Malepunkter for tilsyn med kosmetiske
behandlingssteder der IKKE foretager operationer
Gyldig fra: 2026.01.01

Behandlingsstedets organisering

1: Organisering og ledelsens ansvar

Vi undersgger, om behandlingsstedet er organiseret patientsikkert. Det ggr vi ved at interviewe ledelse og
medarbejdere.

Vi undersgger om:

e Ledelsen har sikret, at medarbejderne har de ngdvendige kompetencer til at varetage de
sundhedsfaglige opgaver.

e Ledelsen har sikret, at der er de ngdvendige skriftlige instrukser for ansvar og kompetencer for de
forskellige medarbejdergrupper, ogsa for vikarer og studerende.

e Der er fastlagte arbejdsgange for de sundhedsfaglige opgaver, som behandlingsstedet udfgrer, og
arbejdsgangene i ngdvendigt omfang er beskrevet i skriftlige instrukser.

e Ledelsen har sikret, at medarbejderne er instrueret i at udfgre opgaverne efter de fastlagte
arbejdsgange og eventuelle skriftlige instrukser.

e Ledelsen fgrer tilsyn med, at arbejdet udfgres efter de fastlagte arbejdsgange og eventuelle skriftlige
instrukser.

Der er ved kosmetiske behandlingssteder szerligt fokus pa:

o Alle personer, der foretager kosmetisk behandling pa behandlingsstedet, er registrerede hertil af
Styrelsen for Patientsikkerhed, og at der kun bliver foretaget kosmetiske behandlinger, som de
pagaldende er registrerede til at udfgre.

e Der er aftaler for hdndtering af akutte tilstande, herunder hvordan der kan tages kontakt til
behandlingsstedet ved komplikationer efter behandling og eventuelt procedurer for overflytning.

e Der er aftaler/instruks om ansvarsfordeling ved den postoperative overvagning.

e Introduktion af nyt apparatur sker patientsikkert.

o Deregistrerede laegers tilsyn med registreret medhjzelp samt leegens tilstedevzerelse i klinikken og
kontaktmulighed vedrgrende spgrgsmal til behandling og komplikationer.

e Journalnotater er tilgaengelige for personale, der deltager i patientbehandlingen.

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven (§ 3a), LBK nr. 275 af 12. marts 2025

Vejledning om udferdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009



https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2025/275
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2000/9001
https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=129042
https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=129042

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009

Bekendtggrelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VE] nr. 9453 af 27. juni 2014

2: Delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed (brug af medhjzelp)

Vi undersgger om behandlingsstedet varetager delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed
patientsikkert. Det ggr vi ved at interviewe ledelse og medarbejdere og ved at gennemga de skriftlige
instrukser.

Vi undersgger om:

e Der er taget stilling til, hvordan behandlingsstedet bruger konkrete delegationer og
rammedelegationer.

e Der er skriftlige instrukser for de delegerede forbeholdte sundhedsfaglige opgaver med en beskrivelse
af, hvilke medarbejdere de henvender sig til.

¢ Indhold og afgreensning af delegation er beskrevet for definerede patientgrupper og/eller konkrete
patienter.

e De medarbejdere, der fungerer som medhjeelp, er instrueret i, hvordan de skal varetage de delegerede
forbeholdte sundhedsfaglige opgaver.

e Behandlingsstedet og den behandlingsansvarlige laege fgrer tilsyn med de medarbejdere, der udfgrer
delegerede forbeholdte sundhedsfaglige opgaver.

Ved det kosmetiske tilsyn vil der saerligt veere fokus pd at undersgge:

e Behandling med hyaluronidase samt specifik skriftlig instruktion til medhjeelp omkring anvendelse
heraf, hvis der udfgres behandling med ikke-permanente fillere.

e Den registrerede laeges tilsyn med den registrerede medhjzelp, om de har forstaet instruktionerne og
kan behandle eventuelle komplikationer og ved, hvornar der skal tilkaldes hjzlp.

e Medicinadministration.

Ved kosmetisk tilsyn undersgger vi ogsa, om der er skriftlige instrukser til medhjzelpen om:

e  Kriterier for udvaelgelse af patienter.

e Patientinformation og samtykke.

e Hvordan behandlingen udfgres, herunder ogsa anvendelsen af apparaturet ved laser-, IPL- og lignende
behandlinger.

e Hvilke bivirkninger, der kan opst3, hvordan de behandles, og i hvilke situationer den
behandlingsansvarlige lzege skal kontaktes.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt

sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000



https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=163961
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=163986
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129042
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129042
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932

Bekendtggrelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VE] nr. 9453 af 27. juni 2014

3: Formelle krav til skriftlige instrukser

Viundersgger de relevante sundhedsfaglige instrukser.
Vi undersgger, om fglgende fremgar:

e Hvem der er ansvarlig for instruksen.

e Hvilke personer/personalegrupper instruksen er rettet mod.
e Enentydig og relevant fremstilling af emnet.

e Enentydig beskrivelse af ansvarsforholdene.

e Dato for ikrafttreedelse.

e Dato for seneste ajourfgring.

Referencer:

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000

4: Identifikation af patienter

Vi undersgger, hvordan behandlingsstedet identificerer patienter for at undga forvekslinger. Det ggr vi ved at
interviewe ledelse og medarbejdere.

Vi undersgger, om:

o Der er fastlagte arbejdsgange for sikker identifikation af patienter forud for behandling.
e Medarbejderne er instrueret i, hvornar og hvordan de skal foretage sikker identifikation.

Referencer:

Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VE] nr. 9808

af 13. december 2013

5: Forsikring

Vi undersgger, om behandlingsstedet har en lovpligtig forsikring.

Vi undersgger om fglgende fremgar:

e Navn pa forsikringsselskabet

e Policenummer

e Dato hvor forsikringen tradte i kraft

e Forsikringen deekker alle behandlingstyper pa behandlingsstedet



https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=163961
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=163986
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2013/9808
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2013/9808

Referencer:

Bekendtggrelse om forsikringspligtens gennemfgrelse, BEK nr. 488 af 3. maj 2018

Bekendtggrelse om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private behandlingssteder m.v.
BEK nr. 519 af 19. maj 2025

Journalfgring

6: Indhold, form og sprog i journalen

Vi undersgger overordnede forhold ved behandlingsstedets journalfgring. Det ggr vi ved at interviewe ledelse
og medarbejdere og ved at gennemga et antal journaler.

Vi undersgger i journaler, om:

e Notater er daterede.

e Journalen indeholder patientens navn og personnummer samt oplysninger om, hvem der har foretaget

undersggelse, behandling og pleje.

Notater er skrevet pa dansk, bortset fra eventuel ngdvendig medicinsk terminologi.

Notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige.

Teksten er meningsfuld ved brug af eventuelle standardskabeloner (fraser).

Det fremgar tydeligt af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i et andet

format, fx billeder.

o Der foreligger foto af de behandlede omrader, taget forud for behandlingen og, hvis patienten er mgdt
til efterfglgende kontrol, foto taget efter behandlingen med samme fokus, stgrrelsesforhold og
belysning.

o Billeder er dateret og identificeret med patientens navn og personnummer.

Vi undersgger ved interview, om:

e Journalfgringen sker i forbindelse med eller snarest muligt efter patientkontakten.
e Der er fastlagte arbejdsgange for, hvordan man sndrer/tilfgjer i journalen.
e Alle relevante medarbejdere har laese- og skriveadgang til journalen.

Referencer:

Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5, §
17), LBK nr. 1008 af 29. august 2024

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregivelse
og overdragelse med videre), BEK nr. 1361 af 24. november 2025

Bekendtggrelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VE] nr. 9453 af 27. juni 2014
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7: Indikation for undersggelser og behandlinger

Vi undersgger, om behandlingsstedet sikrer indikation, plan for behandling og opfglgning samt journalfgring
heraf. Det ggr vi ved at interviewe ledelse og medarbejderne og ved at gennemga et antal journaler.

Vi undersgger om behandlingsstedet:

Tager stilling til indikationer for undersggelser og behandling.
Laegger planer for behandling.

Fglger op pa de behandlinger, der er beskrevet i behandlingsplaner.
Journalfgrer de ovennaevnte forhold i ngdvendigt omfang.

Specielt for det kosmetiske omrade:

e Journalfgrer patientens gnsker om kosmetisk behandling.
e Journalfgrer en fokuseret objektiv undersggelse.
e Journalfgrer den kosmetiske indikation for behandling.

Referencer:

Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5, §
17), LBK nr. 1008 af 29. august 2024

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregivelse

og overdragelse med videre), BEK nr. 1361 af 24. november 2025

Bekendtggrelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VE] nr. 9453 af 27. juni 2014

Faglige fokuspunkter

8: Registrering til kosmetiske behandlinger

Vi undersgger om alle personer, der foretager kosmetisk behandling pa behandlingsstedet, er registreret hertil,
ved at gennemga et antal journaler.

Referencer:
Bekendtggrelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VE] nr. 9453 af 27. juni 2014

9: Handtering af akutte tilstande

Viundersgger om der er patientsikre arbejdsgange for visitation og hdndtering af akutte tilstande ved
interview af personalet.
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Ved interview er der szerligt fokus pa:

e Personalets kendskab til akutte tilstande, herunder at kunne erkende og handle relevant herpa ved for
eksempel hjertestop og anafylaksi.

e Atpersonalet kan genkende og handtere anafylaktisk reaktion, nar der gives injektionsbehandling. Her
skal som minimum findes adgang til adrenalin og sprgjter til indgift heraf.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregivelse

og overdragelse med videre), BEK nr. 1361 af 24. november 2025

Bekendtggrelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VE] nr. 9453 af 27. juni 2014

Patientens retsstilling

10: Skriftligt patientinformationsmateriale

Vi undersgger, om der er skriftligt informationsmateriale til patienterne omhandlende alle de kosmetiske
behandlinger, som behandlingsstedet tilbyder, og som er omfattet af bekendtggrelse og vejledning om
kosmetisk behandling.

Viundersgger om fglgende fremgar:

o Detforventede kosmetiske resultat, herunder den forventede varighed af behandlingseffekten.

e Typen og hyppigheden af eventuelle komplikationer og bivirkninger i tilknytning til den kosmetiske
behandling og behandlingsmulighederne heraf samt oplysninger om eventuelle senfglger.

e Atsamtykke fgrst kan gives efter udlgbet af betzenkningstiden for de behandlinger, hvor der er krav
om betankningstid, og at man har mulighed for at medbringe bisidder ved forundersggelsen.

Referencer:
Bekendtggrelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Vejledning om kosmetisk behandling, VE] nr. 9453 af 27. juni 2014

11: Informeret samtykke til behandling

Vi undersgger, om behandlingsstedet indhenter og journalfgrer informeret samtykke til behandling. Det ggr vi
ved at gennemga et antal journaler og ved at interviewe ledelse og medarbejdere.

Vi undersgger, om behandlingsstedet:

Informerer patienter om helbredstilstand og behandlingsmuligheder.
Indhenter samtykke forud for opstart af behandling.

Journalfgrer information i ngdvendigt omfang.

Journalfgrer samtykke i ngdvendigt omfang.
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Ved det kosmetiske tilsyn undersgger vi om:

o Der er udleveret skriftligt informationsmateriale,

e Deterjournalfgrt hvilken version (titel, nummer, dato, og/eller andet) patienten har faet udleveret,
eller om det er vedlagt journalen.

e Samtykket er indhentet efter beteenkningstidens udlgb, ved behandlinger med krav om betaenkningstid.

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 5), LBK nr. 275 af 12. marts 2025

Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og indhentning

af helbredsoplysninger mv. BEK nr. 359 af 4. april 2019

Bekendtggrelse om generelt informeret samtykke til mindre behandlinger af varigt inhabile patienter, BEK nr.
2167 af 25. november 2021.

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VE] nr. 161 af 16.
september 1998

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregivelse

og overdragelse med videre), BEK nr. 1361 af 24. november 2025

Bekendtggrelse om kosmetisk behandling, BEK nr. 834 af 27. juni 2014

Zndring af bekendtggrelse om kosmetisk behandling, BEK 253 af 13. marts 2019

Hygiejne

12: Medicinopbevaring

Vi undersgger, om laegemidler, herunder handkgbsmedicin, bliver opbevaret patientsikkerhedsmaessigt
forsvarligt, og om udlgbsdatoen er overskredet.

Vi undersgger om leegemidlerne opbevares:

e Forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende.

e P3hospitaler og stgrre behandlingssteder: I afldste skabe eller rum og adskilt i overensstemmelse med
medicinskabsbekendtggrelsen og receptbekendtggrelsen.

e Forlaegemidler, der skal opbevares kgligt: I et kgleskab med termometer og en temperatur pa

2-8 °C.
e Atudlgbsdatoen ikke er overskredet.
e Atderer anbrudsdato pa anbrudt medicin.

Pa kosmetiske behandlingssteder geelder det ogsa for praeparater anvendt til kosmetisk behandling (Botulinum
toxin, fillers med videre).

Referencer:
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Vejledning om ordination og handtering af leegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015

Infektionshygiejne ved brug af ampuller, haetteglas, sprgjter, kanyler og infusionspumper til injektion og
infusion af 13. juni 2010

13: Infektionshygiejne

Vi undersgger behandlingsstedets instrukser for infektionshygiejne. Det ggr vi ved at interviewe ledelse og
medarbejdere.

Vi undersgger, om:

e Behandlingsstedet har instrukser for infektionshygiejne, der beskriver, hvordan smittespredning af
hyppige infektioner forebygges, hvor og hvornar medarbejdere skal sgge vejledning ved handtering af
andre smitsomme sygdomme.

e Dererinstrukser for handhygiejne, brug af veernemidler og brug af arbejdsdragt eller privat tgj,
herunder korte zermer og vask af arbejdstg;j.

e Ledelsen har sikret, at medarbejderne kender og anvender behandlingsstedets instrukser for hygiejne i
det daglige arbejde.

e Der er adgang til at kunne udfgre korrekt handhygiejne, dvs. adgang til handsaebe og relevant
handdesinfektionsmiddel.

o Der er fastlagte arbejdsgange for forebyggelse af smittespredning.

e Der er fastlagte arbejdsgange for handhygiejne, brug af veernemidler og brug af arbejdsdragt eller
privattgj, herunder korte szermer og vask af arbejdstgj.

Referencer:

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

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2021

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

Forebyggelsespakke - hygiejne, Sundhedsstyrelsen 2018

Infektionshygiejne ved brug af ampuller, haetteglas, sprgjter, kanyler og infusionspumper til injektion og

infusion, Statens Serum Institut 2010

14: Handtering af sterile produkter

Vi undersgger behandlingsstedets fastlagte arbejdsgange for handtering af utensilier. Det ggr vi ved at
interviewe ledelse og medarbejdere.

Vi undersgger, om behandlingsstedet:

Handterer og opbevarer rent, urent og sterilt udstyr patientsikkert.

Opbevarer og kontrollerer depotvarer patientsikkert.

Genbehandler steriliserbart medicinsk udstyr patientsikkert.

Har foretaget relevante kemiske og biologiske sporprgver ved anvendelse af autoklave.
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Referencer:
Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i Sundhedssektoren, Statens Serum
Institut 2017

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer i hospitals- og primaersektoren, herunder dagtilbud og skoler
Statens Serum Institut 2023

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr, Statens
Serum Institut 2019

15: Apparatur, herunder laserudstyr

Vi observerer og undersgger, om der er patientsikre procedurer for kontrol og anvendelse af laser, IPL og
lignende apparatur til kosmetisk behandling.

Vi undersgger om:

e Der foreligger logbgger, som dokumenterer udfgrt egenkontrol, service og reparationer af klinikkens
apparatur.

e Der er beskyttelsesbriller til patienterne og personalet, som er pakraevet ved brug af apparaturet.

e Observation af CE-maerkning.

e Inspektion af laserhoveder, hvor det er relevant.

Referencer:

Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, §17 LBK nr.
1008 af 29. august 2024

@vrige fund

16: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Reference:
Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 275 af 12. marts 2025
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