Sundhedsstyrelsen har ikke, pa trods af flere henvendelser, kunne eller ville godtgere faktuelt, at det
er ngdvendigt at regulere omradet vedragrende kosmetiske behandlinger.

Det har vist sig, at antallet af medgivne klager i Patientklagenavnet i forhold til antallet af udferte
kosmetiske eller plastikkirurgisk operationer ikke har et omfang, der gor, at reguleringen kan
begrundes i ”det almene vel” eller patientsikkerhed.

Sundhedsstyrelsens regulering vil veere sterkt begraensende for leeger, andre end plastikkirurger
og/eller hudlager i deres virke i det kosmetiske omrade. Antallet af medgivne klager fra
Patentklagenavnets side vedrgrende faglighed (2003 fra SST tidl publ.) var 0,015% eller mindre i
forhold til antallet af udfgrte kosmetiske indgreb. Generelt ma denne klageprocent anses som ikke
acceptabel, men dog forventelig sammenlignet med andre tilsvarende omrader. Med kendskab til de
uortodokse plastikkirurgiske aktarer pa det tidspunkt, ma tallet sige at vaere mindre end forventet.

Dertil kommer, at flertallet af klager, efter min mening, faktisk hidragrer fra behandlinger af netop
speciallaeger i plastikkirurgi, dermatologi eller andre relevante specialer. Derfor kan man ikke
regulerer ”det almene vel”s tav eller gge patientsikkerheden ved blot at udelukke andre end fx
plastikkirurger og/eller hudlaeger fra simple kosmetiske behandlinger som fx injektion af Botox. Til
dato har disse behandlinger efter mine oplysninger ikke givet anledning til alvorlige klager, hvis
overhovedet nogen, i forbindelse med kosmetisk brug af stoffet. Tilsvarende geelder det fx brug af
hud-laser, IPL, fillers mv.

Det skal bemarkes, at ni (9) leeger var ansvarlig for 64% af alle klager og af disse var 7-9
speciallaeger i relevant speciale. Det er derfor min opfattelse, at sundhedsstyrelsen ikke pa grundlag
af enkelte faglige udygtige eller uvederheftige speciallaeger i plastikkirurgi, hudsygdomme eller fx
gjenlaeger, kan udelukke leeger i andre specialer eller uden specialer, da denne gruppe netop ikke
har modtaget hovedparten af de medgivne klager.

Sundhedsstyrelsen har henvist til, at der i lgbet af en given uge pa to forskellige dermatologiske
ambulatorier har veeret mange fejlbehandlede patienter.

Det har ikke veaeret muligt at fa de konkrete tal fra styrelsen. Den type undersggelse synes
uvidenskabelig, og neppe et vederhaftigt videnskabeligt beslutningsgrundlag (Ikke
evidensbaseret).

Endelig skal bemarkes, at Sundhedsstyrelsens arbejdsgrupper i forbindelse med det forberedende
arbejde, for en stor del har bestaet af personer, der ikke har veeret uhildet, men derimod haft egne
privatklinikker, ansat i privatklinikker eller neere private kontakter til privatklinikker. Dette beerer
bekendtgarelsen preeg af i udstrakt grad.

BAGGRUND
| Sundhedsstyrelsens indledende arbejde ”Kosmetiske indgreb, der foretages af leeger i Danmark”™
fra 2004 anfarte Sundhedsstyrelsen bl.a. som begrundelse for netop denne rapport, de senere ars

klagesager inden for det kosmetiske segment.

Men hvilke tal fremgik af dette arbejde?



1. Over en seksarig periode var indgivet 48 klager, der havde givet anledning til kritik ved
patientklagenavnet.

2. Heraf var der over den seksarige periode 22 klager over manglende faglighed.

3. Resten af klagerne i denne periode var over mangelfuld journalfering (8) og mangelfuld
information (18)

4. Der var ingen klager i forbindelse med hudlaser eller IPL, indsprgjtning af fillers eller behandling
med Botox o..

5. Der var ingen klager over medhjelp fx sygeplejersker.

6. Ni leeger stod for tilsammen 64% af klagerne

Hvis man analyserer disse tal og oplysninger fra Patientklagenavnet vil man se:

1. Antallet af medgivende klager per ar var totalt 8

2. Antallet af medgivende klager per ar over manglende faglighed var totalt 3

3. Antallet af medgivende klager per ar over manglende journalfgring og information var totalt 4-5
4. Antallet af medgivende klager per ar over behandling med hudlaser eller IPL, indsprgjtning af
fillers eller behandling med Botox o.1. var totalt 0

5. Antallet af medgivende klager over medhjelp var totalt 0

6. Antallet af leeger, der var specialleeger inden for relevant speciale og som stod for 64% af
klagerne var totalt 7-9.

For og sa vidt angar punkt 6 er det mit postulat, at den overvejende del, 7-9 leeger, var specialleger
inden for relevant speciale. Dette estimat er funderet pa de anonymiserede, men genkendelige sager,
som Patientklagenavnet har publiceret, samt kendskab til branchen mv. Jeg har bedt
Sundhedsstyrelsen flere gange om at verificere tallene, men har aldrig modtaget svar.

Sa vidt jeg er oplyst er der ikke forekommet dgdsfald i perioden, men dog visse alvorlige
bivirkninger og komplikationer. Bl.a. skal man huske pa, at det var i den periode speciallaege i
plastikkirurgi Jern Ege foretog mange uortodokse indgreb, og hvor patienter hos en speciallege i
gjensygdomme blev blinde efter simple gjenlagsplastikker.

Det var en periode, hvor Sundhedsstyrelsen sa passivt til og ikke benyttede sig af/forsggte af retslig
vej at begraense de skader, som enkelte notoriske speciallaeger tilsyneladende pafgrte patienter.

Hvis man ser pa antallet af kosmetisk behandlinger i fx 2003, som er en del af den periode
Sundhedsstyrelsens rapport beskeftiger sig med, i forhold til antallet af klager, finder man en
hyppighed af alle klager, der har medfert kritik pa 0,03% (bilag 1).

Da halvdelen af klagerne vedrgrer manglende journalfgring/information og den anden halvdel er
vedrgrende manglende faglighed, ma man konkludere, at der ca. 0,015 % af klagerne skyldtes
manglende faglighed, med andre ord mindre end én tiendedel promille af alle kosmetiske indgreb.

Jeg skal ggre opmarksom pa, at der i specialleegeuddannelserne plastikkirurgi og hudsygdomme
ikke er formelle obligatoriske kurser med henblik pa kosmetisk kirurgi eller kosmetisk dermatologi.
De nyuddannede speciallager i fx disse to specialer far i fremtiden ret til at udferer kosmetiske
ydelser uanset at de har den ngdvendige erfaring eller uddannelse.

Min pastand er derfor at:



1. De indskraenkninger, der vil blive fglgen af bekendtgarelsen kan ikke begrundes i det “almene
vel” eller patentsikkerhed, da medgivet klageprocent vedrgrende faglighed er ca. 0,015%.

2. At det primaert er specialleeger i relevant speciale, der har staet for sterstedelen/alle de klager,
som blev medgivet i Patientklagensvnet og at speciallaeger i dermatologi og plastikkirurgi langt fra
altid er tilstreekkeligt uddannede i kosmetiske ydelser.

3. At hudlager og plastikkirurger i de af Sundhedsstyrelsens nedsatte arbejdsgrupper for den starste
del har private klinikker eller tilknytning hertil og derfor ikke er uhildet i deres anbefalinger.

4. At disse hudleeger og plastikkirurger gnsker fremtidigt monopol i forhold til andre leeger, som
ellers traditionelt alle har lov at udfarer et hvilket som helst indgreb uanset leegelig baggrund.

5. At de gget priser, som et monopol vil medfarer for patienterne, vil ggre det endnu mere attraktivt
at blive behandlet i udlandet, hvilket ikke vil gge patientsikkerheden.

FORSLAG TIL ENDRING AF BEKENDTG@RELSEN

Mit forslag til &@ndring af bekendtgarelsen pa det generelle plan er, at alle leeger med ret til
selvsteendigt virke samt med relevant erfaring og / eller relevant efteruddannelse skal kunne
foretage simple kosmetiske behandlinger med laser, IPL, Botox, fillers, autolog
fedttransplantation, fedtsugning, peeling, mv.

Dertil kommer, at alle inklusiv lzeger i specialerne dermatologi, plastikkirurgi mv. bgr kunne
dokumenterer erfaring eller i det mindste relevante kurser i kosmetisk ydelser far
godkendelse af Sundhedsstyrelsen.

Mht. andre mere specifikke forslag til endringer henvises til afsnittet nedenfor.

KOMMENTARER TIL DE ENKELTE PUNKTER

Ad 3.7.2 Fedtsugning

Fedtsugning foretages i Danmark primeert af plastikkirurger. De problemer, der har veeret omkring
fedtsugning her i landet har primart vedrert specialleege i plastikkirurgi Jargen Eges praksis.
Imidlertid er det sadan, at for mange plastikkirurger er fedtsugning en meget lidt udfordrende
behandling, og i udlandet f.eks. Sverige og USA er det almindeligt, at sygeplejersker ansat pa
privatklinikker foretager fedtsugningerne. Dette har veeret praksis i mange ar med stor succes.

Efter min mening skal det veere muligt for leeger med ret til selvstendigt virke at fa tilladelse til at
foretage fedtsugning efter et behgrigt kursus. Laegen skal saledes ikke yderligere godkendes af
Sundhedsstyrelsen.

Tilsvarende skal der vaere mulighed for, at sygeplejersker med behgrige kurser og faglige
kundskaber pa privatklinikker skal kunne foretage fedtsugning pa den ansvarlige leeges ansvar.



Ad 3.10 Indsprgjtninger i kosmetisk gjemed

| henhold til den nye autorisationslov, er enhver injektion med en nal, et operativt indgreb. Dette ma
man sige, er en ny definition af operativt indgreb.

Det betyder, at alle lzeger fremover foretager operative indgreb uanset deres speciale.

| realiteten kunne Sundhedsstyrelsen saledes efterfalgende foresla, at alle der foretager injektioner,
skal have Kirurgisk erfaring. Dette ville naturligvis veere noget pjat. Ikke desto mindre er det
konklusionen i nogle de efterfalgende punkter nar det drejer sig om kosmetiske ydelser.

Ad 3.10.1 Skleroserende indsprgjtninger i sma synlige kar

Injektion i sma kar er givetvis noget enhver leege kan foretage. Alle leeger har via deres uddannelse
forsggt at leegge venflon og safremt man er lidt mere ferm pa fingrene, vil man ogsa veere i stand til
at kunne ligge bittesma kanyler helt overfladisk i huden.

| modsetning til at legge venflon, som enhver medicinstuderende udfarer pa sygehusene, sa er
indgrebet med mikrosklerosering betydelig mere overfladisk, og injektion af stofferne til
sklerosering kan ikke betegnes at veere mere farlige end hvad stud.med., sygeplejersker og laeger
indsprajter i gvrigt.

Mit forslag til dette punkt er ganske som tidligere, at alle leeger med ret til selvsteendigt virke har
lov til at foretage skleroserende indsprgjtninger i sma synlige kar forudsat relevant erfaring eller
efteruddannelse.

Ad 3.10.2 Indsprgjtning af autolog filler

Her skelner Sundhedsstyrelsen mellem hudlager, som ma udtage 100 ml fedt eller derunder til
injektion andetsteds pa patienten, hvorimod plastikkirurger ma udtage mere end 100 ml.
Dermatologi-uddannelsen er i Danmark en ikke-kirurgisk uddannelse. Det er uforstaeligt, at
Sundhedsstyrelsen pludselig giver hudlaeger en sarstatus for sa vidt angar autolog fillers. Det kan
dog teenkes, at det skyldes den store reprasentation af kommercielle dermatologer i
Sundhedsstyrelsens ekspertudvalg.

Ganske som naevnt ved fedtsugninger er det min klare holdning, at fedtsugning er et relativt
overfladisk indgreb, som har ganske fa bivirkninger om end disse i enkelte tilfeelde kan veere
alvorlige.

Disse bivirkninger er dog ikke mere alvorlige i et sadan omfang i forhold til hvad leeger ellers
foretager sig, at man kan begrunde serlige restriktioner omkring netop denne procedure.

Mit forslag er derfor, at alle leeger efter gennemgaet kursus i indsprgjtning af autolog filler med ret
selvsteendigt virke kan fa tilladelse til denne procedure.

Ad 3.10.3 Indsprgjtning af Botulinum A toksin

Som det fremgar af tidligere reporter fra Sundhedsstyrelsen og Sundhedsstyrelsens arbejdsgrupper,
er kosmetisk indsprgjtning af botulinum A toksin en sikker procedure og der har vaeret ganske fa
anmeldelser om komplikationer, hvis nogle overhovedet.

Den seneste tids mediedebat om 10 tilfelde af dysphagi i forbindelse med botox indsprgjtning
vedrarer, ifglge min personlige oplysninger fra Leegemiddelstyrelsen, patienter med sveert
neurologiske sygdomme.

Man kan saledes stadig fastsla, at raske patienter, der modtager mindre mangder botox klassiske
steder i ansigtet, sikkert kan behandles af lseger med selvstendigt virke, safremt disse har en
tilstreekkelig efteruddannelse.

Mit forslag er derfor, at leeger som kan tilvejebringe botox pa legal vis og som har ret til
selvstaendigt virke og har et kursus i injektion af botox, skal have ret til dette. Kosmetisk injektion



af botox skal saledes ikke forbeholdes dermatologer og plastikkirurger, idet disse grupper ikke har
specielle forudsatninger.

Ad 3.10.4.1 Indsprgjtning af permanente fillers

Forudsat et korrekt valg af produkt, nar det drejer sig om permanente fillers samt kendskab til
injektionsteknik, vil denne behandlingsform veere sikker. I vores Klinik, hvor der er indsprgjtet ca.
800 patienter over en 5-arig periode med Aquamid, var antallet af infektioner 10. Derudover er der
ikke set andre langtidskomplikationer.

Det er min mening, at alle leeger med ret til selvsteendigt virke, erfaring eller i det mindste
kvalificeret kursus skal kunne foretage disse behandlinger.

Ad 3.10.2.2 Indsprgjtning af ikke-permanente fillers

Sundhedsstyrelsen har overraskende tilladt, ikke-autoriseret sundhedspersoner fx kosmetologer at
indsprgjte ikke-permanente fillers.

Det er meget underligt, nar netop denne procedure nu i flg. nye autorisationslov kategoriseres som
et operativt indgreb.

Hvis man indsprgjter noget som potentielt kan give medicinske komplikationer ifa. fx infektion bar
minimumskravet vaere, at man er autoriseret sundhedsperson som f.eks. sygeplejerske.

Ad 3.10.5 Indsprgjtninger af stoffer mhp. at oplgse fedt
| det omfang, at den ngdvendige dokumentation for lipolyse forefindes, skal leeger med ret til
selvstaendigt virke og kvalificeret kursus have lov til at foretage disse procedurer.

Ad 3.10.6 Indfarelse af laserfiber mhp. at oplgse fedt
Jeg henviser til mit synspunkt vedr. autologe fillers og fedtsugning.

Ad 3.11 Dermabrasio
Dermabrasio er et overfladisk indgreb. Laeger med ret til selvstendigt virke og kvalificeret kursus
have lov til at foretage disse procedurer.

Ad 3.12 Behandling med laser og intenspulserende lys

Det er klart, at det er vaesentligt, at man ved behandling med laser og intenspulserende lys ikke skal
overse hudkreeft eller forstadier hertil.

| hvilket omfang det er sket, har sa vidt vides Sundhedsstyrelsen ingen data pa.

Mit forslag til endring af bekendtgarelsen og vejledningen er, at alle leeger med ret til selvsteendigt
virke skal kunne foretage disse procedurer forudsat at have dokumenteret relevante kvalifikationer i
form af kurser eller erfaring.

Ad 3.13 Peeling af huden med TCA og fenol

Peeling er et overfladisk indgreb. | visse tilfeelde kan der veere systemiske bivirkninger. Der ligger
ikke i det dermatologiske eller plastikkirurgisk uddannelsesforlgb nogen systematisk undervisning i
brug af disse midler.

Leeger med ret til selvsteendigt virke, erfaring eller kvalificeret kursus skal have lov til at foretage
disse procedurer.



Ad 5. Benyttelse af medhjeelp

I vor klinik har vi benyttet medhjeelp i form af leeger med ret til selvsteendigt virke, sygeplejersker,
social og sundhedsassistenter til information af patienter, der gnsker at gennemga kosmetiske
behandlinger.

Erfaringen har veeret, at disse personalegrupper har givet patienterne en overordentligt grundig og
vederhaftig information. Uanset at de ikke er specialleeger i enten plastikkirurgi eller dermatologi.
I visse tilfeelde kan man forvente en betydelig mere grundig information end fra specialleeger
relevant speciale, idet disse personalegrupper er udvalgt ud fra deres evne til at kommunikere med
patienter og ikke ud fra deres tekniske faglige kvalifikationer.

Indikationen stilles altid af den behandlende laege.

Pa basis af vore gode erfaringer pa Nygart Privathospital A/S agter vi fortsat at benytte den type
personale til information af patienter til alle kosmetiske ydelser.

Ad 6.2 Tilladelse til ikke autoriserede sundhedspersoner
| vejledningens andet afsnit star, at ”...patienten skal dog forinden vere forundersggt af specialleege

i dermatologi.... ”.

Séafremt Sundhedsstyrelsen vaelger at beholde den nuvaerende form af vejledningen og cirkuleret,
bar det rettelig &endres til, at patienten forinden skal veere undersggt af en leege med som er blevet
autoriseret af Sundhedsstyrelsen til at foretage pagealdende kosmetiske behandling.

Ad 6.3 Vurdering af kvalifikationer

Som tidligere naevnt har Sundhedsstyrelsen benyttet sig af leeger, som i udstrakt grad havde
interesse i det kosmetiske marked i forbindelse med udarbejdelse af diverse reporter og ikke mindst
nerveerende cirkulere og vejledning. Det beaerer resultatet tydeligt preeg af og man kan frygte, at
Sundhedsstyrelsen kommer til at benytte samme ikke-uhildet personer i det radgivende ekspert
udvalg, som Sundhedsstyrelsen vil benytte sig af ved vurdering af kvalifikationer.

| dette tilfelde kan man forudse, en ikke uvasentlig skelen til medlemmernes af ekspertudvalgets
egne gkonomiske interesser for ikke at naevne fagpolitiske interesser.

Jeg foreslar, at Sundhedsstyrelsen i sin vejledning satter som betingelse, at medlemmer af
ekspertudvalget absolut ingen privat kommerciel interesse har i det kosmetiske marked.

Ad 7.1 Fremgangsmaden registrering
Det omtalte belgb for registrering af kosmetiske behandlere pa kr. 16.222,- og for medhjelp kr.
10.000,- syntes overordentligt hgjt i forhold til andre statslige ydelser af tilsvarende karakter.

Jeg skal udbede mig det bagvedliggende budget, som kan retferdiggere de relative hgje udgifter.
Ad 8.1 Serligt for stgrre kosmetisk behandlinger

Sundhedsstyrelsen har defineret starre og mere komplicerede kosmetiske behandlinger som f.eks.
brystforstarrelse eller brystreduktion, brystlgft, mavelgft, fedtsugning til denne kategori.



Sundhedsstyrelsens vejledning angiver, at patienten skal vere indlagt i minimum 18 timer efter det
operative indgreb.

Det er bemarkelsesveerdigt, at Sundhedsstyrelsen anbefaler, at patienten skal vaere indlagt i 18
timer efter ”overfladekirurgi”, som plastikkirurgi ma betagnes som.

Pa Nygart Privathospital A/S indlaegges patienter ikke, medmindre de specielt gnsker det, eller
safremt den ansvarlige leege skenner det ngdvendigt fx efter ansigts- og mavelgft.

| de tilfeelde, hvor patienterne indlaegges er det "natten over”, som kan straeekke sig fra alt fra 8 til 18
timer. | de tilfeelde, hvor patienten ikke indlaegges, er patienten i reglen pa klinikken et par timer
efter operationen. Patienten skal det efterfalgende degn veere sammen med en voksen person i
hjemmet.

Vi skal ggre opmaerksom pa, at man i andre specialer netop bestraeber sig pa at udskrive patienter
hurtigt. Det geelder f.eks. efter discusprolaps operationer, og "dyb” kirurgi, som f.eks. fjernelse af
livmoder hos kvinder og fjernelse af galdeblaerer i mavehulen.

Det er klart, at man efter operationer i mavehulen som f.eks. fjernelse af galdeblzrer eller fjernelse
af livmoder kan blgde betragteligt mere end man kan ved f.eks. indsettelse af implantat eller
fedtsugning, hvor der er tale om operation i ikke-praeformerede hulrum.

Det er derfor overordentligt bemaerkelsesveerdigt, at Sundhedsstyrelsen nu pludselig paleegger
Klinikkerne at skulle have patienterne liggende i 18 timer som minimum og det er vores erfaring, at
patienterne bestemt ikke gnsker at blive liggende, men gerne vil hjem.

| de sidste 5 ar har der veeret fem tilfeelde af efterblgdning efter patienten er udskrevet.
Efterblgdningerne var ikke livstruende, men selvfelgelig generende for patienten.

Men kan forestille sig, at visse af medlemmerne i Sundhedsstyrelsens arbejdsgruppe vedr. laegelig
kosmetisk ydelser har haft interesse i netop at fa denne regel, idet de har bygget rigtig mange
sengepladser, maske lidt for mange. Derfor har det vaeret af konkurrencemaessig fordel for dem at fa
andre klinikker til at afholde samme omkostninger som de klinikker med overkapacitet.

Slutteligt skal det anfares, at set fra et mikrobiologisk synspunkt er det altid bedre, at patienterne er
i deres eget miljg med deres egen kendte gkologi af bakterier. At man traditionel har erfaret, at der
forekommer flere sar-infektioner hos indlagte end hos hurtigt hjemsendte patienter.
Sundhedsstyrelsens forslag er derfor i direkte modstrid med patienternes interesse.

Jeg vil foresla at Sundhedsstyrelsen helt afstar fra at komme med krav om indlaeggelsestid. Til
gengeeld er det rimeligt at privatklinikkerne med visse typer ydelser har mulighed for indlaeggelse.

Safremt sundhedsstyrelsen fastholder, at visse patienter skal indleegges bar kravet maksimum vare
”natten over”.

Jeg haber, at dette haringssvar vil bibringe en vis rimelighed i bekendtgarelsen og vejledningen.



Jeg mener ikke, at man kan udelukke muligheden af, at der er grundlovsstridige elementer i
bekendtgarelsen, i det omfang man udelukker leeger med ret til selvstaendigt virke fra visse leegelige
ydelser i en speciel sammenhang (her den kosmetiske) pa et sa svagt grundlag som det ovenfor
naevnte.

Med venlig hilsen / Best regards

Jesper Nygart

Nygart Privathospital

Ny Dstergade 10-12

1101 Kgbenhavn K
Telefon: (+45) 70 27 57 57
Telefax:(+45) 70 27 51 57
Mail: mail@nygart.dk
Homepage: www.nygart.dk
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