebyrer refunderet.

Gebyr



§ 23. Lager, der anseger om registrering til at udfere kosmetisk behandling, skal for registreringen og herefter arligt
betale et gebyr pa 16.145 kr. (2014 pris- og lenniveau) til deekning af styrelsens udgifter i forbindelse med
registreringsordningen. Gebyret pris- og lenreguleres én gang om aret og udmeldes af Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Safremt Sundhedsstyrelsen vurderer, at en anseger ikke kan blive registreret til at udfere kosmetisk behandling,
modtager ansegeren skriftlig meddelelse herom fra styrelsen. Ansegeren vil fa et eventuelt indbetalt registreringsgebyr efter
stk. 1 refunderet.

§ 24. Betalingen af det i § 23, stk. 1 neevnte gebyr forfalder arligt i december maned.
Stk. 2. Scettes ikke i krafi for Feeroerne.

§ 25. Sundhedsstyrelsen kan i serlige tilfeelde fravige opkraevning af det arlige gebyr.

Offentliggorelse

§ 26. Sundhedsstyrelsen offentligger lebende pé sin hjemmeside www.sundhedsstyrelsen.dk oplysninger om, hvilke
laeger der er registreret til at foretage kosmetisk behandling, hvilke kosmetiske behandlinger de er registreret til at foretage,
hvilke andre autoriserede sundhedspersoner, der som laegens medhjzlp er registreret til at matte foretage kosmetisk
behandlinger, og hvilke behandlinger, de ma foretage, samt pa hvilket behandlingssted den kosmetiske behandling finder
sted.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan pé sin hjemmeside www.sundhedsstyrelsen.dk offentliggere oplysninger om resultatet af
tilsynet med de enkelte registrerede laegers kosmetiske virksomhed og med behandlingsstedet, hvor den kosmetiske
behandling finder sted, herunder rapporter over Sundhedsstyrelsens gennemforte tilsyn.

Stk. 3. Den registrerede laege skal offentliggere Sundhedsstyrelsens rapport vedrerende det seneste tilsyn let tilgengeligt
pa behandlingsstedets hjemmeside og umiddelbart tilgaengeligt p4 behandlingsstedet i samme periode, som tilsynsrapporten
er offentliggjort pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside, jf. stk. 2. Det gaelder ogsa i de tilfeelde, hvor det seneste tilsyn er
gennemfort for bekendtgerelsens ikrafttreeden.

Stk. 4. Den registrerede laege skal tydeligt pa hjemmesiden pa den eller de klinikker, hvor laegen er registreret, oplyse om
denne registrering.

Kapitel 6

Informeret samtykke

Information

§ 27. En patient skal have fyldestgerende information om den kosmetiske behandling, som den pageeldende ensker at fa
foretaget.

Stk. 2. Informationen skal gives af den for den kosmetiske behandling ansvarlige autoriserede sundhedsperson.

Stk. 3. Informationen skal gives bade skriftligt og mundtligt. Den mundtlige information skal gives efter den skriftlige
information og skal tage udgangspunkt i den skriftlige information og tage hensyn til den enkelte patients behov.

Stk. 4. Informationen skal indeholde en forstaelig fremstilling af den kosmetiske behandling uden brug af tekniske,
faglige eller verdiladede vendinger. Informationen skal vare neutral og ikke usagligt fremhave eller favorisere en
behandlingsmetode frem for en anden.

Stk. 5. Informationen skal gives pa en hensynsfuld méde og vare tilpasset modtagerens individuelle forudsetninger med
hensyn til alder, modenhed, erfaring m.v.

§ 28. Kosmetisk behandling ma ikke foretages pa patienter, der har frabedt sig information om behandlingen.

Indhold af information

§ 29. Den skriftlige information skal indeholde en fyldestgerende fremstilling af den pataenkte kosmetiske behandling.
Informationen skal veere mere omfattende forud for sterre behandlinger, og nar behandlingen medferer risiko for alvorlige
komplikationer og bivirkninger.

Stk. 2. Informationen skal indeholde oplysninger om

1) det realistiske, forventede resultat af den kosmetiske behandling,

2) typen og hyppigheden af komplikationer og bivirkninger i tilknytning til den kosmetiske behandling og

behandlingsmulighederne heraf og

3) eventuelle senfolger og langtidskomplikationer og/eller bivirkninger af den kosmetiske behandling.

Stk. 3. Skennes patienten i gvrigt at veere uvidende om forhold, der har betydning for patientens stillingtagen, skal den for
behandlingen ansvarlige autoriserede sundhedsperson serligt oplyse herom.

§ 30. Patienter, der far indsat implantater, skal i forbindelse med behandlingen have udleveret skriftlig information om
implantatets placering i kroppen, implantatets navn, herunder model, storrelsen af implantatet og fabrikantens navn. Efter
behandlingen skal patienten have udleveret serienummer eller lot efterfulgt af batchkode.



§ 31. Afviger den patenkte kosmetiske behandling fra den eller de almindeligt fagligt accepterede metoder i relation til
behandlingen, skal den for behandlingen ansvarlige autoriserede sundhedsperson serligt oplyse om det, herunder hvorfor der
tilbydes en anden metode end den eller de almindeligt fagligt accepterede.

§ 32. Har den for behandlingen ansvarlige autoriserede sundhedsperson en begraenset erfaring med den pagaldende
kosmetiske behandling, skal patienten informeres om det.

Stk. 2. Den for behandlingen ansvarlige autoriserede sundhedsperson skal, hvor det er relevant, oplyse om egne resultater,
herunder indtradte komplikationer m.v.

Stk. 3. Den registrerede sundhedsperson, som er ansvarlig for behandlingen, skal oplyse om resultaterne af
Sundhedsstyrelsens kosmetiske tilsyn med sundhedspersonen og det pagaeldende behandlingssted, jf. § 26, stk. 2.

§ 33. Den skriftlige information skal angive, at samtykke forst kan afgives efter udlebet af beteenkningstid, jf. § 34, og at
patienten har ret til at medbringe en bisidder ved modtagelsen af den mundtlige information.

Beteenkningstid

§ 34. Ved storre kosmetiske behandlinger, herunder operative indgreb i bryster, operative loft af mave og fedtsugning,
skal patienten have en uges betaenkningstid fra den mundtlige information er modtaget, til samtykke indhentes.

Stk. 2. Ved mindre kosmetiske behandlinger, herunder mindre hartransplantationer, behandling med botulinumtoxin og
peeling af huden, skal patienten have to dages betenkningstid fra den mundtlige information er modtaget til samtykke
indhentes.

Stk. 3. Ved peeling af huden med produkter med en pH-veaerdi pa 3 eller derunder og ved fjernelse af har og kar, samt
non-ablative (milde) rynkebehandlinger med laser, IPL og andre metoder, der kan ligestilles hermed, kan patienten samtykke
til behandling med det samme, nar den mundtlige information er givet.

Samtykke

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

Stk. 2. Ved informeret samtykke forstéds i denne bekendtgerelse et samtykke, der er givet pa grundlag af skriftlig og
mundtlig information, jf. §§ 29-32.

Stk. 3. Samtykket skal vaere konkret og skal gives snarest efter udlebet af beteenkningstiden, jf. § 34. Samtykket skal vaere
givet til foretagelse af en kosmetisk behandling i naermeste fremtid (vere aktuelt).

Stk. 4. Patienten kan pa ethvert tidspunkt tilbagekalde sit samtykke efter stk. 1.

Journalforing m.v.

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

§ 37. Forud for enhver kosmetisk behandling skal der altid tages et billede af patienten med fokus pa det omrade, der skal
behandles. Billedet skal indga i patientjournalen og opbevares efter de geeldende regler for opbevaring af patientjournaler.

Stk. 2. Safremt patienten meder til en efterfolgende kontrol, skal der pé et passende tidspunkt efter den kosmetiske
behandling tages et billede af patienten med samme fokus og sterrelsesforhold som det i stk. 1 naevnte billede. Billedet skal
indga i patientjournalen og opbevares efter de gaeldende regler for opbevaring af patientjournaler.

Kapitel 7

Straffebestemmelser

§ 38. Med bade straffes den, der overtraeder § 3,§4,§6,§ 7, § 9, stk. 2, § 10, stk. 2 0g 3, § 11, § 14 og § 26, stk. 3 og 4.

Kapitel 8
Ikrafttreeden

§ 39. Bekendtgerelsen treeder i kraft den 1. september 2018.
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