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Tilsynsrapport

Cosmo Laser Roskilde

1. Vurdering

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 03-07-2024
vurderet,
at der pa Cosmo Laser Roskilde er

Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden

I vurderingen er der lagt veegt p3, at Cosmo Laser Roskilde som nyt sundhedsfagligt behandlingssted
opfyldte opstartstilsynets to malepunkter vedrgrende organisering og hygiejne.

Vi vurderer derfor, at der ikke er problemer af betydning for patientsikkerheden i forhold til de to
malepunkter.

Vi ggr opmaerksom p3, at det sundhedsfaglige opstartstilsyn adskiller sig vaesentligt fra Styrelsen for
Patientsikkerheds gvrige sundhedsfaglige tilsyn. Antallet af mélepunkter er i dette tilsyn begraenset, og
formalet er forst og fremmest at yde malrettet vejledning og raddgivning om de emner, der kan have
betydning for patientsikkerheden pa det enkelte behandlingssted.

Behandlingsstedet er sdledes gennem rad og vejledning oplyst om relevant lovgivning og rammer for,
hvordan et behandlingssted af denne type kan drives patientsikkert.
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2. Fund ved tilsynet

Tilsynsrapport
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

Cosmo Laser Roskilde var en privatejet klinik. Klinikken var en af mange, der var lokaliseret rundt i
Danmark.

Klinikken var registreret til:

e Behandling med scleroserende indsprgjtninger i mindre kar

e Behandling med botulinumtoksin

e Non-ablativ behandling med laser, i klasse 3B eller 4, IPL og andre metoder, som kan ligestilles
hermed, samt udfgrelsen heraf.

e Ablativ behandling med laser, i klasse 3B eller 4, og andre metoder, som kan ligestilles
hermed, samt udfgrelsen heraf.

e Peeling af huden med trikloreddikesyre (TCA) og fenol

e Fjernelse af har og kar samt milde rynkebehandlinger med laser, IPL og andre metoder, der
kan ligestilles hermed

¢ Fjernelse af hdr med laser, IPL og andre metoder, der kan ligestilles hermed

e Fjernelse af kar med laser, IPL og andre metoder, der kan ligestilles hermed

e Non-ablative (milde) rynkebehandlinger med laser, IPL og andre metoder, der kan ligestilles
hermed

e Behandling med ikke-permanente fillers

e Peeling af huden med produkter med pH pa 3 eller derunder

Der var en registreret en hudleege, Mohammad Ali Strgh Tareen samt 23 registreret medhjzlp, der
alle var sygeplejersker.
Begrundelse for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed udfgrer opstartstilsyn med nystartede sundhedsfaglige
behandlingssteder. Tilsynet retter sig mod behandlingssteder, der er opstartet indenfor de seneste 3-
12 maneder.

Tilsynet var et planlagt udgaende tilsyn pa baggrund af en stikprgve.

Om tilsynet
« Ved tilsynet blev malepunkter for opstartstilsyn 2023-2024 anvendt

« Der blev gennemfgrt interview af ledelsen om malepunkter for organisering og hygiejne
o Der blev med udgangspunkt i behandlingsstedets gnsker og behov vejledt om:
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Relevant lovgivning pd sundhedsomradet

Hvad man som behandlingssted kan bruge Styrelsen for Patientsikkerhed til
Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside

Eventuelle fremtidige sundhedsfaglige tilsyn

O O O O

Ved tilsynet deltog: Leege Mohammad Ali Strgh Tareen og registreret sygeplejerske Kamilla Nghr
Bertelsen

Tilsynet blev foretaget af:
« Birgitte Nielsen, oversygeplejerske
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4. Malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1. Interview om organisering, ansvars- og kompetenceforhold

Ved interview skal det fremga:

» at organiseringen understgtter behandlingsstedets sundhedsfaglige opgaver

« at eventuelt personale har de ngdvendige kompetencer til at varetage behandlingsstedets
sundhedsfaglige opgaver

e at der er retningslinjer/instrukser for ansvars- og kompetenceforhold for de forskellige
personalegrupper, herunder for vikarer og studerende/elever

Referencer:

« Vejledning om udfzerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000
. Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 1, §3a), LBK nr. 247 af 12. marts 2024

Hygiejne

2. Interview om infektionshygiejne: Praksis for forebyggelse af infektioner og spredning af
disse

Ved interview skal det fremg3, at der kan redeggres for:
* hvornar og hvordan der skal gennemfgres korrekt handhygiejne
¢ hvornar og hvilke vaernemidler der skal anvendes
e om der er mulighed for at udfgre korrekt handhygiejne
¢ om brug af korte eermer og vask af arbejdsdragt foregar efter geeldende retningslinjer
* om behandlingsstedet er bekendte med, hvor der kan sgges vejledning i forbindelse med

handtering af patienter med smitsom sygdom og udbrud af infektioner, der ikke er beskrevet i
behandlingsstedets lokale instrukser.

Referencer:

- Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i
Sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2017

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

- Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om praehospital infektionshygiejne, Statens
Serum Institut 2016

« Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, Sundhedsstyrelsen 2011

. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Hdndhygiejne, Statens Serum Institut 2021
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https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2000/9001
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/247
https://hygiejne.ssi.dk/NIRgenerelle
https://hygiejne.ssi.dk/NIRgenerelle
https://hygiejne.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/nir/nir-tandklinikker.pdf?la=da
https://hygiejne.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/nir/nir-praehospital.pdf?la=da
https://hygiejne.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/nir/nir-praehospital.pdf?la=da
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2011/Publ2011/BOS/Arbejdsdragt/Vejledning-om-arbejdsdragt-inden-for-sundheds--og-plejesektoren.ashx?la=da&hash=94EE0CD2A99CAF9A0C0D37439417F2498DB36975
https://hygiejne.ssi.dk/NIRhaandhygiejne
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«» Forebyggelsespakke - hygiejne, Sundhedsstyrelsen 2018

« Nationale infektionshygiejniske retningslinjer for almen praksis, 2. udgave, Statens Serum
Institut 2022

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om supplerende forholdsregler ved infektioner
og beerertilstand i Sundhedssektoren, 5.1 udgave, Statens Serum Institut 2019

. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer- Plejehjem, hjemmepleje, bo- og opholdssteder

m.m., 1. udgave, Statens Serum Institut 2020

@vrige fund

3. @vrige fund med patientsikkerhedsmassige risici

Referencer:
. Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66,8213 og §215b), LBK nr. 247 af 12. marts 2024
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https://www.sst.dk/da/udgivelser/2018/forebyggelsespakke-hygiejne
https://hygiejne.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/nir/nir-almen-praksis.pdf?la=da
https://hygiejne.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/nir/nir-almen-praksis.pdf?la=da
https://hygiejne.ssi.dk/NIRsupplerende
https://hygiejne.ssi.dk/NIRsupplerende
https://hygiejne.ssi.dk/NIRPrimaersektor
https://hygiejne.ssi.dk/NIRPrimaersektor
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/247#id33332b49-e4f9-45b7-962f-d84937b08cef
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed fgrer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglig virksomhed pa sundhedsomradet'. Tilsynet omfatter alle offentlige og private
institutioner, virksomheder og behandlingssteder, hvor autoriserede sundhedspersoner - eller
personer, der handler pa deres ansvar - udfgrer sundhedsfaglig behandling.

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner? udfgrer behandling,
undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fgdselshjeelp, genoptreening, sundhedsfaglig pleje
samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient3.

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerhed udfgrer risikobaserede tilsyn*. Det betyder, at vi udvealger temaer og
malepunkter ud fra en vurdering af, hvor der kan vaere risiko for patientsikkerheden, ligesom vi tager
hensyn til behandling af seerligt svage og sarbare grupper.

Vi udveelger behandlingssteder® til tilsyn pa baggrund af en stikprgve inden for identificerede
risikoomrader. Vi arbejder endvidere pa at kunne udvalge det enkelte behandlingssted ud fra en
risikovurdering.

Formalet med vores tilsyn er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet og at sikre leering
hos sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa vores hjemmeside
under Tilsyn med behandlingssteder. Vi har desuden udarbejdet en liste over hyppigt stillede
spergsmal og tilhgrende svar, som findes pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

' Se sundhedsloven § 213.

2 Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og
personer, der handler pa disses ansvar.

3 Se sundhedsloven § 5.

4 Omlzegningen af tilsynet er sket med udgangspunkt i Politisk aftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med behandlingssteder samt
lov nr. 656 af 8. juni 2016 om aendring af sundhedsloven, lov om eendring af autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed og forskellige andre love.

5 Se sundhedsloven § 213, stk. 2.
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Tilsynet

Vi varsler normalt behandlingsstedet mindst 6 uger fgr et planlagt tilsynsbesgg. Reaktive tilsyn har
som udgangspunkt 14 dages varsling, men kan foretages uvarslet.

Vi har som led i vores tilsyn til enhver tid - mod behgrig legitimation og uden retskendelse - adgang
til at undersgge behandlingsstedet®. Der skal ikke indhentes samtykke fra patienter ved behandling af
journaloplysninger til brug for vores tilsyn. Personalet pd behandlingsstedet har pligt til at videregive
oplysninger, der er ngdvendige for tilsynet’. Hvis vi besgger private hjem i forbindelse med tilsyn, skal
der indhentes samtykke.

Vores tilsynsbesgg tager dels udgangspunkt i en reekke generelle malepunkter, dels i malepunkter
som er specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter kan ses pa vores hjemmeside,
stps.dk, under Tilsyn med behandlingssteder. Malepunkterne fokuserer p3, om patientsikkerheden er
tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det fremgar af
malepunkterne, hvilke skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., vi laegger vagt pa.

Vi undersgger ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjeelp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfgring og hdndtering af hygiejne mv. - foregar fagligt forsvarligt.
Herudover reagerer styrelsen pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden®.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesgget et udkast til rapport — normalt med en hgringsfrist
pa 3 uger. Der er ingen hgring, hvis vurderingen er, at der ingen problemer er med
patientsikkerheden. Der er i hgringsperioden mulighed for at indsende bemaerkninger til rapporten.
Desuden skal behandlingsstedet sende handleplaner eller andet supplerende materiale, som vi har
bedt om.

Efter hgringsperioden vurderer vi de kommentarer og det materiale, vi har modtaget fra
behandlingsstedet. Pa den baggrund skriver vi vores konklusion efter hgring i rapporten. Vi tager
desuden stilling til, om tilsynet giver anledning til henstillinger eller pabud, eller om vi kan afslutte
tilsynet uden at foretage os yderligere.

Vi offentligggr den endelige rapport pa vores hjemmeside under Tilsynsrapporter®. Behandlingsstedet
skal laegge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og ggre rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedet!?.
Tilsynsrapporter for plejehjem skal ogsa offentligggres pa plejehjemsoversigten.dk.

Et eventuelt pabud vil ligeledes blive offentliggjort pa vores hjemmeside under Pabud til
behandlingssteder samt pa sundhed.dk!!.

6 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
7 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
s Se lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

9 Se bekendtgerelse nr. 976 af 27. juni 2018 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private behandlingssteder m.v. § 22
og §23

10 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtgerelse nr. 615 af 31. maj 2017.

1 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgarelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i disse kategorier:

e Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Stgrre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

Vores kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden
med konkret afszet i de malepunkter, vi har gennemgaet. Vi laegger vaegt pa bade opfyldte og ikke
opfyldte malepunkter.

Afheengig af kategoriseringen kan et tilsynsbesgg blive fulgt op af henstillinger til behandlingsstedet
om at udarbejde og fremsende en handleplan for, hvordan behandlingsstedet vil fglge op pa uopfyldte
malepunkter.

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan vi
give et pabud med sundhedsfaglige krav eller om at virksomheden skal indstilles helt eller delvist!2.

Pabud kan blive fulgt op pa forskellige mader athaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved
tilsynet. Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet
tilsynsbesgg!3, athaengig af hvilke malepunkter, der ikke er opfyldte.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet
og ikke de enkelte sundhedspersoner.

I helt saerlige tilfeelde, f.eks. hvor vi under tilsynsbesgget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller dbenlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan vi dog indlede en
almindelig individtilsynssag over for denne person.

12 Se sundhedsloven § 215 b
13 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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