Redegorelse for reglerne om kosmetisk behandling
med Du lac-maskinen

Baggrunden for reglerne

Reglerne om kosmetisk behandling blev indfgrt ved bekendtggrelse nr.
1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling efter, at den
davaerende Sundhedsstyrelse havde faet hjemmel hertil ved eendringen
af autorisationsloven, som tradte i kraft den 1. januar 2007.

Forud for bekendtggrelsens tilblivelse var forskellige arbejdsgrupper
blevet nedsat for at radgive om, hvilke kosmetiske indgreb der
indebzerer en sddan patientsikkerhedsrisiko, at de burde reguleres.
Grupperne skulle for disse indgreb ogsa radgive om, hvilke faglige
kvalifikationer autoriserede sundhedspersoner burde have for at
udfgre disse forsvarligt og beskrive mulige overgangsordninger.

Arbejdsgruppernes anbefalinger dannede saledes grundlag for
styrelsens regulering af omradet.

Om behandling med lasere og IPL fremgar det af rapporten fra
arbejdsgrupperne, at omradet allerede dengang i 2006 gennemgik en
hurtig teknologisk udvikling, og der blev hele tiden udviklet nye typer
af lasere og IPL-systemer. Klasse 3 laserudstyr er Kklassificeret ved, at
der er tale om lasersystemer, som potentielt kan forarsage skade ved
direkte eksponering inden for den normale reaktionstid, men de er dog
ikke i stand til at forarsage alvorlig hudskade eller skadelig diffus
refleksion under normale omstaendigheder. Klasse 4 lasere kan
forarsage gjenskader, alvorlige hudskader og anteende braendbart
materiale.

Arbejdsgruppen bemaerkede, at formalet med hovedparten af
dermatologiske laser og IPL-behandlinger er at pavirke udvalgte
hudstrukturer, mens den omkringliggende hud pavirkes mindst muligt.
Dette sker ved, at laser- og IPL-energien friggres svarende til specifikke
lysabsorberende hudkomponenter, som herefter destrueres (selektiv
fototermolyse).
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Arbejdsgruppen bemaerkede videre, at brug af dermatologiske lasere
og IPL-udstyr er potente behandlinger, hvor der kan forekomme
komplikationer og bivirkninger - ogsa hos veluddannede speciallaeger
med erfaring inden for omradet. Da ikke alle patienter er egnede til
laserbehandling, er det vaesentligt, at der i hvert enkelt tilfeelde
foretages en vurdering af patienten, herunder en fyldestggrende
anamnese med oplysninger om bl.a. allergier, medicinforbrug, tidligere
hudlidelser og infektioner, soleksponering og tendens til at danne
hypertrofiske ar eller keloider. Hudens pigmenteringsgrad udggr ogsa
en risikofaktor for udviklingen af komplikationer. For at opna et
optimalt resultat af laser- og IPL-behandling kraeves der saledes et
indgaende kendskab til samspillet mellem hud og lysbehandling.
Optimal behandling bygger p3, at forskellige lasertyper har hvert deres
specifikke anvendelsesomrdde. Derfor skal de anvendte apparaters
specifikke indikationsomrade respekteres samt handteres korrekt.

Arbejdsgruppen anbefalede derfor, at anvendelse af lasere og IPL-
udstyr burde varetages af specialleeger i dermatologi, som har
gennemgdet uddannelseselementer, samt at andre laeger, efter en
konkret vurdering af kompetencer, ogsa bgr kunne foretage
behandlinger med lasere og IPL-udstyr. Ligeledes vurderede
arbejdsgruppen, at behandling af ugnsket harvakst hos patienter med
normalt harvaekstmgnster med laser og IPL-udstyr kunne varetages af
personer med sarlige kvalifikationer.

Ved indfgrelsen af reglerne i 2007 blev der ikke skelnet mellem non-
ablativ og ablativ behandling. Udover laserbehandling og IPL
inkluderede den daveerende Sundhedsstyrelse metoder, der kunne
ligestilles med laser i klasse 3b og 4 og IPL i bestemmelsen. Det vil sige,
at det f.eks. ikke kun var harfjerning med laser, der var omfattet af
reglerne, men ogsa harfjerning med metoder, der kunne ligestilles med
laser.

[ bekendtggrelsen om kosmetisk behandling er anvendt formuleringen
"metoder, der kan ligestilles med laser i klasse 3B og 4”, for at tage
hgjde for, at der kan veere eller tilkomme en del alternative
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teknologiske apparater, som kan fordrsage den samme effekt pa huden
som kraftigere lasere og IPL. I stedet for en udtgmmende liste over
apparater, som pa grund af den hurtige teknologiske udvikling pa
omradet, hurtigt ville veere foraldet, er der derfor givet styrelsen en
mulighed for at foretage faglige vurderinger af apparater og deres
pavirkning af huden og dermed foretage beslutninger om, hvorvidt de
kan ligestilles med den effekt laser og IPL har pa huden.

12012 blev der indfgrt en skelnen mellem non-ablativ og ablativ
laserbehandling ved en revision af bekendtggrelsen om kosmetiske
behandling (bekendtggrelse nr. 1464 af 28. december 2012). Grunden
var, at der er tale om to forskellige metoder, som ikke kreever de
samme kvalifikationer.

Ved ablativ behandling med laser m.v. braender man hudens gverste
lag, og huden efterlades som en andengradsforbreending. Det
behandlede omrade ses efterfglgende som et veeskende sar. Ved non-
ablativ behandling med laser m.v. passerer laserstralen overhuden og
virker pa den gverste del af leederhuden. Der udvikles kun
undtagelsesvist sar og skorpedannelse. Dette fremgar ogsa af
arbejdsgruppens rapport, idet det fremgar, at behandlingseffekten ved
de non-ablative teknikker er mere begraenset sammenlignet med de
ablative teknikker. Efter den non-ablative behandling fremtreeder
huden oftest med rgdme og hzevelse. Der udvikles sjeldent infektioner
og uhensigtsmaessigt arvaev.

Under tilblivelsen af reglerne lagde den davaerende Sundhedsstyrelse
0gsa vaegt p4, at de ansvarlige for behandlingen skulle kunne fglge op
pa patienterne ogsa i de tilfaelde, hvor der matte opstad uforudsete
situationer.

Historik

Styrelsen for Patientsikkerhed blev oprettet den 8. oktober 2015 i
forbindelse med en omorganisering af Sundhedsministeriets omrade og
overtog blandt andet tilsynet med kosmetisk behandling fra den gamle
Sundhedsstyrelse.
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Styrelsen for Patientsikkerhed kan ikke med sikkerhed sige, hvornar
den davaerende Sundhedsstyrelse fgrste gang har forholdt sig til Du
Lac-maskinen.

Vi er dog bekendt med, at den daveerende Sundhedsstyrelse i 1993 var
involveret i en retssag, som handlede om brug af Du Lac-maskinen.
Tiltalte blev frifundet for overtraedelse af den dagaeldende leegelovs §
25, stk. 2, jf. diathermibekendtggrelsen § 1.

Begrundelsen for frifindelsen var, at det ikke var fundet bevist, at der
var tale om et apparat omfattet af diathermibekendtggrelsen. Denne
bekendtggrelse regulerer behandling pa medicinsk indikation og ikke
pa kosmetisk indikation. 11995 modtog Sundhedsstyrelsen besked fra
politiet om, at Du Lac-maskinen var blevet vurderet af DEMKO, og det
var konkluderet, at maskinen var omfattet af den tekniske definition i
bekendtggrelse nr. 169 af 1. juni 1954 om anvendelse af visse former
for diathermi samt ultralydapparater. Pa grund af forzeldelse blev sagen
dog ikke taget op igen, selvom der nu foreld en vurdering af Du Lac-
maskinen, som omfattet af diathermibekendtggrelsen. Dermed var
behandling hermed leegeforbeholdt, nar der var tale om fjernelse af
svulster, vorter, modermeaerker, tatoveringer og lignende.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan ikke finde dokumentation for, at den
daveerende Sundhedsstyrelse har forholdt sig til behandling med
elektrokosmetik ved brug af Du Lac-maskinen igen fgr i oktober 2013.
Dengang vurderede styrelsen, at behandling med elektrokosmetik er et
kirurgisk indgreb, og at fjernelse af gevaekster, knopper,
blodspraengninger, ophgjede leverpletter, skin taks, vorter m.m. med
elektrokosmetik er lzegeforbeholdt. Det blev papeget, at behandling
med Du Lac-maskinen pa medicinsk indikation er omfattet af
diathermibekendtggrelsen, og behandling pa kosmetisk indikation er
omfattet af bekendtggrelse om kosmetisk behandling (dageeldende
bekendtggrelse nr. 1464 af 28. december 2012).

I oktober 2014 modtog styrelsen en orientering om, at der pa House of
Melchiorsen blev undervist og foretaget kosmetisk behandling med
elektrokosmetik (Du lac-maskinen) i form af fjernelse af
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karspreengninger, kapilleerer, fibromer, spidernaevus, angium, skin taks,
leverpletter, indkapslede comedoner, milier og rynker. Styrelsen
henvendte sig i november 2014 til klinikken og oplyste, at
elektrokosmetik kan ligestilles med behandling med laser og IPL, og
derfor er omfattet af bekendtggrelse om kosmetisk behandling og
dermed leegeforbeholdt.

Klinikken oplyste, at de havde dom for, at elektrokosmetik med Du Lac-
metoden matte udfgres af kosmetologer (dommen naevnt ovenfor). Det
blev oplyst, at de arbejder i epidermis (overhuden), at nalen er stum, og
at huden ikke gennembrydes. Klinikken oplyste desuden, at der var
andre, mere kraftige maskiner pa markedet, som ogsa blev markedsfart
under elektrokosmetik.

Pga. uenighed om, hvorvidt metoden var omfattet af reglerne, blev der
afholdt et mgde med Dansk Kosmetologforening og House of
Melchiorsen herom den 16. december 2014.

Ifglge referat fra mgdet var baggrunden for mgdet, at der i
kosmetologbranchen havde hersket tvivl om, hvorvidt kosmetologer
matte foretage sygdomsbehandling og kosmetisk behandling med
elektrokosmetik. Den davaerende Sundhedsstyrelse redegjorde for
reglerne pa omradet for hhv. behandling pa medicinsk indikation og
kosmetisk indikation. Det blev fastholdt, at styrelsens faglige opfattelse
var, at fijernelse af karspraengninger og hudgevaekster med metoden er
leegeforbeholdt, jf. diathermibekendtggrelsen eller bekendtggrelse om
kosmetisk behandling, sidstnaevnte fsva. karspraengninger og régdmen.

Branchen oplyste, at de i god tro havde behandlet med metoden, da de
var blevet frifundet for overtradelse af diathermibekendtggrelsen i
1993.

Sundhedsstyrelsen tilkendegav under mgdet, at styrelsen ville
undersgge mulighederne for, at kosmetologer kunne fa lov at epilere
ugnsket harvaekst med elektrokosmetik i kosmetisk gjemed.

[ februar 2015 sendte Sundhedsstyrelsen svar til Dansk
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Kosmetologforening og House of Melchiorsen pd, om der var
patientsikkerhedsmaessige hensyn, der begrundede opretholdelse af
reglerne om harfjernelse med laser i kosmetisk gjemed.

Heraf fremgar, at det fortsat var Sundhedsstyrelsens opfattelse, at
harfjernelse med laser burde vere leegeforbeholdt, da der er tale om
potent apparatur, og risikoen for at pafgre kunderne
varme/brandskader er stor, hvis man ikke er omhyggelig. Det blev
desuden oplyst, at kosmetologer godt kan blive registreret som
medhjeelp til en registreret leege til fjernelse af har og kar samt milde
rynkebehandlinger med laser, IPL og andre metoder, der kan ligestilles
hermed.

Sundhedsstyrelsen oplyste desuden forskellen pa de to
bekendtggrelser - diathermibekendtggrelsen (ikke-kosmetisk
behandling) og bekendtggrelse om kosmetisk behandling. Det blev
desuden oplyst, at styrelsen var ved at udarbejde en ny bekendtggrelse
til erstatning for diathermibekendtggrelsen.

Endelig oplyste Sundhedsstyrelsen, at det ikke efter geeldende
lovgivning er forbeholdt leeger at fjerne generende harvakst med
diathermi, hvorfor kosmetologer kan foretage denne behandling.

Styrelsen for Patientsikkerhed medgiver, at tilbagemeldingen i forhold
til fjernelse af ugnsket/generende harvakst i skrivelsen fra februar
2015 muligvis ikke har veeret tilstreekkelig klar ift. adgangen at fjerne
generende harvakst og dermed kunne give anledning til misforstaelser
herom.

Det er dog styrelsens klare opfattelse, at Sundhedsstyrelsen klart
meddelte, at behandling med elektrokosmetik kunne ligestilles med
behandling med laser og derfor var omfattet af bekendtggrelse om
kosmetisk behandling, nar behandlingen blev foretaget pa kosmetisk
indikation. Der blev ikke skelnet mellem om metoden blev anvendt til
at fjerne gevaekster eller har. Sundhedsstyrelsen gnskede samtidig med
svaret at ggre opmeerksom p4, at hvis der bliver foretaget fjernelse af
generende harvakst med elektrokoagulation pa medicinsk indikation,
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gaelder bekendtggrelse om kosmetisk behandling ikke, hvorfor
kosmetologer lovligt kan fjerne har ifglge diathermibekendtggrelsen.

Styrelsen for Patientsikkerhed finder anledning til at bemeaerke, at det
fremgar af forarbejderne til reglerne om kosmetisk behandling, at et af
hovedformalene med regulering af omradet var, at raske patienter med
et gnske om kosmetiske indgreb ikke har samme risikovillighed som
syge, og det stiller stgrre krav til information, kvaliteten af ydelsen og
kirurgens kompetence.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan i gvrigt oplyse, at det endnu ikke har
veeret muligt at udarbejde en ny bekendtggrelse til erstatning for
diathermibekendtggrelsen, hvorfor denne fortsat gzelder.

I perioden efter mgdet har vi flere gange korresponderet med House of
Melchiorsen, da de gentagne gange har argumenteret for, at Du Lac-
maskinen ikke er omfattet af reglerne, og har anfaegtet styrelsens
hjemmel til at anse, at maskinen er omfattet af reglerne pga. den
tidligere neevnte dom fra 1993.

Styrelsen har fastholdt ud fra en faglig vurdering, at elektrokosmetik,
herunder Du Lac, pa kosmetisk indikation er omfattet af
bekendtggrelse om kosmetisk behandling - og af
diathermibekendtggrelsen, hvis der er tale om medicinsk indikation.
Dette har vi ogsa gjort overfor andre klinikker i perioden, som vi har
bedt om at stoppe med at tilbyde behandling hermed uden en laege
tilknyttet.

Styrelsen for Patientsikkerhed har i perioden foretaget en fornyet
sundhedsfaglig og teknisk vurdering af Du Lac-maskinen ved brug af
nye sagkyndige. Pa grund af styrelsens oplevelse af at mange
kosmetologer ikke var bekendt med, at behandling med Du Lac-
maskinen pa kosmetisk indikation er omfattet af bekendtggrelse om
kosmetisk behandling, fandt styrelsen behov for at oplyse herom i
bredere forstand, hvorfor vi i november 2022 udgav en tekst pa vores
hjemmeside og orienterede diverse relevante brancheorganisationer.
Der var dog ikke tale om en ny vurdering, som fgrst gjaldt fra den dato,
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men en fastholdelse af den vurdering, som styrelsen tidligere havde
forsggt at hdandhaeve.

Styrelsen for Patientsikkerhed finder ogsa anledning til at oplyse, at
styrelsen som udgangspunkt ikke af egen drift fgrer tilsyn med
klinikker, som ikke er registreret i styrelsens behandlingsstedsregister,
og hvor der ikke er autoriserede sundhedspersoner tilknyttet.
Styrelsens handhavelse af omradet sker derfor seedvanligvis pa
baggrund af anmeldelser om ulovlig kosmetisk behandling.

Vurdering af elektrokosmetik og Du Lac-maskinen

Styrelsen har lagt til grund, at Du Lac-maskinen er et apparat, som
tilfgrer huden varme via en nal, som er tilsat strgm. Dette har en
koagulerende effekt, som efter styrelsens opfattelse er et invasivt
indgreb. Styrelsen har lagt vaegt p3, at det er muligt at fjerne
hudtumorer/skin taks/leverpletter med metoden, og at der derfor er
tale om gennembrydning af hud. Dette understreges af, at huden i nogle
tilfeelde efterlades med et sar. Det er sdledes styrelsens sundhedsfaglige
og juridiske vurdering, at fjernelse af geveekster med metoden kan
ligestilles med et operativt indgreb.

Det er videre styrelsens opfattelse, at fjernelse af hudgevakster som
vorter, leverpletter, talgknopper, modermeerker og lignende er
medicinsk behandling og dermed omfattet af
diathermibekendtggrelsen, dvs. leegeforbeholdt. Laegen skal seerligt
sikre, at der ikke utilsigtet fjernes forstadier til hudkreeft, der kan
forsinke eller forhindre behandling og helbredelse heraf. Modermaerker
skal som udgangspunkt fjernes kirurgisk, og vaevet skal sendes til
undersggelse.

Behandling af karspraengninger og rynker, reducering af ar og lignende
med Du Lac-maskinen kan vare kosmetisk behandling, hvis
hovedformalet er at forandre eller forbedre udseendet.

Ved fjernelse af har kan der bade vere tale om kosmetisk indikation og
i nogle fa tilfeelde medicinsk indikation, f.eks. ved hirsutisme (udvikling
af unormal beharing hos kvinder). Ved behandlingen sker der en
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mekanisk pavirkning af huden via nalen og en termisk forbreending af
harsakken ved brug af strgm.

Styrelsen har saledes lagt vaegt p3, at der er tale et apparat, der virker
ved at fgre strgm til en nal, som forarsager en lokal varmestigning af
vaevet omkring ndlen og dermed en tilsigtet vaevsskade.

Risiko ved behandlingen er bl.a. ar, og risikoen herfor kan vaere
afhaengig af den faglige kompetence hos den ansvarlige behandler.
Risikoen ved behandlingen er ogsa athaengig af styrken af
behandlingen. Ved hgj styrke kan der ske vaevsdgd af huden omkring
harsaekken. De kliniske bivirkninger er smerte, akne, haevelse og
rgdme. Der er desuden infektionsrisiko og risiko for indgroede har.
Ligeledes er der risiko for postinflammatorisk hyperpigmentering
seerligt ved mgrke hudtyper.

Konklusion

Fjernelse af gevakster i form af vorter, leverpletter, talgknopper,
modermeerker og lignende er medicinsk behandling og laegeforbeholdt
virksomhed, omfattet af diathermibekendtggrelsen § 1, 1. pkt.

Fjernelse af karspraengninger og rynker med Du Lac kan vere
behandling pa kosmetisk indikation, og nar det er tilfeeldet er
behandlingen omfattet af bekendtggrelse om kosmetisk behandling § 4,
nr. 23 og forbeholdt hudleeger. Laegen kan godt bruge medhjzelp, hvis
bade lzegen og medhjalpen er registreret i styrelsen hertil.

Harfjerning med Du lac-maskinen er en metode, som styrelsen pa
baggrund af vaevseffekten ligestiller med non-ablativ laserbehandling.
Ligesom ved laserbehandling bliver harsaekken varmet op, hvilket
forarsager destruktion heraf. Hvis behandlingen foretages pa kosmetisk
indikation, er behandlingen omfattet af bekendtggrelse om kosmetisk
behandling § 4, nr. 23 og forbeholdt hudlaeger. Lagen kan godt bruge
medhjeelp, hvis bade leegen og medhjelpen er registreret i styrelsen
hertil. Der kan ogsa i fa tilfeelde foretages harfjerning pa medicinsk
indikation, f.eks. ved sygdommen hirsutisme. I sa fald er harfjerningen
omfattet af diathermibekendtggrelsen § 1, 3. pkt., og ma udfgres af
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kosmetologer.

Styrelsen har i vurderingen indhentet flere udtalelser fra sagkyndige
hudleaeger og plastikkirurg samt en teknisk sagkyndig pa laseromradet.
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