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Forord

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att utreda om estetiska be-
handlingar som kraver medicinsk kompetens och som kan innebira betydan-
dehilsorisker, ska omfattas av samma skydd for den enskilde som géller for
andra behandlingar enligt hédlso- och sjukvardslagstiftningen och hur det i sa
fall ska regleras. Genom denna rapport redovisar Socialstyrelsen uppdraget. I
rapporten presenterar Socialstyrelsen forfattningsforslag som innebér att ki-
rurgiska ingrepp som gors i estetiskt syfte och injektioner som gors i samma
syfte omfattas av hdlso- och sjukvardens regelverk. I rapporten presenteras
aven forfattningsforslag om begransningar for andra dn hélso- och sjukvards-
personal att yrkesmassigt genomfora sddana behandlingar. Forslagen har ta-
gits fram utifrdn moten med berérda myndigheter, foretrddare for branschen
och andra aktdrer samt utifrdn annan informationsinhdmtning.

Rapporten riktar sig till regeringen, men kan dven vara av intresse for
kommunernas miljondmnd, landsting och aktorer som gor kirurgiska ingrepp
och ger injektioner i estetiskt syfte.

Uppdraget har genomf6rts i samrad med Inspektionen for vard och omsorg
(IVO). Projektgruppen vid Socialstyrelsen har bestétt av projektledare Louise
Follin Johannesson, jurist Tesi Aschan, medicinskt sakkunnig Urban Nylén,
utredare Hossein Kamali, sakkunnig Stein Bjérkman, utredare Birgitta
Svensson, utredare Anna Rosner, utredare Marianne Gustafsson samt jurist
Agnes Hammarlund. Ansvarig enhetschef har varit Bitte Brastad.

Socialstyrelsen vill tacka alla som med stort engagemang och expertkun-
nande har deltagit i arbetet med rapporten.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att utreda om estetiska be-
handlingar som kridver medicinsk kompetens och som kan innebéra bety-
dande hilsorisker ska omfattas av samma skydd som géller for andra behand-
lingar enligt hilso- och sjukvardslagstiftningen och hur detta i s fall ska
regleras. [ uppdraget ingér att precisera vilken typ av behandlingar som kan
anses kriva medicinsk kompetens och som kan innebér betydande hélsoris-
ker. Det ingér dven att bl.a. utreda om vissa estetiska behandlingar inte ska fa
utforas av andra én hédlso- och sjukvardspersonal och 1 vilket utstrickning
personer som fatt en personskada i samband eller till f6ljd av sdidana behand-
lingar ska omfattas av forsidkringsskydd.

Behov av ett stdrkt skydd for den
enskilde

Inom ramen for detta uppdrag och dven i andra utredningar och rapporter!
har det framkommit att skyddet &r svagt for den som genomgar en estetisk
behandling. Behovet av en mer andamélsenlig och tydlig reglering av este-
tiska behandlingar &r stort och efterfrdgat av de som genomgér behandling-
arna, myndigheter och branschorganisationer. Socialstyrelsens uppdrag ar av-
gransat till riskfyllda behandlingar som kridver medicinsk kompetens. Ett
starkt skydd for den enskilde efterfragas dock dven for behandlingar som
faller utanfor detta uppdrag sdsom exempelvis intensivt pulserande ljus
(IPL), microneedling och viss laserbehandling.

Socialstyrelsens forslag

Kirurgiska ingrepp och injektioner krdver medicinsk
kompetens och kan innebdra betydande hdlsorisker

Socialstyrelsen anser att de estetiska behandlingar som kréver medicinsk
kompetens och som kan innebédra betydande hélsorisker ar kirurgiska ingrepp
och injektionsbehandlingar. Med kirurgiska ingrepp avses operationer, exem-
pelvis fettsugning, 6gonlocksforsminskning och ingrepp med implantat
sasom brostforstoring m.m. Med injektioner avses behandling med fillers el-
ler botulinumtoxin, lipolys och tradlyft m.m. Gemensamt for de injektioner
som kréver medicinsk kompetens dr att de minst gar igenom hudens alla la-
ger.

Med medicinsk kompetens avses sadan kunskap och kompetens som foljer
av utbildning for hélso- och sjukvérdspersonal. Utdver att ha kompetens och

! Se Konsumentrapporten 2018 — liget for Sveriges konsumenter, Konsumentverket, SOU 2015:100 Kroppsbehand-
lingar: atgdrder for ett stiarkt konsumentskydd och Estetiska behandlingar — forslag till réttslig reglering m.m., Lindell,
Karin.
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kunskap att utfora en specifik behandlingsédtgird ingar det att ha kunskap om
kroppens anatomi, hur ett visst sjukdomstillstand eller ldkemedelsbehandling
paverkar forutsédttningarna att utfora ett visst ingrepp och kunna hantera
eventuella komplikationer.

Hdalso- och sjukvérdens regelverk ska gdlla vid
kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt syfte

Kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt syfte krdver, som ocksd nimnts
ovan, att personen som utfor dem har medicinsk kompetens. Detta innebér att
personen, utdver att ha kompetens att utfora sjdlva ingreppet, maste kunna
gora beddmningen huruvida forutséttningarna for att genomga en viss be-
handling dr uppfyllda och hantera eventuella komplikationer. Det medfor
dven att han eller hon i ndgon utrdckning fore, under eller efter sjilva ingrep-
pet behdver gora en medicinsk bedomning eller vidta en atgérd for att medi-
cinskt forebygga, utreda och behandla en skada eller sjukdom vilket &r ndgot
som utgor hilso- och sjukvird och omfattas av hilso- och sjukvardens regel-
verk.

Socialstyrelsen anser att for att patienten ska fa ett fullgott skydd, och for
att undvika tolkningssvarigheter och gransdragningsproblem ska samma re-
gelverk gilla vid sjdlva ingreppet som vid de medicinska atgdrder som vidtas
fore, under och efter ett kirurgiskt ingrepp eller en injektionsbehandling i
estetiskt syfte. Hilso- och sjukvardens regelverk ska darfor gélla i sin helhet
vid dessa behandlingar. Det innebér att kirurgiska ingrepp och injektioner i
estetiskt syfte enligt Socialstyrelsens forslag utgor hélso- och sjukvérd. Verk-
samheter som erbjuder dessa behandlingar blir dérfor vardgivare och omfat-
tas av Inspektionen for vird och omsorgs (IVO) tillsyn.

Socialstyrelsen anser att det inte ska vara tillatet att utféra dessa behand-
lingar utanfor hilso- och sjukvirden. Darfor foreslar myndigheten att enbart
hilso- och sjukvardspersonal med adekvat kompetens far gora kirurgiska in-
grepp och ge injektioner i estetiskt syfte.

Krav p& patientforsdkring

Enligt géllande ritt har vardgivare en skyldighet att ha en patientforsékring
som tdcker ersittning for personskador som omfattas av patientskadelagen
(1996:799). Genom Socialstyrelsens forslag till reglering géller kravet pa att
ha en patientforsidkring dven verksamheter som gor kirurgiska ingrepp och
injektioner i estetiskt syfte. Patientskadeersattning betalas ut oavsett om pati-
enten kunnat visa att behandlaren vallat skadan vilket innebar ett starkare
skydd for den enskilde &n skadestandslagens (1972:207) bestammelser.

Forslagens konsekvenser

Genom forslagen stérks skyddet for de personer som genomgér kirurgiska in-
grepp och injektionsbehandlingar 1 estetiskt syfte. Det blir tydligt att det &r
regelverket for hilso- och sjukvarden som ska tillimpas vid dessa behand-
lingar. Det tydliggors ocksa att vardgivare som erbjuder behandlingarna har
en skyldighet utfora dessa pé ett patientsékert sétt, med en hilso- och sjuk-
vardspersonal som har adekvat kompetens. Socialstyrelsen bedomer att den
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foreslagna regleringen medfor att antalet personer som skadas till foljd av de
ingrepp som omfattas av forslaget kommer att minska.

De verksamheter som inte uppfyller regelverket, vilket innefattar exempel-
vis krav pa kompetens, lokaler, hygien, dokumentation och patientforsakring,
kommer inte att fa fortsétta bedriva sin verksamhet i den del som avser kirur-
giska ingrepp och injektioner.
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Forfattningsforsiag

Forslag till lag om andring i hdlso- och
sjukvardslagen (2017:30)

Enligt riksdagens beslut foreskrivs att 2 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen
(2017:30) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
1§
Med hélso- och sjukvard avses i denna lag
1. atgérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador,
2. sjuktransporter, och 2. sjuktransporter,
3. omhéndertagande av avlidna. 3. omhéndertagande av avlidna, och
4. kirurgiska ingrepp som gors i
estetiskt syfte och injektioner som ges i
samma syfte.
Lagen omfattar inte tandvard enligt tandvardslagen (1985:125).
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Forslag till lag om andring i
patientsdkerhetslagen (2010:659)

Enligt riksdagens beslut foreskrivs i fraga om patientsédkerhetslagen
(2010:659)

dels att 10 kap. 6 och 8 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inforas tva nya paragrafer, 5 kap. 2 § och 6 kap.
18 §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5 kap.
28
Andra dn hdlso- och sjukvdrds-
personal far inte yrkesmdssigt gora
kirurgiska ingrepp i estetiskt syfte
eller ge injektioner i samma syfte.

6 kap.
18 §

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vilken inform-
ation som ska ges till en patient el-
ler dennes ndrstdende i enlighet
med 6 § vid kirurgiska ingrepp i
estetiskt syfte och injektioner i
samma syfte.

10 kap.
6§
Till boter eller fangelse i hogst ett ar doms den som
1. bryter mot ndgon av bestammel- 1. bryter mot ndgon av bestammel-
sernai S kap. 1 § 1-7, eller sernaiSkap. 1§ 1-7 och 2 §, eller
2. under utdévning av verksamhet 2. under utévning av verksamhet
som sdgs 15 kap. 1 § uppsatligen eller som sdgs i 5 kap. 1 och 2 §§ uppsatli-
av oaktsamhet gen eller av oaktsamhet
a) tillfogar den undersokte eller behandlade en skada som inte dr ringa, el-
ler
b) framkallar fara for en sddan skada.
Forsta stycket 2 géller oavsett om skadan eller faran orsakats av olamplig
behandling eller genom avbrott i eller drojsmal med lékarvard.
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Den omstandigheten att gdrningsmannen péd grund av brist 1 utbildning
och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller forutse skadan eller
faran befriar honom eller henne inte fran ansvar.

Om gérningen ar belagd med straff enligt 3 eller 4 § ska i stéllet domas till
ansvar enligt dessa bestimmelser.

8§’

Har ndgon gjort sig skyldig till Har ndgon gjort sig skyldig till
brott som anges i 6 §, far Inspekt- brott som anges i 6 §, far Inspekt-
ionen for vird och omsorg besluta om ionen for vird och omsorg besluta om
forbud for honom eller henne att un-  forbud for honom eller henne att un-
der viss tid eller for alltid utova verk-  der viss tid eller for alltid utéva verk-
samhet som avses i 5 kap. 1 §. Ett si- samhet som avses i 5 kap. 1 och 2 §5.
dant beslut far férenas med vite. Ett sadant beslut far forenas med vite.

Den som overtritt ett sadant vitesforbud far inte domas till straff for gér-
ning som omfattas av vitesforbudet.

2 Senaste lydelse 2012:957.
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Forslag till lag om dndring i patientlagen
(2014:821)

Enligt riksdagens beslut foreskrivs att 5 § i patientlagen (2014:821) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
5§

Med hilso- och sjukvard avses 1 Med hilso- och sjukvéard avses 1
denna lag dels atgérder for att medi- denna lag
cinskt forebygga, utreda och be- 1. datgdrder for att medicinskt fo-
handla sjukdomar och skador, dels  rebygga, utreda och behandla sjuk-
sjuktransporter. domar och skador,

2. sjuktransporter, och

3. kirurgiska ingrepp som gors i
estetiskt syfte och injektioner som
ges i samma s)fte.
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Forslag till fdrordning om andring i
patientsdkerhetstorordningen
(2010:1369)

Regeringen foreskriver att 8 kap. 5 § patientsikerhetsforordningen
(2010:1369) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8 kap.
583

Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om

1. vilka moment som ska inga i vardgivarens systematiska patientsdkerhets-
arbete enligt 3 kap. patientsikerhetslagen (2010:659),

2. hur information ska ges till patienter och deras nérstdende enligt 3 kap. 8
§ patientsékerhetslagen,

3. vilka uppgifter som ska inga i en patientsdkerhetsberéttelse enligt 3 kap.
10 § patientsdkerhetslagen,

4. vilka atgérder eller villkor som far ingé i en provotidsplan enligt 8 kap. 2
§ patientsékerhetslagen,

5. kompetenskrav for behorighet som kontaktlinsoptiker och for att optiker
ska fa rekvirera lakemedel,

6. kompetenskrav for sjukskoterskor for att de ska fa forskriva likemedel
och om den behorighet som sddan kompetens ger,

7. kompetenskrav for barnmorskor for att de ska fa forskriva lakemedel,
och

8. behorighet att forskriva sddana forbrukningsartiklar som avses i 8 kap. 9
§ hilso- och sjukvardslagen (2017:30).

9. vilken information som ska ges
till en patient eller dennes ndrstd-
ende i enlighet med 6 kap. 6 § pati-
entsdkerhetslagen vid kirurgiska in-
grepp i estetiskt syfte och
injektioner i samma syfte.

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten av
patientsidkerhetslagen och foreskrifter om verkstélligheten av denna forord-
ning. Nér det géller frigor som avses i 5 kap. 1 § forsta stycket meddelar So-
cialstyrelsen verkstillighetsforeskrifter med stod av bemyndigandet 1 10 kap.
1 § forsta stycket 4 forordningen (2016:157) om erkédnnande av yrkeskvalifi-
kationer

3 Senaste lydelse 2017:94.
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Uppdraget och dess
genomforande

Uppdraget

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag® att utreda om estetiska be-
handlingar som kridver medicinsk kompetens och som kan innebéra bety-
dande hilsorisker, ska omfattas av samma skydd for den enskilde som géller
for andra behandlingar enligt hilso- och sjukvardslagstiftningen och hur det 1
sa fall ska regleras. Inom uppdraget ska Socialstyrelsen:

- precisera vilken typ av behandlingar som kan anses krdva medicinsk kom-
petens och som kan innebéra betydande hélsorisker,

- utreda om vissa av dessa estetiska behandlingar inte ska fa utforas av an-
nan @n hélso- och sjukvardspersonal,

- utreda i vilken mén personskador som uppstatt i samband med dessa be-
handlingar ska omfattas av patientskadelagen och vilka 6vriga forsék-
ringslosningar som behdvs, och

- analysera forviantade konsekvenser for patienter, vardgivare, landsting och
staten samt berdrda myndigheter, konsumenter och néringsidkare.

Uppdraget ska genomforas i samrad med IVO och redovisas till Regerings-
kansliet (Socialdepartementet) senast den 30 september 2018.

Socialstyrelsens tolkning av uppdraget m.m.

Med hénsyn till hur uppdraget ar formulerat har Socialstyrelsen inte utrett
frdgorna om aldersgréins for vissa behandlingar, kvinnlig konsstympning eller
tandvard. Av samma skil har myndigheten inte heller lamnat forslag pa hur
tillsynen av berdrda verksamheter ska organiseras eller finansieras.

Enligt Socialstyrelsens tolkning av uppdraget avses med estetisk behand-
ling en behandling som genomfors utan medicinsk indikation 1 syfte att for-
andra eller, ur den enskildes perspektiv, forbittra utseendet. Behandlingar av
rekonstruktiv eller normaliserande karaktir som sker till f6ljd av en skada el-
ler sjukdom, eller behandling som sker i syfte att forebygga psykiskt lidande
ar, enligt Socialstyrelsen, inte att se som en estetisk behandling dé det fore-
ligger en medicinsk indikation.

4 Regleringsbrev for Socialstyrelsen, dndringsbeslut 2017-10-19 (S2017/05729/FS), punkt 23.
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Genomforande av uppdraget

Socialstyrelsens utredning grundar sig pa skriftliga killor samt vad som
framkommit vid mdten med representanter for branschen, myndigheter och
andra aktorer och skriftlig information som himtats in frdn dessa aktorer. De
skriftliga kdllorna har frimst varit forfattningar, forarbeten, utredningar och
remissvar som har bedomts vara relevanta for uppdraget.

Uppdraget har genomforts i samrad med IVO. Socialstyrelsen har samrétt
med IVO om bl.a. uppdragets genomforande, rapportens innehéll och ut-
formning samt Socialstyrelsens forslag och beddmningar.

Socialstyrelsen har tréffat representanter for ett flertal branschorganisat-
ioner, branschinitiativ, myndigheter och andra aktorer. Moten har dgt rum
med representanter for Intressegruppen for Estetisk Dermatologi®, Estetiska
injektionsradet, EIR, Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi, SFEP,
Svensk Plastik Estetisk Sjukskoterske Organisation, SPESO, och Sveriges
Hudterapeuters Riksforbund, SHR. Moten har ocksé héllits med representan-
ter for Patientskadendmnden, Patientforsdkringsforeningen, Swedish Stan-
dards Institute, SIS, Stralsakerhetsmyndigheten, Likemedelsverket, Konsu-
mentverket, Skatteverket och Sveriges Kommuner och Landsting, SKL.
Dessutom har Socialstyrelsen haft méten med representanter for Vistra Gota-
landsregionen, Region Gévleborg, Region Uppsala och Visterbottens lans
landsting. Darutover har méote dgt rum med KAM-utredningen.®

Kontakt har dven tagits med ett antal forsdkringsbolag som erbjuder pati-
entforsékringar.

Urvalet av aktorerna har gjorts utifrdn deras ansvar for och erfarenheter av
estetiska behandlingar, kunskap om produkter som anvénds vid sddana be-
handlingar samt kompetens om tillsyn m.m.

Vidare har Socialstyrelsen inhdmtat information frdn myndigheter i Dan-
mark och Norge om deras regelverk for estetiska behandlingar.

3 Intressegruppen for Estetisk Dermatologi ir en undergruppering till Svenska sillskapet for Dermatologi och Venere-
ologi. De bildades 2014 med intentionen att vara behjilplig som remissinstans vid arbetet med en ny lagstiftning och
att formedla kunskap om nya behandlingsmetoder inom estetik till bade kollegor och patienter samt frimja forskning
inom omradet.

® Kommittédirektiv om dkat patientinflytande och patientsikerhet inom annan vard #n den som bedrivs inom den eta-
blerade varden, (S 2017:05), Dir. 2017:43. Utredningen har antagit namnet KAM-utredningen.
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Gdallande rattsregler

Inledning

Det finns 1 dag flera regelverk som syftar till att skydda den enskilde i sam-
band med olika typer av kroppsbehandlingar. Regelverken utgors av EU-ritt,
nationella lagar och forordningar samt myndighetsforeskrifter. Dessa kan 1
sin tur delas in i tre huvudomraden:

- Halso- och sjukvardsregelverket, vilket aktualiseras vid behandlingar som
utgdr hilso- och sjukvard.

- Konsumentskyddslagstiftningen, som reglerar férhallandet mellan konsu-
menter och néringsidkare.

- Halsoskyddslagstiftningen i miljobalken (MB), som innefattar bland annat
yrkesmissig hygienisk verksamhet.

Det finns ddrutdver mer generell lagstiftning till skydd for den enskilde, som
géller oavsett vilket omrade som aktualiseras.

Framstillningen 1 detta avsnitt kommer att fokusera pa den lagstiftning
som dr mest relevant for uppdraget. Annan speciell lagstiftning kan komma
att behandlas 1 samband med sérskilda fragor senare 1 rapporten.

Lagstiftning pd hdlso- och sjukvéardens
omrdde

Inledning

Lagstiftningen pa hédlso- och sjukvardsomrédet dr omfattande. Férutom fler-
talet lagar och forordningar finns ett stort antal foreskrifter och allménna rad
fran Socialstyrelsen och andra myndigheter. Lagstiftningen innehéller dels
lagar av generell karaktdr, dels lagar som behandlar mer specifika delar av
hilso- och sjukvarden. Exempel pd den forsta kategorin &r hélso- och sjuk-
vardslagen (2017:30), HSL, patientsdkerhetslagen (2010:659), PSL, patient-
lagen (2014:825), och patientdatalagen (2008:355), PDL.

Hdalso- och sjukvardslagen

I HSL finns de grundldggande bestimmelserna om hur hilso- och sjukvarden
ska vara utformad i Sverige. Med hélso- och sjukvard avses atgarder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Enligt lag-
texten hor till hdlso- och sjukvarden dven sjuktransporter samt att ta hand om
avlidna.”

7Se 2 kap. 1 HSL.
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Aven étgirder med anledning av medfodda skador och graviditet innefat-
tats 1 begreppet hilso- och sjukvard, trots att de inte uttryckligen ndmns i la-
gen. Detsamma giller bl.a. itgirder i samband med abort och sterilisering.®

Malet for hélso- och sjukvarden &r en god hilsa och en vard pé lika villkor
for hela befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
virde och for den enskilda ménniskans virdighet. Den som har det storsta be-
hovet av hilso- och sjukvérd ska ges foretride till varden.’

Haélso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas sé att den uppfyller kraven
pa en god vard. Detta innebér att den sirskilt ska vara av god kvalitet med
god hygienisk standard, tillgodose patientens behov av trygghet, kontinuitet
och sikerhet, bygga pa respekt for patientens sjélvbestimmande och integri-
tet, framja goda kontakter mellan patienten och hélso- och sjukvéardspersona-
len, och vara litt tillgéinglig.'° Dir det bedrivs hilso- och sjukvard ska det
dven finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att
god vérd ska kunna ges."!

Varje landsting ska erbjuda en god hélso- och sjukvérd bl.a. till dem som
4r bosatta inom landstinget. Aven i 6vrigt ska landstinget verka for en god
hilsa hos hela befolkningen och planera sin hélso- och sjukvird med ut-
gangspunkt i behovet av vard hos dem som omfattas av landstingets ansvar
for hiilso- och sjukvard.'? Ett landsting far sluta avtal med nigon annan om
att utfora de uppgifter som landstinget ansvarar for enligt lagen under forut-
sittning att det anger de sirskilda villkor som giller for dverlimnandet.'

Dar det bedrivs hélso- och sjukvéardsverksamhet ska det finnas nagon som
svarar for verksamheten (verksamhetschef).'* Specifika bestimmelser om
verksamhetschefens ansvar framgar av hélso- och sjukvardsférordningen
(2017:80), HSF, bl.a. att han eller hon ansvarar for att sikerstilla att patien-
tens behov av trygghet, kontinuitet, samordning och sékerhet i varden tillgo-
doses.!® Verksamhetschefen far bestimma dver diagnostik eller véird och be-
handling av enskilda patienter endast om han eller hon har tillricklig
kompetens och erfarenhet for detta.'®

Patientsdkerhetslagen

Tillédmpningsomrdde m.m.

PSL, syftar till att frimja hog patientsdkerhet inom hélso- och sjukvérd och
dirmed jimforlig verksamhet.!” I PSL regleras bl.a. frigor om skyldighet for
vardgivare att bedriva ett systematiskt patientsdkerhetsarbete, anmédlan av
verksamhet, behorighetsfragor, skyldigheter for hélso- och sjukvéardspersonal
m.fl., IVO:s tillsyn, provotid och dterkallande av legitimation m.m., Hilso-
och sjukvérdens ansvarsndimnd, HSAN, begrdansningar 1 ritten for andra &n

8 Se prop. 1981/82:97 om hélso- och sjukvardslag m.m.,s. 111.
°Se 3 kap. 1 § HSL.

10°Se 5 kap. 1 § HSL.

'1'Se 5 kap. 2 § HSL.

12Se 8 kap 1 § och 7 kap. 2 § HSL.

13 Se 15 kap. 1 § HSL.

14 Se 4 kap 2 § HSL.

15Se 4 kap. 1 § HSF.

16 Se 4 kap. 4 § HSF.

17 Se 1 kap. 1 § PSL.
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hilso- och sjukvardspersonal att vidta vissa hélso- och sjukvédrdande atgérder
och straffbestimmelser.

I forsta kapitlet PSL aterfinns definitioner av begreppen hélso- och sjuk-
vérd och vardgivare. Med hélso- och sjukvérd avses 1 lagen verksamhet som
omfattas av HSL, tandvardslagen (1985:125), TVL, lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar samt verksamhet inom detaljhandel med likemedel en-
ligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.'® Med vardgivare avses
statlig myndighet, landsting och kommun i frdga om sédan hélso- och sjuk-
vard som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for samt an-
nan juridisk person eller enskild nédringsidkare som bedriver hilso- och sjuk-
vard (privat vardgivare).'® Vidare finns i kapitlet bl.a. definitioner av hilso-
och sjukvérdspersonal, vardskada och allvarlig vardskada.

Vardgivare

En véardgivare ska bl.a. planera, leda och kontrollera verksamheten pd ett satt
som leder till att kravet pa god vard i HSL respektive TVL uppritthalls.?°
Den ska ansvara for att det finns ett ledningssystem som ska anvéndas for att
systematiskt och fortlopande utveckla och sikra verksamhetens kvalitet.?!
Bestimmelser om ledningssystem, vad det ska innehalla och hur det ska an-
vindas framgar av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

Vardgivaren ska vidta de atgérder som behovs for att forebygga att patien-
ter drabbas av vardskador och utreda héndelser 1 verksamheten som medfort
eller hade kunnat medfora sddana skador.?> Kompletterande bestimmelser
om detta finns 1 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS
2017:40) vardgivares systematiska patientsikerhetsarbete.

Det finns dven en skyldighet for vardgivaren att till [IVO anméla héndelser
som medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada samt anméla
om ndgon drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig
skada #n vardskada till foljd av sikerhetsbrister i verksamheten.?

Vidare maste vardgivaren anméila till IVO om det finns skélig anledning
att befara att en person, som har legitimation for yrke inom hélso- och sjuk-
virden och som dr verksam eller har varit verksam hos virdgivaren, kan ut-
gdra en fara for patientsikerheten.?* Den har dven en skyldighet att snarast
informera en patient som drabbats av en virdskada om att det intraffat en
hindelse som har medfort en vardskada och ta emot och besvara klagomal
frin patienter och deras nirstdende.?

Vardgivaren ska dven dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for
patientsiikerhetsarbetet ir fordelat inom verksamheten.?

18 Se 1 kap. 2 § PSL.

19Se 1 kap. 3 § PSL.

20 Se 3 kap. 1 § PSL.

2I'Se 3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete.

22 Se 3 kap. 2 och 3 §§ PSL.

23 Se 3 kap. 5 och 6 §§ PSL.

24 Se 3 kap. 7 § PSL.

25 Se 3 kap. 8 — 8 € §§ PSL.

26Se 3 kap. 9 § PSL.
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Anmdlan av verksamhet

Den som avser att bedriva en verksamhet som omfattas av IVO:s tillsyn en-
ligt PSL ska anmaila detta till IVO innan verksamheten paborjas. Specifika
bestaimmelser om vad en sddan anméilan ska innehalla framgar av patientsa-
kerhetsforordningen (2010:1369), PSF. Dér anges bl.a. att en anmailan ska in-
nehdlla uppgifter om verksamhetens inriktning, vem som &r verksamhetschef
och den patientforsikring som tecknats for verksamheten.?’

Hdlso- och sjukvdrdspersonalen — skyldigheter m.m.
Av PSL framgar att 1 gruppen hélso- och sjukvérdspersonal ingar bl.a.:

- den som har legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvarden,

- personal som &r verksam vid sjukhus och andra vardinréttningar och som
medverkar 1 hélso- och sjukvérd av patienter, och

- den som i annat fall vid hilso- och sjukvard av patienter bitrdder en legiti-
merad yrkesutdvare.?®

PSL innehéller dven bestimmelser om forutsittningar for att fa legitimation
inom nagon av de 21 yrkesgrupper som leder till en legitimation inom hélso-
och sjukvarden.?” Socialstyrelsen provar ansdkningar om legitimation, sir-
skilt forordnande att utdva yrke och bevis om specialistkompetens.*°

Halso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete 1 dverensstimmelse
med vetenskap och beprovad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och
omsorgsfull hélso- och sjukvard som uppfyller dessa krav. Varden ska sa
langt som mgjligt utformas och genomforas i samrad med patienten. Patien-
ten ska visas omtanke och respekt.!

Den som tillhor hdlso- och sjukvardspersonalen bér sjdlv ansvaret for hur
han eller hon fullgor sina arbetsuppgifter och far delegera en arbetsuppgift
till nagon annan endast nér det dr forenligt med kravet pa en god och siker
vérd. Den som delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan, ansvarar for att
denne har forutsittningar att fullgéra uppgiften.?

Halso- och sjukvérdspersonalen ska vidare verka for att hog patientsiker-
het uppritthélls. I detta syfte ska de till vardgivaren rapportera risker for
virdskador samt hdandelser som har medfort eller hade kunnat medfora en
vérdskada.*

PSL innehaller darutdver bestimmelser om tystnadsplikt i den enskilda
hélso- och sjukvarden. Dir anges bl.a. att den som tillhdr eller har tillhort
hilso- och sjukvardspersonalen i sddan verksamhet inte obehorigen far roja
vad han eller hon 1 sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hélsotillstdnd
eller andra personliga forhillanden.**

27 Se 2 kap. 1 § PSF.

28 Se 2 kap. 2 § PSL.

29 Se 4 kap. 1 och 2 §§ PSL.
30 Se 4 kap. 10 § PSL.

31'Se 6 kap. 1 § PSL.

32Se 6 kap. 2 och 3 §§ PSL.
3 Se 6 kap. 4 § PSL.

34 Se 6 kap. 12 § PSL.
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Inspektionen fér vard och omsorgs tillsyn
Hilso- och sjukvarden och dess personal stir under tillsyn av IVO.?*

Tillsynen innebdr granskning av att den verksamhet och den personal som
omfattas uppfyller krav och mal enligt lagar och andra foreskrifter samt be-
slut som har meddelats med stdd av sadana foreskrifter. Tillsynen ska framst
inriktas pd granskning av att virdgivaren fullgor sina skyldigheter att bedriva
ett systematiskt patientsiikerhetsarbete.*®

IVO:s befogenheter vid utdvningen av tillsynen innefattar bl.a. mgjlig-
heten att foreldgga vardgivare och hélso- och sjukvéardspersonal vid vite att
lamna dver handlingar, inspektera verksamheter och 1 samband ddrmed om-
hinderta prover, material m.m.>’

IVO har en skyldighet att vidta atgérder mot virdgivare och hélso- och
sjukvérdspersonal som inte fullgor sina skyldigheter enligt PSL.

Prévotid och dterkallelse av legitimation m.m.

HSAN har mgjlighet att besluta om provotid och aterkallelse av legitimation
m.m. Prévotid pa tre ar ska beslutas for den som har legitimation att utdva
yrke inom hélso- och sjukvédrden, om den legitimerade har varit oskicklig vid
utovningen av sitt yrke och oskickligheten kan befaras fa betydelse for pati-
entsikerheten, eller i samband med yrkesutovningen har gjort sig skyldig till
brott som &r dgnat att paverka fortroendet for honom eller henne, uppsatligen
eller av oaktsamhet har brutit mot ndgon foreskrift som ar av visentlig bety-
delse for patientsékerheten, eller pa grund av andra omsténdigheter kan befa-
ras vara olamplig att utdva yrket. Provotid ska dven beslutas om det kan be-
faras att en legitimerad yrkesutovare pa grund av sjukdom eller nagon
liknande omsténdighet inte kommer att kunna utdva sitt yrke tillfredsstél-
lande.*

Legitimation att utdva ett yrke inom hélso- och sjukvérden ska éterkallas
om den legitimerade har varit grovt oskicklig vid utdvningen av sitt yrke, i
eller utanfor yrkesutdvningen har gjort sig skyldig till ett allvarligt brott som
ar dgnat att paverka fortroendet for honom eller henne, eller pa annat sétt har
visat sig uppenbart olimplig att utdva yrket.** Legitimationen ska dven éter-
kallas om den legitimerade pa grund av sjukdom eller ndgon liknande om-
standighet inte kan utdva yrket tillfredsstillande, har meddelats provotid och
under provotiden pa nytt visat sig olamplig att utova sitt yrke, har meddelats
provotid med en provotidsplan och underlatit att f6lja planen, eller begér att
legitimationen ska aterkallas och det inte finns hinder mot aterkallelse fran
allmiin synpunkt.*! Annan behérighet att utéva ett yrke inom hiilso- och sjuk-
varden én legitimation som meddelats enligt 4 kap. PSL, ska aterkallas om
den som fétt behdrigheten har varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke, i el-
ler utanfor yrkesutdvningen har gjort sig skyldig till ett allvarligt

35 Se 7 kap. 1 § PSL. Tillsynen &r utstréickt till att ocksé gilla den som, utan att bedriva hélso- och sjukvérd, tar emot
uppdrag fran hilso- och sjukvéarden avseende provtagning, analys eller annan utredning som utgor ett led i bedom-
ningen av en patients hélsotillstdnd eller behandling, se 7 kap. 2 § PSL.

36 Se 7 kap. 3 § PSL.

37 Se 7 kap 20 § PSL.

38 Se 7 kap. 23 —29 §§ PSL.

39 Se 8 kap. 1 § PSL.

40 Se 8 kap. 3 § PSL.

41 Se 8 kap. 4 § PSL.
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brott som dr dgnat att paverka fortroendet for honom eller henne, eller pé an-
nat sitt har visat sig olimplig att utdva yrket. Aterkallelse ska dven ske om
den som fétt behdrigheten inte kan utdva yrket tillfredsstéllande pa grund av
sjukdom eller nigon liknande omstiéindighet.** HSAN har dven mojlighet att
under vissa forutsittningar begrinsa eller dra in en lékares eller tandlikares
behorighet att forskriva narkotiska ladkemedel, andra sérskilda 1ikemedel, al-
koholhaltiga likemedel eller teknisk sprit.*’

Begrdnsningar fér andra dn hdlso- och sjukvardspersonal
att vidta vissa hdlso- och sjukvdardande atgdrder

PSL innehéller dven bestimmelser om forbud for andra &n hélso- och sjuk-
vardspersonal att vidta vissa atgédrder (det s.k. forbjudna omridet). Andra dn
hélso- och sjukvardspersonal far inte yrkesmassigt undersdka nagon annans
hilsotillstdnd eller behandla ndgon annan for sjukdom eller ddrmed jam{or-
ligt tillstand genom att vidta eller foreskriva nagon av vissa angivna atgirder
1 forebyggande, botande eller lindrande syfte. Exempel pé atgérder som om-
fattas av forbudet ar att behandla cancer och andra elakartade svulster, diabe-
tes, epilepsi eller sjukliga tillstdind i samband med havandeskap eller forloss-
ning eller undersoka eller behandla ndgon annan under allmén bedévning
eller under lokal bedévning genom injektion av bedovningsmedel eller under
hypnos.**

StraffbestGmmelser

Overtridelser av vissa av PSL:s bestimmelser ir straffbelagda. De som bry-
ter mot nagon av bestimmelserna som faller in under det forbjudna omradet
eller som under utdvning av sddan verksamhet uppsatligen eller av oaktsam-
het tillfogar den undersokte eller behandlade en skada som inte ar ringa, eller
framkallar fara for en sddan skada doms till boter eller fingelse hogst ett &r.*
IVO har mojlighet att for den som gjort sig skyldig till ett sadant brott med-
dela forbud forenat med vite att under viss tid eller for alltid utova verksam-
het pa det forbjudna omradet.*¢

En ldkare vars legitimation har dterkallats eller vars behorighet annars har
upphort eller begrinsats och som obehorigen och mot erséttning utdvar lika-
ryrket, doms till boter eller fingelse i hogst sex minader.*” Boter eller fing-
else 1 hogst sex manader kan utdémas om nagon obehorigen och mot ersétt-
ning utdvar likaryrket.*

Vidare ar boter foreskrivet for den som uppsatligen eller av oaktsamhet pa-
borjar en verksamhet som omfattas av IVO:s tillsyn eller flyttar eller vidsent-
ligt &ndrar en sadan verksamhet utan att ha gjort foreskriven anmalan till
IVO.* Den som uppsatligen eller av oaktsamhet fortsitter att bedriva en

42 Se 8 kap. 8 § PSL.

43 Se 8 kap. 10 § PSL.
4 Se 5kap. 1§ PSL.

45 Se 10 kap. 6 § PSL.
46 Se 10 kap. 8 § PSL.
47Se 10 kap. 3 § PSL.
48 Se 10 kap. 4 § PSL.
49Se 10 kap. 1 § PSL.
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verksamhet trots att IVO fattat beslut om forbud av verksamheten doms till
béter eller fingelse i hogst sex manader.*

Patientdatalagen

I PDL éterfinns bestimmelser om véardgivares behandling av personuppgifter
inom hélso- och sjukvérden samt om skyldighet att fora patientjournal. I lagen
stadgas att informationshantering inom hélso- och sjukvarden ska vara orga-
niserad sd att den tillgodoser patientsiakerhet och god kvalitet samt frimjar
kostnadseffektivitet.>!

Uttrycket hélso- och sjukvérd betyder i PDL verksamhet som avses i HSL,
TVL, lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard, lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard, smittskyddslagen (2004:168), lagen (1944:133) om ka-
strering, lagen (1972:119) om faststdllande av konstillhorighet i vissa fall
samt lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. Vardgivare betyder enligt
samma bestimmelse statlig myndighet, landsting och kommun i fraga om sa-
dan hélso- och sjukvard som myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar for (offentlig vardgivare) samt annan juridisk person eller enskild né-
ringsidkare som bedriver hilso- och sjukvérd (privat vardgivare).>

Patientjournal ska foras vid vard av patienter. Syftet ar i forsta hand att det
ska bidra till en god och séker vard, men journalen dr dven en informations-
kalla for patienten, uppfoljning och utveckling av verksamheten, tillsyn och
rittsliga krav, uppgiftsskyldighet enligt lag samt forskning.>?

Skyldig att fora en patientjournal dr bl.a. den som enligt 4 kap. PSL har le-
gitimation eller sirskilt férordnande att utdva visst yrke.>* En patientjournal
ska innehalla de uppgifter som krivs for en god och séker vard av patienten.
Om uppgifterna finns tillgéngliga, ska en patientjournal alltid innehalla upp-
gift om bl.a. patientens identitet, visentliga uppgifter om bakgrunden till vér-
den, uppgift om stélld diagnos och anledning till mera betydande atgérder,
visentliga uppgifter om vidtagna och planerade atgirder, och uppgift om den
information som ldmnats till patienten och om de stéllningstaganden som
gjorts i fraga om val av behandlingsalternativ och om mojligheten till en for-
nyad medicinsk bedomning. Patientjournalen ska vidare innehdlla uppgift om
vem som har gjort en viss anteckning i journalen och nir anteckningen gjor-
des.”

Patientlagen

Patientlagen syftar till att inom hélso- och sjukvérdsverksamhet stirka och
tydliggora patientens stéllning samt till att frimja patientens integritet, sjalv-
bestimmande och delaktighet.*® Lagen innehaller bl.a. bestimmelser om vil-
ken information som ska ges till patienten och om barns inflytande dver sin

30 Se 10 kap. 2 § PSL.
31'Se 1 kap. 2 § PDL.
2 Se 1 kap. 3 § PDL.
33 Se 3 kap. 1 och 2 §§ PDL.
3 Se 3 kap. 3 § PDL.
35 Se 3 kap. 6 § PDL.
% Se 1 kap. 1 § patientlagen.
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véard.”’ I patientlagen klargdrs det dven att hilso- och sjukvard som huvudre-
gel inte fir ges utan patients samtycke.®

Patientskadelagen

Patientskadelagen ger patienter mojlighet att vid sidan av skadestdndslagen
fa ersittning om personskada uppkommer i samband med hélso- och sjuk-
vérd i Sverige. Lagen underléttar for patienter att fa erséttning i jamforelse
med skadestdndslagen i och med att patienten inte behdver visa att behand-
laren har varit véllande.

I patientskadelagen foreskrivs en skyldighet for alla vardgivare att teckna
en patientforsékring som under vissa forutsattningar ger ekonomisk ersétt-
ning till patienter som har drabbats av en vardskada. Om en verksamhet bed-
rivs av en privat vardgivare efter avtal med offentlig vardgivare, ér det den
offentlige vardgivaren som ska ha forsikringen.*” Den stdrsta forsikringsgi-
varen pa omradet ir Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag, Lof, som
har till huvuduppgift att forsidkra de vardgivare som finansieras av lands-
tingen och regionerna. Deras slutkunder ar de patienter som drabbats av en
patientskada.®

Nér det géller lagens tillimplighet stadgas att den endast géller skador som
har uppkommit i samband med hélso- och sjukvérd i Sverige.®' Med hilso-
och sjukvard avses enligt lagen sadan verksamhet som omfattas av HSL,
TVL eller lagen om omskérelse av pojkar, annan liknande medicinsk verk-
samhet samt verksamhet inom detaljhandeln med lakemedel, allt under forut-
sdttning att det dr friga om verksamhet som utdvas av personal som omfattas
av 1 kap. PSL.%> Med vardgivare avses statlig myndighet, landsting eller
kommun i fraga om sadan hilso- och sjukvard som myndigheten, landstinget
eller kommunen har ansvar for (offentlig verksamhet) samt enskild som be-
driver hélso- och sjukvard (privat vardgivare).

Patientskadeersittning ldmnas for personskada pa patient om det foreligger
overvigande sannolikhet for att skadan &r orsakad av

1. undersokning, vard, behandling eller liknande atgard under forutsitt-
ning att skadan kunnat undvikas antingen genom ett annat utférande av
det valda forfarandet eller genom val av ett annat tillgingligt forfarande
som enligt en bedomning i efterhand frdn medicinsk synpunkt skulle ha
tillgodosett vardbehovet pa ett mindre riskfyllt sétt,

2. fel hos medicinteknisk produkt eller sjukvardsutrustning anvand vid

undersokning, vdrd, behandling eller liknande dtgéird eller felaktig han-

tering dérav,

felaktig diagnostisering,

4.  overforing av smittimne som lett till infektion i samband med under-
sokning, vard, behandling eller liknande atgard,

W

37 Se 1 kap. 8 § och 3 kap. 1 — 3 §§ patientlagen.
38 Se 4 kap. patientlagen.

% Se 12 § patientskadelagen.

0 www.lof.se.

o1 Se 3 § patientskadelagen.

02 Se 5 § patientskadelagen.
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5. olycksfall i samband med undersokning, vard, behandling eller lik-
nande atgird eller under sjuktransport eller i samband med brand eller
annan skada pa vardlokaler eller utrustning, eller

6. forordnande eller utlimnande av ldkemedel i strid med foreskrifter eller
anvisningar.

Vid prévningen av ratt till ersittning enligt punkterna 1 och 3 ovan ska den
handlingsnorm tillimpas som géller for en erfaren specialist eller annan erfa-
ren yrkesutdvare inom omrddet. Ratt till ersittning enligt punkten 4 ar uteslu-
ten 1 de fall omstdndigheterna dr sddana att infektionen skéligen méste talas.
Hénsyn ska da tas till arten och svirhetsgraden av den sjukdom eller skada
som atgarden avsett, patientens hélsotillstdnd 1 6vrigt samt mojligheten att for-
utse infektionen. *

Patientskadeersdttningen bestdms 1 huvudsak enligt bestimmelser i1 skade-
standslagen.®* Skadestandslagens regler om bl.a. jimkning av skadestand &r
saledes tillampliga vid bestimmande av patientskadeersittning. Att patient-
skadeersittning har betalats ut utgor inte hinder for en skadelidande att vicka
talan om skadestdnd pa annan grund.®

Patientskadeersittning utges av forsdkringsgivaren. Saknas patientforsak-
ring, svarar de forsdkringsgivare som ingar i patientforsdkringsforeningen so-
lidariskt for den patientskadeerséttning som skulle ha ldmnats, om en patient-
forsakring hade funnits. Erséttningen far i ett sddant fall kravas tillbaka fran
den vardgivare som varit skyldig att teckna patientforsikring.

De forsakringsgivare som meddelar patientforsékring ska ingé i en patient-
forsikringsforening.%” Forsikringsgivarna ska tillsammans uppritthilla och
bekosta en patientskadendmnd. Namnden ska pa begéran av patient, vardgi-
vare, forsikringsbolag eller domstol yttra sig dver ersittningsfall.®®

Konsumentskyddslagstiftningen

Konsumenttjanstlagen

I borjan av 1970-talet inleddes ett reformarbete i1 syfte att skydda konsumen-
terna och starka deras stéllning pd marknaden. Som ett led i detta arbete
tradde konsumenttjanstlagen (1985:716), KtjL, 1 kraft den 1 april 1986. Tidi-
gare hade det inte funnits ndgon uttrycklig lagstiftning som reglerade forhal-
landet mellan konsumenter och niringsidkare pa tjdnsteomradet. KtjL giller
avtal om tjanster som ndringsidkare utfor at konsumenter i fall da tjansten av-
ser

1. arbete pa 16sa saker, dock ej behandling av levande djur,
2.  arbete pé fast egendom, pa byggnader eller andra anldggningar pa mark
eller i vatten eller pa andra fasta saker,

9 Se 6 § patientskadelagen.

% Se 9 § patientskadelagen, 5 kap. 1 — 5 §§ och 6 kap. 1 och 3 §§ skadestandslagen.
%5 Se 18 § patientskadelagen.

% Se 13 och 14 §§ samt 21 § patientskadelagen.

%7 Se 15 § patientskadelagen.

%8 Se 17 § patientskadelagen.
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3.  forvaring av 16sa saker, dock ej forvaring av levande djur.®

Manga typer av konsumenttjidnster faller utanfor KtjL:s tillampningsomrade,
déribland behandling av personer. En konsument &r enligt lagens mening en
fysisk person som handlar huvudsakligen for &ndaméal som faller utanfor na-
ringsverksamhet. Med néringsidkare avses en fysisk eller juridisk person som
handlar f6r andamél som har samband med den egna niringsverksamheten.”

Marknadsféringslagen

Marknadsforingslagen (2008:846) har till syfte att frimja konsumenternas
och néringslivets intressen 1 samband med marknadsforing av produkter och
att motverka marknadsforing som édr otillborlig mot konsumenter och né-
ringsidkare.”!

Lagen grundar sig pa ett antal EU-direktiv.”? Utgangspunkten &r att mark-
nadsforing som strider mot god marknadsforingssed dr att anse som otillbor-
lig, om den 1 médrkbar mén pdverkar eller sannolikt paverkar mottagarens for-
maga att fatta ett vilgrundat affdrsbeslut.”® Det finns bestimmelser om
aggressiv marknadsforing och vilseledande marknadsforing.” Lagen innehél-
ler &ven bestimmelser om bl.a. obestélld reklam, krav pa information innan
ett konsumentavtal ingds, forbud mot viss marknadsforing och aldggande att
lamna information.”

ProduktsGkerhetslagen

Utgéangspunkten for produktsédkerhetslagen (2004:451) &r att sékerstélla att
varor och tjanster som tillhandahalls konsumenter inte orsakar skada pa per-
son. Lagen grundar sig pa ett EU-direktiv.”® Direktivet omfattar endast pro-
dukter och produkter som tillhandahalls i ndringsverksamhet. Lagen dédremot
ar tillimplig pd bade varor och tjdnster som tillhandahélls i ndringsverksam-
het och varor som tillhandahalls i offentlig verksamhet. En forutsittning &r
att varan eller tjinsten dr avsedd for konsumenter eller kan antas komma att
anviindas av konsumenter.’”” Lagen syftar till att komplettera och fylla ut spe-
ciallagstiftningen p produktsikerhetsomridet. ’®

Varor och tjanster som tillhandahalls av naringsidkare ska vara sikra. En
vara eller en tjénst dr siker, om den vid normal eller rimligen forutsebar an-
viandning och livslangd inte for med sig ndgon risk for ménniskors hilsa och
sikerhet eller bara en lag risk. Denna risk maste dock vara godtagbar med

% Se 1§ KgL.

Sela§KyL.

71 Se 1 § marknadsforingslagen.

72 Europaparlamentets och radets direktiv 2005/29/EG om otillbérliga affirsmetoder som tillimpas av niringsidkare
gentemot konsumenter pé den inre marknaden och om &ndring av radets direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets
och radets direktiv 97/7/EG, 98/27/EG och 2002/65/EG samt Europaparlamentets och riadets férordning (EG) nr
2006/2004.

73 Se 5 och 6 §§ marknadsforingslagen.

74 Se 7 och 8 §§ marknadsforingslagen.

75 Se 19, 22 a och 23 samt 24 §§ marknadsforingslagen.

76 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén produktsikerhet, senast
andrad genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 596/2009.

77 Se 2 § produktsikerhetslagen.

78 Se prop. 2003/04:121 Ny produktsikerhetslag s. 1 och s. 80.
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beaktande av hur varan eller tjdnsten anvénds och ska vara forenlig med en
hog skyddsniva nir det giller ménniskors hilsa och sikerhet.”

Vid bedémningen av om en risk hos en tjinst ska anses som godtagbar och
forenlig med en hog skyddsniva ska hinsyn sérskilt tas till

— hur tjénsten utfors,

— sikerhetsinformation som néringsidkaren ldmnar,

— tjanstens inverkan pa varor, om det kan antas att sikerheten hos varor
kommer att paverkas av hur tjdnsten utfors, och

— risker som tjinsten kan fora med sig for vissa konsumentgrupper, sér-
skilt barn och &ldre.80

Miljdbalken och hdlsoskyddet

Inledning

MB:s mal dr att frimja en héllbar utveckling och pa sa sitt tillforsdkra nuva-
rande och kommande generationer en hédlsosam och god livsmiljé. MB ska
tillimpas sa att manniskans hélsa och miljon skyddas mot skador och oldgen-
heter.®! Yrkesmissig hygienisk verksamhet omfattas av MB:s krav. Med yr-
kesméssig hygienisk verksamhet avses bl.a. behandlingar sasom piercing, ta-
tuering och kosmetisk behandling med injektioner. Det &r kommunens
miljonamnd eller motsvarande som &r lokal tillsynsmyndighet for stora delar
av MB, déribland hilsoskyddet enligt 9 kap. MB 1 vilket yrkesmissig hygi-
enisk verksamhet ingér.®?

Miljdbalkens hdnsynsregler

MB:s grundldggande hinsynsregler riktar sig till alla, privatpersoner eller
verksamhetsutdvare, som gor eller ska géra nagot som faller under balkens
tillimpningsomréade. Foljande hdnsynsregler ska foljas i syfte att uppnd MB:s
mal:

- Bevisborderegeln (omvénd bevisborda): Den som bedriver eller avser att
bedriva en verksamhet eller vidta en atgédrd har en skyldighet att visa att
MB:s hiansynsregler f6ljs.

- Kunskapskravet: Den som bedriver eller avser att bedriva en verksamhet
eller vidta en atgéird ska skaffa sig den kunskap som behdvs for att skydda
ménniskors hélsa och miljon mot skada eller oldgenhet.

- Forsiktighetsatgdrder: Den som bedriver eller avser att bedriva en verk-
samhet eller vidta en atgérd ska utfora de skyddsatgérder, iaktta de be-
gransningar och vidta de forsiktighetsmatt som behovs for att forebygga,
hindra eller motverka att verksamheten eller atgdrden medfor skada eller
oldgenhet for méanniskors hilsa eller miljon. Redan risken for skada eller
oldgenhet innebdr ett krav pa atgérd.

7 Se 7 och 8 §§ produktsiikerhetslagen.
80 Se 10 § produktsikerhetslagen.

81 Se 1 kap. MB.

82 Se 26 kap. 3 § MB.

ESTETISKA BEHANDLINGAR SOM KRAVER MEDICINSK KOMPETENS OCH SOM KAN INNEBARA BETYDANDE HALSORISKER
SOCIALSTYRELSEN

27



28

- Produktvalsprincipen: Den som bedriver eller avser att bedriva en verk-
samhet eller vidta en atgird ska, sé langt det &r mojligt, vélja sddana pro-
dukter som ar minst skadliga for hélsan och miljon.

- Hushéllnings- och kretsloppsprinciperna: Den som bedriver eller avser att
bedriva en verksamhet eller vidta en atgard ska hushélla med ravaror och
energi.

- Platsvalsregeln: Den plats som véljs ska vara limplig och innebédra minsta
intrdng och oldgenhet for hdlsa och miljo.

- Rimlighetsavvigning: Den innebér bl.a. att krav som stélls enligt MB ska
vara hélso- och miljoméssigt motiverade utan att vara ekonomiskt orim-
liga.®

Hdalsoskyddet

Halsoskydd innebir att ménniskor ska skyddas mot storningar som innebér
risk for oldgenhet for ménniskors hilsa.®* Olidgenhet for manniskors hilsa ér
ett grundliggande begrepp i arbetet med hilsoskydd®’:

- Med oldgenhet avses en storning som enligt medicinsk eller hygienisk be-
domning kan pdverka en ménniskas hilsa menligt i fysisk eller psykisk
mening. Aven sddana stérningar som kan paverka minniskors vilbefin-
nande, till exempel lukt och inomhusklimat, omfattas.

- Olégenheterna ska kunna kopplas till den fysiska miljon, dvs. ha anknyt-
ning till ndgon form av anvéindning av fast eller 16s egendom. De stor-
ningar som avses dr sddana som inte dr ringa och som inte &r helt tillfal-
liga.

- Enringa storning ar en sddan stdrning som bara paverkar nagon enstaka
person negativt, medan ménniskor i allménhet inte stors. Man ska dock ta
hénsyn till personer som &r nagot kénsligare dn normalt, till exempel aller-
giker.

- En storning ska ha en viss varaktighet, antingen genom att den pagar un-
der en sammanhéngande tid eller att den aterkommer, regelbundet eller
oregelbundet.

- Beddmningen av om en storning ska omfattas av begreppet oldgenhet ska
ske fran medicinska eller hygieniska utgdngspunkter, utan att hansyn tas
till ekonomiska aspekter eller tekniska avvagningar. Vid beslutet om krav
pa atgdrder gors bedomningen av hur langtgdende atgirder som &r skiligt
att kriiva.

Forordningen om miljofarlig verksamhet och
halsoskydd

Forordningen (1998:899) om miljofarlig verksamhet och hilsoskydd, FMH,
innehéller kompletterande bestaimmelser till MB:s kapitel om miljofarlig
verksamhet och hélsoskydd. I syfte att forhindra oldgenheter for ménniskors

8 Se 2 kap. MB.

84 Se prop. 1997/98:45 Miljobalk, s. 326.

85 Se 9 kap. 3 § MB och prop. 1997/98:45, MB del 2, Forfattningskommentar och bilaga 1, s. 109.
80 Se 9 kap. 3 § MB och prop. 1997/98:45 5. 14 f.
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hélsa 1 bostdder ges bestdmmelser for att stdvja fukt, buller, radon, luftférore-
ningar och andra liknande storningar men dven krav pa tillgang till toalett
och vatten for att kunna uppritthalla en god personlig hygien.®’

Anmélningsplikt giller bl.a. for verksamhet dar allmédnheten yrkesmissigt
erbjuds hygienisk behandling som innebér risk for blodsmitta genom anvand-
ning av skalpeller, akupunkturndlar, piercingsverktyg eller andra liknande
skirande eller stickande verktyg. Anmélan ska goras till den kommun dar
verksamheten ska bedrivas.*® Kommunen ska, utdver vad som framgér av
miljotillsynsforordningen (2011:13), dgna sarskild uppmaérksamhet ét bl.a.
lokaler dir allménheten yrkesmissigt erbjuds hygienisk behandling.®’

Forordningen om verksamhetsutdvares egenkontroll

Forordningen (1998:901) om verksamhetsutovares egenkontroll, FVE, ska
tillimpas av den som yrkesmaéssigt bedriver verksamhet eller vidtar tgarder
som omfattas av tillstands- eller anmalningsplikt. Bestimmelserna bygger vi-
dare pa de allménna bestimmelserna om verksamhetsutovarens kontroll 1 26
kap. 19 § MB.”

For att forebygga oldgenheter for ménniskors hélsa och miljon ska verk-
samhetsutovaren ha rutiner for att fortlopande kontrollera utrustning med
mera som anvinds i verksamheten. Detta ska dokumenteras.’!

Verksamhetsutdvaren ska vidare fortlopande och systematiskt undersoka
och bedoma riskerna med verksamheten fran hilso- och miljosynpunkt. Re-
sultatet ska dokumenteras. Verksamhetsutdvaren dven forteckna de kemiska
produkter som hanteras inom verksamheten och som kan innebéra risker ur
hilso- eller miljosynpunkt.®?

Strélskyddslagen m.m.

Strélskyddslagen

Den 1 juni 2018 tradde den nya strélskyddslagen (2018:396) ikraft. Med den
nya stralskyddslagen genomfors EU:s strilskyddsdirektiv.”® Direktivet géller
endast joniserande stralning men den nya stralskyddslagen omfattar bade jo-
niserande och icke-joniserande stralning. Med joniserande stralning avses
partikelstralning eller elektromagnetisk stralning som har tillrdcklig energi
for att jonisera materia. Med icke-joniserande stralning avses optisk stral-
ning, elektromagnetiskt filt eller ultraljud.’* Syftet med lagen ir att ménni-
skor, djur och milj6 ska skyddas mot skadlig verkan av strlning.*®

87 Se 33 och 35 §§ FMH.

88 Se 38 § FMH.

8 Se 45 § FMH.

% Sel§FVE.

91'Se’5 § FVE.

%2Se 7§ FVE.

93 Jfr radets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststéllande av grundliggande sikerhetsnormer
for skydd mot de faror som uppstér till foljd av exponering for joniserande stralning, och om upphévande av direktiven
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom och 2003/122/Euratom, i den ursprungliga lydelsen.
% Se 1 kap. 3 § strilskyddslagen.

% Se 1 kap. 1 § strilskyddslagen.
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Strdlsékerhetsmyndighetens férslag till féreskrifter om
kosmetisk exponering och kosmetiska solarier
Strilsdkerhetsmyndigheten har tagit fram forslag till foreskrifter om kosme-
tiska exponeringar och kosmetiska solarier som skickades ut pa remiss under
véren 2017. Bakgrunden till foreskrifterna dr att myndigheten vid sin tillsyn
av verksamhetsutovare som utfor kosmetiska behandlingar med IPL, laser,
ultraljud m.m. har funnit att de foreskrifter som reglerar omradet idag®® inte
ar tillrackliga, utan behdver bli mer precisa med hogre krav pa verksamhets-
utovaren. De forslagna foreskrifterna innehéller bl.a. bestimmelser om krav
pa kompetens, information till kunden innan behandling ges, hantering av
skador samt hur behandlingar ska anpassas till kunden och hur detta ska do-
kumenteras. Forslaget innebér dven att en anmélningsplikt infors for verk-
samheter som yrkesmassigt utfor kosmetisk exponering med icke-joniserande
stralning och att kommunerna tar 6ver Stralsdkerhetsmyndighetens roll som
tillsynsmyndighet. Det sistndmnda kréver en dndring i stralskyddsforord-
ningen (2018:506). Enligt uppgift fran Stralsdkerhetsmyndigheten finns det
inte ndgon tidsplan for nar foreskrifterna ska tridda ikraft.

% Stralskyddsmyndighetens foreskrifter (SSM 2014:4) om laser, starka laserpekare och intensivt pulserat Ljus.
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Tidigare forslag om rafttslig
reglering

Estetiska behandlingar — forslag fill rattslig reglering
m.m.

Uppdraget

Pé eget initiativ beslutade Socialstyrelsen i augusti 2011 att tillsétta en sér-
skild utredare att tydliggdra Socialstyrelsens roll 1 frdgor rérande kirurgiska
ingrepp och andra behandlingar som gors i kosmetiskt syfte utan medicinsk
grund. Bakgrunden var att Socialstyrelsen 1 sin tillsyn uppmirksammat att re-
gleringen pa omradet var otydlig och att det fanns patientsikerhetsrisker. Till
sdrskild utredare utsags f.d. Riksrevisorn Karin Lindell och utredningen har
kommit att kallas Lindellutredningen.

Inom ramen for uppdraget skulle utredaren belysa eventuella brister i nu-
varande regelsystem samt foresld forbéttringar genom foréndrad tillimpning
av nuvarande bestimmelser eller genom andra forfattningsidndringar. Sarskilt
skulle utredaren belysa behovet av en eventuell speciallagstiftning pa omra-
det.

Uppdraget avsdg samtliga kirurgiska ingrepp och i princip alla andra typer
av behandlingar som gors 1 kosmetiskt syfte utan medicinsk grund.

Det omfattade inte behandlingar som typiskt sett dr ofarliga ur ett hilso-
perspektiv samt som inte innebdr nagon penetrering eller permanenta ingrepp
i huden eller andra organ. Utredaren valde att begransa undersékningsomra-
det till behandlingar som kan medfora kvalificerade hélsorisker”, vilket
gjorde att dven piercing, scarifiering, tatuering och branding ldmnades utan-
for.

Terminologi

I Lindellutredningen anvidndes begreppet estetiska behandlingar. Enligt ut-
redningen var utmérkande for estetiska behandlingar att de utfors uteslutande
i syfte att fordndra eller forbattra utseendet, “’kirurgiska ingrepp och andra
behandlingar som genomfors for att fordndra utseendet utan att det finns en
medicinsk orsak till behandlingen”. Estetiska behandlingar avser inte be-
handlingar som tillhandahdlls inom ramen f6r offentlig sjukvard eller andra
utseendefordandrande ingrepp som dr medicinskt motiverade enligt en konkret
beddmning inom den offentligt finansierande varden.

Overgripande férslag

Lindellutredningen foreslog att det skulle inforas en sirskild lag om estetiska
behandlingar och att ndr behandlingar enligt denna lag utfordes skulle ocksa
PSL, PDL och patientskadelagen vara tillimpliga. Darmed skulle, enligt ut-
redningen, det skydd och de rittigheter som tillkommer en patient ocksa om-
fatta de personer som genomgar en estetisk behandling. Genom att patient-
skadelagen gjordes tillimplig innebar det att patienter som skadades 1
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samband med estetiska behandlingar skulle ha samma mgjlighet att {a ersitt-
ning fran patientforsédkringen som inom hélso- och sjukvarden. En &lders-
grins pa 18 ar foreslogs for att fi genomga estetisk behandling med undantag
for tandreglering och motsvarande ingrepp.

Tillsténd

Den som avsag att utfora estetiska behandlingar var enligt forslaget tvunget
att ha ett sirskilt tillstdnd fran Socialstyrelsen.®’” Socialstyrelsen skulle ha ritt
att aterkalla dessa tillstand vid 6vertrdadelse av lagens bestimmelser. Myndig-
heten skulle dven fora ett register 6ver de utforare som hade sérskilt tillstdnd,
och registret borde vara tillgingligt for allmdnheten. Genom registret skulle
det vara mgjligt for allminheten att f4 information om beslut i drenden avse-
ende klagomal mot hilso- och sjukvardspersonal och beslut om prévotid och
aterkallelse av legitimation.

Enligt forslaget skulle, med nigra fi undantag, endast legitimerad ldkare
och tandldkare kunna vara tillstaindshavare. Legitimerade sjukskoterskor
bedomdes fa injicera vavnadsfillers i mindre omfattande doser, under
forutsittning att en likare undersokt patienten forst och dven fanns tillginglig
om det skulle uppsta ndgon komplikation. Estetiska behandlingar skulle
dérmed i princip endast kunna utforas av legitimerad personal. Socialstyrel-
sen foreslogs fa i uppdrag att i foreskrifter reglera vilken kompetens som
kréavdes for varje enskild behandling.

Tillsyn

Socialstyrelsen skulle utova aktiv tillsyn 6ver de verksamheter och personer
som utfor estetiska behandlingar. Tillstand, tillsyn och 6vrig administration
skulle enligt forslaget finansieras genom avgifter fran utforarna av estetiska
behandlingar.

Socialstyrelsens och remissinstansernas synpunkter pd
Lindellutredningen

Lindellutredningens forslag remitterades och Socialstyrelsen gjorde en analys
av forslagen utifran sina egna och remissinstansernas synpunkter. Myndig-
heten ansag att utredningens forslag inte 6verensstimde med den gidngse ord-
ningen for hdlso- och sjukvarden. Vidare bedomde Socialstyrelsen att forsla-
get om individuellt tillstand skulle bli alltfor resurskrdvande och ta upp en
oproportionerligt stor del av IVO:s verksamhet. Tillstindsgivningen och
foreskriftsarbetet om kompetens bedomdes kridva en ny verksamhet i sig
inom ramen for IVO:s arbete och ett stindigt arbete med att bedoma risk och
kompetens pa en detaljnivd som inte ens den nuvarande hélso- och sjukvards-
lagstiftningen innefattar. Socialstyrelsen ansag ocksa att det var osdkert om
utforarnas avgifter skulle ticka de kostnader som skulle f6lja av den nya lag-
stiftningen. Myndigheten anséag vidare att grinsdragningen mellan vilka este-
tiska behandlingar och kompetenskrav som skulle omfattas av den nya lagen
och inte, skulle bli otydlig om en analog tilldampning av hélso- och sjukvérds-
lagstiftningen skulle goras.

97 Utredningen kom innan IVO hade bildats. Vilka uppgifter som, utdver tillsynen, IVO skulle ansvara for ér inte ut-
rett. Socialstyrelsen star dérfor kvar som ansvarig myndighet.
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Socialstyrelsens forslag till rattslig reglering

Efter remissrundan av Lindellutredningens rapport tog Socialstyrelsen fram
ett forslag. Enligt det skulle estetiska behandlingar som kraver medicinsk
kompetens likstdllas med hélso- och sjukvérd, genom att omdefiniera begrep-
pet hélso- och sjukvard i ddvarande hélso- och sjukvardslag (1982:763),
HSL.

For att genomfora en réttslig forandring for de estetiska behandlingarna med
stora risker foreslog Socialstyrelsen att tillimpningsomradet skulle avgriansas
till atgérder som kréaver medicinsk kompetens”. Bestimmelsen i 1 kap. 1 §
HSL skulle med ny lydelse vara "Med hélso- och sjukvard avses i denna lag
atgérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador. Till hdlso- och sjukvarden hor dven sjuktransporter, att ta hand om
avlidna samt estetiskt motiverade atgiarder som kraver medicinsk kompe-
tens”.

Socialstyrelsen foreslog dven en komplettering av 5 kap. PSL i syfte att
gora det olagligt for andra an hilso- och sjukvardspersonal att utféra estetiska
kirurgiska ingrepp och injektioner eller motsvarande for personer under
18 ar.

Tillsynen skulle ske pa verksamhetsniva vilket ocksa motiverades av att
det var ett arbetsforfarande som redan var fastlagt hos IVO. Dirmed skulle
det inte heller bli alltfor resurskrdvande och tillsynen skulle kunna uppticka
strukturella problem som bl.a. otillrdcklig hygien i lokaler, systemfel samt fel
pa utrustning.

Vidare foreslog myndigheten att behandlingar som inte krivde medicinsk
kompetens, skulle regleras i en sirskild lagstiftning. Vilka estetiska behand-
lingar som skulle rdknas till vilken kategori skulle bedomas utifran skaderis-
ken.

Kroppsbehandlingar — dtgarder for ett starkt
konsumentskydd (SOU 2015:100)

Uppdraget

Regeringen beslutade i april 2014 att utse en sarskild utredare for att stirka
skyddet for den enskilde vid behandlingar och ingrepp som kraver medicinsk
kunskap och erfarenhet eller kan innebidra betydande hilsorisker, men som
inte ar hélso- och sjukvard eller tandvard. Utredningen antog namnet Skon-
hetsutredningen.

I Skonhetsutredningens uppdrag ingick det att ta stéllning till vilka dnd-
ringar som krivs for att sdkerstélla att den enskilde ges en god och séker be-
handling samt ett tillrackligt konsumentskydd.

Utredningen omfattade foljande kroppsbehandlingar:

- stickande eller skdrande behandlingar
- laser och IPL

- ultraljudsbehandlingar

- kemikaliska behandlingar

- slipande behandlingar

- varmande eller kylande behandlingar
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- behandlingar med elektronik eller radiofrekvensteknik.

Fragor om konsstympning av kvinnor, marknadsforing eller utbildningskrav
behandlades inte narmare.

Terminologi

Skonhetsutredningen valde att anvdnda begreppet kroppsbehandling.

Andra begrepp som hade dvervigts var skonhetsbehandling respektive este-
tisk behandling. Det finns behandlingar som gors i syfte att forédndra utseen-
det men som inte gors av estetiska skél, sdsom t.ex. tatuering som ibland gors
for att synliggora grupptillhorighet. Av den anledningen ansag utredningen
att begreppen “’skonhet” eller “estetisk” inte passade.

Overgripande férslag

Sarskild lag om kroppsbehandlingar

Skonhetstredningen gjorde beddmningen att verksamhet som erbjuder
kroppsbehandlingar som kan innebéra betydande hilsorisker bor samlas i en
och samma lagstiftning. En ny lag foreslogs, lagen om kroppsbehandlingar.
Skélet for det var att regelverket skulle bli mer dverskadligt och samman-
hiangande. Dessutom skulle tydliggoras att dessa tjénster utgor en konsu-
menttjinst. Utover den nya lagen foreslogs 8 kap. PSL om prévotid och éter-
kallelse av legitimation bli tillimplig.

Den nya lagen skulle gélla for sddana behandlingar och ingrepp som inte
utgdr hilso- och sjukvard och som en néaringsidkare utfor pa en konsument.
Vidare skulle den endast gilla for kroppsbehandlingar som dr forenade med
betydande hélsorisker.

Utredningen ansig att manga av de regler som géller pa hélso- och sjuk-
vardsomradet om t.ex. sékerhet vid hantering av blod, organ och vivnader,
basala hygienkrav, anvindningen av medicinteknik och ledningssystem
kunde ateranvéndas” och anpassas for verksamheter som omfattades av la-
gen.

Kompetenskrav

Utredningens bedomning var att injektioner och kirurgiska ingrepp stéller
krav pa medicinsk kunskap och erfarenhet samt kan innebéra betydande hil-
sorisker och dérfor bor vara forbehéllet ett fatal legitimerade yrkesgrupper.

Kroppsbehandlingar som innefattar kirurgiska ingrepp fick enligt forslaget
endast utforas av legitimerad ldkare eller legitimerad tandldkare inom sina re-
spektive kompetensomraden. Kroppsbehandlingar som innefattar injektioner
skulle endast utforas av legitimerad ldkare, legitimerad tandldkare, legitime-
rad sjukskdterska eller legitimerad tandhygienist inom sina respektive kom-
petensomraden.

Forslaget innefattade krav pa att ndmnda yrkesgrupper endast far utfora in-
greppen inom sitt respektive kompetensomrade. Med begreppet ”inom sitt re-
spektive kompetensomrade” avses det omrade inom vilket den legitimerade
kan forvéntas ha utvecklat formell och reell kompetens.
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Tillstédnd

Utredningen foreslog att det skulle kravas tillstand for att fa bedriva verk-
samhet som erbjuder kroppsbehandlingar som kan innebira betydande hilso-
risker, men som inte utgdr hélso- och sjukvard. Bade fysiska och juridiska
personer foreslogs kunna ansoka om tillstdnd och krav pa tillstand skulle
gélla oavsett om verksamheten sysselsatter legitimerad eller icke legitimerad
personal. Tillstanden skulle registreras i ett nationellt register.

Tillsyn

Enligt utredningens foreslag skulle den kommunala ndmnden i respektive
kommun bli ansvarig tillsynsmyndighet for all verksamhet som omfattades
av lagen. Miljoinspektorerna bedomdes vara de som innehade den bista sam-
lade kompetensen inom det hygieniska omradet.

Lagforslaget innebar att kommunernas tillsynsuppdrag skulle vidgas till att
dven omfatta tillsyn over verksamheter dir legitimerad personal erbjuder
kroppsbehandlingar som omfattades av den foreslagna lagen. Kommunen
skulle utdva tillsyn dver legitimerad personal i de fall som de erbjuder
kroppsbehandlingar som omfattades av lagen. Tillsynen skulle dock inte in-
nefatta bedomningar av yrkes- eller kvalifikationskrav eller granskning av
den teknik som anvénds. I verksamhet med legitimerad personal skulle kom-
munen istéllet meddela IVO om skl fanns, t.ex. vid brister i hygienen eller
avsaknad av foreskriven dokumentation.

F&rsakring

Utredningen ansag att det saknades forutsittningar for att infora krav pa obli-
gatorisk forsdkring for niringsidkare som omfattades av den foreslagna la-
gen.

Forslagen ledde inte till ndgon férédndring

Skonhetsutredningens forslag remitterades men fick kritik av flera remissin-
stanser. De hade synpunkter pa lagforslagets innehdll och utformning och
ifrdgasatte om forslaget skulle leda till sdkrare behandlingar. Regeringen be-
domde att det inte var mojligt att g& vidare med utredningens forslag.

Konsumentverkets forslag om starkt konsumentskydd

Med bakgrund i uppdrag fran regeringen har Konsumentverket sedan 2013
varje ar gett ut Konsumentrapporten.’® Regeringen gav Konsumentverket
2017 i uppdrag® att dvergripande beskriva konsumenternas upplevelser och
erfarenheter frin olika marknader. Uppdraget innefattade dven att beskriva
konsumenters forutsattningar och problem pa minst ett omrade som bedéms
som sdrskilt relevant ur ett konsumentperspektiv. Fér de problem som be-
domdes foreligga skulle Konsumentverket foresla tdnkbara 16sningar. En av
de marknader som Konsumentverket bedomde som sérskilt relevant for Kon-
sumentrapporten 2018'% var skonhetsbranschen.

%8 Se Underlag till Konsumentrapporten, PM, Konsumentverket, dnr 2017/681.

9 Uppdrag att rapportera om tillstindet pa olika konsumentmarknader och om konsumenters olika forutsittningar och
problem, regeringsbeslut 2017-06-22 (Fi17/02804/KO).

100 K onsumentrapporten 2018 — ldget for Sveriges konsumenter, Konsumentverket.
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I rapporten framhélls att skonhetsbehandlingar'®! blir allt vanligare och att
koparen ofta &r en ung och oerfaren konsument.

Dir framfors att avsaknaden av ett anpassat och tydligt regelverk forsitter
konsumenterna i en bade otydlig och oskyddad situation. Bristen pé ett tyd-
ligt regelverk uppges vidare forsdmra samhillets forutsittningar att bidra till
en vil funderande marknad genom tillsyn, kontroller och férebyggande insat-
ser. For att fa till stand ett hogt konsumentskydd forutsétts tydliga regler som
bade ger konsumenterna ett gott skydd och visar vad utdvarna har att rétta sig
efter och som kan f6ljas upp av ansvariga myndigheter.'%> Konsumentverket
foreslar darfor att dagens regelverk som ror skonhetsbehandlingar fortydligas
och kompletteras med foljande:

- krav pa anmilnings- eller tillstdndsplikt
- inrédttande av nationellt register

- kompetens- och utbildningskrav

- krav pa forsdkring

- informationsskyldighet for foretagen'®

101 Med skénhetsbehandlingar avses i rapporten alla former av behandlingar som avser att indra utseendet, sisom ope-
rativa ingrepp, stickande och skirande verksamhet, behandlingar med laser och IPL samt annan hudvard.

102 K onsumentrapporten 2018 — lidget for Sveriges konsumenter, Konsumentverket, s. 21.

103 Konsumentrapporten 2018 — liget for Sveriges konsumenter, Konsumentverket, s. 32.
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Reglering av estetiska
behandlingar i Danmark och
Norge

Inledning

Béde Norge och Danmark har sirskilda regler for estetiska behandlingar in-
forts. Norges regelverk dr mer allmént héllet medan Danmark har ett regel-
verk som i detalj reglerar forutsattningarna for utférande av ett stort antal
olika estetiska behandlingar. I detta avsnitt belyses sérskilt de nimnda regel-
verkens tillimplighet, krav pa kompetens, tillstand och avgifter samt mojlig-
heter till erséttning for skada och tillsynsansvar.

Danmark

I Danmark finns sedan 2007 sérskilda foreskrifter som reglerar estetiska be-
handlingar.' De nuvarande foreskrifterna, bekendtgerelse om kosmetisk be-
handling (i fortsittningen bekendtgerelsen), tridde i kraft 2014.'% I tilligg
till bekendtgerelsen har Danmarks motsvarighet till Socialstyrelsen, Sund-
hedsstyrelsen, gett ut en vigledning 1 syfte att fortydliga och komplettera fo-
reskrifterna.'%

Under 2015 bildades tva nya myndigheter, Styrelsen for Patientsikkerhed
och Legemiddelstyrelsen vilka tog dver delar av Sundhedsstyrelsens uppgit-
ter, bl.a. gick tillsynen av hélso- och sjukvérdspersonal over till Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Foreskrifter om kosmetiska behandlingar

Kompetenskrav

Bekendtgerelsen reglerar kosmetisk behandling, vilket i foreskrifterna defi-
nieras som korrigerande verksamhet, dir kosmetiska hdansyn utgér den avgo-
rande indikationen, eller behandling, vars huvudsyfte r att fordndra eller for-
bittra ett utseende.'”” Bade operativa ingrepp och andra behandlingar
omfattas.'® Med operativa ingrepp avses i bekendtgerelsen ingrepp som ge-
nomtrianger hud eller slemhinnor, eller ingrepp med inférande av apparatur i
de naturliga kroppsdppningarna.'®

104 T Danmark och Norge anviinds foretridesvis begreppet kosmetiska behandlingar. Detta begrepp anvinds fortstt-
ningsvis i avsnittet.

105 Bekendtgerelse nr. 834 af 27 juni 2014 om kosmetisk behandling.

196 Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9453 af 27/6 2014.

107°§ 1 bekendtgorelse nr. 834 af 27 juni 2014 om kosmetisk behandling, men se dven 25 kap. 71 § LBK nr 990 af
18/08/2017 (Autorisationsloven).

198 Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9453 af 27/6 2014, Vejledning om kosmetisk behandling, 2. Definitioner och
anvendelseomréde.

109°§ 2 bekendtgorelse nr. 834 af 27 juni 2014 om kosmetisk behandling.
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Av vigledningen till bekendtgerelsen framgér att operativa ingrepp och
andra behandlingar som har till syfte att forandra och forbéttra utseendet,
men som foretas pa terapeutisk (medicinsk, psykiatrisk eller funktionell) in-
dikation, faller utanfor reglernas tillimpningsomrade. Med detta avses att re-
konstruktiv behandling som foretas pa grund av medfodd missbildning eller
pa grund av fordndringar som uppstétt efter sjukdom, trauma eller kirurgi
inte omfattas av reglerna. Exempel pa sadana ingrepp ar rekonstruktioner ef-
ter cancersjukdom, operation av utstdende 6ron och operationer av missbild-
ningar hos barn. Behandlingar som utfors i offentlig regi for sjukforsékring-
ens rakning omfattas inte av foreskrifternas regler, men enligt vigledningen
ar det inte avgorande om behandlingen betalas av patienten eller det offent-
liga. Inte heller omfattas tatuering, borttagning av tatuering, scarifiering eller
piercing av foreskrifterna eller viigledningen. !

Kompetenskrav
Av bekendtgoerelsen framgar vilken kompetens en lékare ska ha for att fa ut-
fora olika behandlingar 1 kosmetiskt syfte enligt foljande:

- Undersokning av patient fore hartransplantation: specialist 1 hud- och
konssjukdomar eller plastikkirurgi.

- Hudplastik och inldgg av expandrar pé skalpen i syfte att korrigera skallig-
het: specialist i plastikkirurgi.

- Operativt lyft av panna: specialist 1 plastikkirurgi.

- Operativt lyft av 6gonbryn: specialist i 6gonsjukdomar eller plastikkirurgi.

- Operativa ingrepp pa 6ron och nisa: specialist i 6ron-nidsa-halssjukdomar
eller plastikkirurgi.

- Operativa ansikts- och halslyft: specialist 1 plastikkirurgi.

- Operativa ingrepp i 6gonregionen: specialist i 6gonsjukdomar eller
plastikkirurgi.

- Operativ inséttning av implantat i ansiktet: specialist i plastikkirurgi.

- Operativa ingrepp pa brost och borttagning av gynakomasti: specialist i
plastikkirurgi.

- Operativt lyft av magen: specialist 1 plastikkirurgi.

- Fettsugning: specialist i plastikkirurgi.

- Operativ insittning av implantat i armar, ben och bal: specialist i plastik-
kirurgi.

- Operativt lyft av armar, ben och bél: specialist 1 plastikkirurgi.

- Operative ingrepp pa de manliga kdnsorganen: specialist i plastikkirurgi
eller urologi.

- Behandling med autolog filler 6verstigande 100 ml: specialist i plastikki-
rurgi.

- Behandling med autolog filler lika med eller understigande 100 ml: Speci-
alist 1 hud- och konssjukdomar eller plastikkirurgi.

- Behandling med skleroserande injektioner i mindre kérl: specialist i hud-
och konssjukdomar, kérlkirurgi eller plastikkirurgi.

110 Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9453 af 27/6 2014, Vejledning om kosmetisk behandling, 2. Definitioner och
anvendelseomrade och Estetiska behandlingar — forslag till réttslig reglering m.m., Lindell, Karin, s. 58 — 59.
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- Behandling med botulinumtoxin: specialist i hud- och konssjukdomar,
neurologi, 6gonsjukdomar eller plastikkirurgi.

- Behandling med permanenta fillers: specialist i hud- och konssjukdomar
eller plastikkirurgi.

- Behandling med lipolys: specialist i hud- och konssjukdomar eller plastik-
kirurgi.

- Behandling med laserlipolys: specialist i hud- och kdnssjukdomar eller
plastikkirurgi.

- Dermabrasio: specialist i hud- och konssjukdomar eller plastikkirurgi.

- Non-ablativ behandling med laser, 1 klass 3B eller 4, IPL och andra meto-
der, som kan likstéllas harmed: specialist i hud- och konssjukdomar.

- Ablativ behandling med laser, i klass 3B eller 4, IPL och andre metoder,
som kan likstillas hdrmed: specialist i hud- och konssjukdomar.

- Peeling av huden med trickloréttiksyra (TCA) och fenol: specialist i hud-
och konssjukdomar eller plastikkirurgi.!!!

Likare med dokumenterade, relevanta kvalifikationer kan, efter en bedém-
ning av Styrelsen for Patientsikkerhed, fa tillatelse att utfora de kosmetiska
behandlingar som specificerats ovan samt t.ex. behandling med icke-perma-
nent fillers och peeling av huden med produkter med ett visst angivet PH-
virde.'!?

Utforandet av samtliga ovan ndmnda behandlingar ar dock inte helt forbe-
hallna de personer som bekendtgerelsen enligt ovan pekar ut som behoriga.
For vissa sérskilt angivna behandlingar dr delegering, genom nyttjandet av en
s.k. medhjilpare, mojlig. Ansvarig ldkare far vid behandling med
botulinumtoxin anvénda sig av lidkare, tandlékare eller sjukskoterska med do-
kumenterade relevanta kvalifikationer som medhjilpare. Vid behandling med
skleroserande injektioner i mindre kérl far ldkare, tandlikare eller sjuksko-
terska med dokumenterade relevanta kvalifikationer anvdandas som medhjil-
pare, och vid utforande av hértransplantation far medhjélpare med dokumen-
terade, relevanta kvalifikationer anvindas. Vid dessa behandlingar far dock
inte medhjdlparen utfora undersékningen fore behandlingen eller vélja be-
handling. Dessa moment méste utféras av den som bekendtgerelsen foreskri-
ver ar primért ansvarig, dvs. specialistlakare eller annan legitimerad lakare
efter sérskild provning.''?

I frdga om behandlingar med icke-permanent fillers, borttagning av hér
och kérl samt icke-ablativa (milda) rynkbehandlingar med laser, IPL och
andra likstéllda metoder far som medhjélpare anvédndas ldkare, tandldkare
och sjukskoterska med dokumenterade relevanta kvalifikationer. Personer
utan legitimation, men med dokumenterade relevanta kvalifikationer, kan ef-
ter en konkret virdering av kvalifikationer fa tillstdnd fran Styrelsen for Pati-

111§ 4 bekendtgorelse nr. 834 af 27 juni 2014 om kosmetisk behandling.

112 8§ 5 — 6 bekendtgerelse nr. 834 af 27 juni 2014 om kosmetisk behandling och Estetiska behandlingar — forslag till
rattslig reglering m.m., Lindell, Karin, s. 60.

113 §§ 10 bekendtgorelse nr. 834 af 27 juni 2014 om kosmetisk behandling och Estetiska behandlingar — forslag till
réttslig reglering m.m., Lindell, Karin, s. 60.
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entsikkerhed att som medhjilpare utfora ocksad dessa behandlingar. De med-
hjilpare som &r legitimerade far vid dessa behandlingar undersoka patienten
fore behandling och dven vilja behandling.''*

I samtliga fall géller att den som dr ansvarig ldkare for behandlingen och
som delegerat arbetsuppgifter till medhjilpare ska vara knuten till behand-
lingsstéllet pa ett sddant sitt att han eller hon kan se att verksamheten utfors 1
overensstimmelse med god yrkespraxis och den lagstiftning han eller hon
som legitimerad ir skyldig att folja.'"

Tillstadnd och avgifter
Styrelsen for Patientsikkerhed registrerar efter ansdkan de legitimerade per-
soner som far utfora kosmetiska behandlingar och de personer som anvinds
som medhjilpare. Sundhedsstyrelsen registrerar ocksa vilken kosmetisk be-
handling den legitimerade och medhjilparen foretar samt pa vilket behand-
lingsstélle behandlingarna utfors. Ansdkan ska goras via Styrelsen for Pati-
entsikkerhed hemsida. Pa sin hemsida publicerar Styrelsen for
Patientsikkerhed vilka som ftt tillstind att utfora kosmetisk behandling. For
att finansiera registret och tillsynen 6ver verksamheterna ska varje legitime-
rad lakare och tandldkare som anséker om registrering och sedan utfor kos-
metiska behandlingar betala en ansokningsavgift och en arlig avgift.!''®
Utforande av kosmetiska behandlingar forutsitter att legitimerade personer
och deras medhjélpare &r registrerade hos Styrelsen for Patientsikkerhed. Om
forutsittningar for registrering inte 1dngre ar uppfyllda kan Styrelsen for Pati-
entsikkerhed stryka en person fran registret. Detsamma géller om en legiti-
merad ldkare eller tandldkare inte md&jliggor for Styrelsen for Patientsik-
kerhed att utova tillsyn pa kliniken eller om foreskrivna avgifter inte betalas i
tid.'”

Tillsyn
Styrelsen for Patientsikkerhed har tillsyn 6ver kosmetiska behandlingar och
kan, utan krav pa domstolsbeslut, inspektera kliniker diar kosmetiska behand-
lingar utfors och stilla krav pa klinikernas verksamhet.''®

Vid inspektioner pd kliniker har Styrelsen for Patientsikkerhed mojlighet
att ta med en sakkunnig radgivare. Det undersoks om kliniken uppfyller de
krav som uppstills 1 bekendtgerelsen, t.ex. pd hygien och apparatur for Gver-
vakning av patienters hélsa. Vid inspektionerna sker normalt &ven en genom-
ging av ett urval journaler och det undersoks om det finns tillrdackliga in-
struktioner for medhjilpare om sadana anvénds. Om kliniken uppvisar stora
problem med patientsdkerheten foranleder detta ett dterbesok fran myndig-
heten eller sa aldaggs kliniken en skyldighet att inkomma med skriftligt
material som visar att viss brist korrigerats. P4 sin webbplats offentliggor

114 8§ 10 — 11 bekendtgorelse nr. 834 af 27 juni 2014 om kosmetisk behandling och Estetiska behandlingar — forslag
till réttslig reglerin gm.m., Lindell, Karin, s. 60.

115§ 12 bekendtgerelse nr. 834 af 27 juni 2014 om kosmetisk behandling och Estetiska behandlingar — forslag till
rattslig reglering m.m., Lindell, Karin, s. 60.

116 8§ 13, 15, 23 bekendtgerelse nr. 834 af 27 juni 2014 om kosmetisk behandling och Estetiska behandlingar — forslag
till réttslig reglering m.m., Lindell, Karin, s. 60.

117.8§ 14, 17 — 21 bekendtgorelse nr. 834 af 27 juni 2014 om kosmetisk behandling och Estetiska behandlingar —
forslag till réttslig reglering m.m., Lindell, Karin, s. 60 — 61.

118 Estetiska behandlingar — forslag till rittslig reglering m.m., Lindell, Karin, s. 62.
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Styrelsen for Patientsikkerhed information om resultatet av sin tillsyn av kos-
metiska verksamheter och behandlingsstillen.'"

Ersattning for skador vid kosmetiska behandlingar
Enligt uppgift fran Styrelsen for Patientsikkerhed omfattas utforare av kos-
metiska behandlingar av en forsékringsplikt. Forsakringsplikten framgar av
bekendtgerelse om forsikringspligtens gennemforelse. 2

I ett avgorande fran Patienterstatningen har bekendtgerelse af lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet (i fortsdttningen
KEL), en lag som delvis motsvarar den svenska patientskadelagen ansetts
omfatta skador som uppkommit vid kosmetiska behandlingar om de utforts
av sadan legitimerad personal som anges i lagen.'?! KEL uppstiller en ersitt-
ningsplikt och i lagen anges de réttssubjekt som omfattas av denna skyldig-
het.'?? Behandling som utforts av icke legitimerad personal omfattas inte.'?

Ingen utvérdering av regleringen
Enligt uppgift fran Styrelsen for Patientsikkerhed i april 2018 finns ingen ut-
vérdering av effekterna av inférandet av bekendtgerelsen.

Norge

I Norge dr regleringen av kosmetiska behandlingar uppdelad pé ett antal re-
gelverk, varav de mest centrala ar

- forskrift om tillatelse til & utfore kosmetisk kirurgiske inngrep (i fortsétt-
ningen foreskrifterna) som reglerar kosmetiska kirurgiska behandlingar,

- forskrift om stralevern og bruk av straling (i fortsattningen stralevernfor-
skriften) som reglerar behandlingar med laser och IPL124,

- lov om erstatning ved pasientskader m.v. (i fortsdttningen pasientskadelo-
ven)

Systemet innebér att olika myndigheter har tillsyn 6ver behandlingarna bero-
ende pa vilken apparatur som anvinds. '

Foreskrifter om kosmetiska kirurgiska ingrepp

Tillédmpningsomrdade

Nuvarande foreskrifter avseende kosmetiska kirurgiska ingrepp tradde 1 kraft
2000. Foreskrifterna reglerar vem som far utfora kosmetiska kirurgiska in-
grepp och ar tillampliga pa verksamhet utanfor sjukhus och kliniker dgda av
regionala foretag. Av kommentaren till foreskrifterna framgar att de géller

119 Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9453 af 27/6 2014, Vejledning om kosmetisk behandling, 10. Tilsyn og
klageadgang och Estetiska behandlingar — forslag till réttslig reglering m.m., Lindell, Karin, s. 62.

120 Bekendtgerelse nr. 1054 af 28 augusti 2013 om forsikringspligtens gennemforelse.

121 Bekendtgorelse nr. 1022 af 28 augusti 2017 af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.
122°§ 29 bekendtgerelse nr. 1022 af 28 augusti 2017 af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet.
123 Patienterstatningen, http:/pebl.dk/da/afgoerelser/behandlingsskader/12-3379.

124 FOR-2000-12-21-1387: Forskrift om tillatelse til & utfore kosmetisk kirurgiske inngrep; FOR 2016-12-16-1659:
Forskrift om stralevern og bruk av straling.

125 Estetiska behandlingar — forslag till rittslig reglering m.m., Lindell, Karin, s. 63.
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for privata sjukhus, eventuella 6ppenvardsmottagningar/vardcentraler, avtals-
specialister och specialister utan avtal.'*

Kosmetisk kirurgi definieras i foreskrifterna som ingrepp dir kosmetiska
hénsyn utgdr den avgoérande indikationen for ingreppet, dvs. ingrepp som
gors i syfte att forindra utseendet.'?” Emellertid 4r foreskrifternas tillimp-
ningsomride begriinsat till ingrepp med bruk av kirurgisk kniv. '

Tillstdnd och kompetenskrav
Av foreskrifterna framgar att kosmetiska kirurgiska ingrepp bara kan utforas
av lakare som har generellt tillstand, eller lakare som har fétt speciellt till-
stand av fylkesmannen (motsvarar landshévding i Sverige). Lékare som &r
godkénda specialister i plastikkirurgi har ett generellt tillstdnd att utfora kos-
metiska kirurgiska ingrepp och omfattas inte av foreskrifternas regler.!%

I foreskrifterna foreskrivs vidare att ldkare och tandlédkare med vissa an-
givna kompetenser kan ges speciellt tillstdnd av fylkesmannen att utfora kos-
metiska ingrepp enligt foljande:

- Lakare som dr godkédnda specialister i generell kirurgi kan fa utfora kos-
metiska ingrepp inom sitt verksamhetsomrade i den grad de dr kompetenta
till det.

- Lakare som dr godkédnda specialister i 6ron- nésa- halssjukdomar kan fa
utfora kosmetiska ingrepp som naturligt hor under specialitetens arbets-
omrade och som ingar som en naturlig del i specialitetens utbildning.

- Léakare som &r godkénda specialister i 6gonsjukdomar kan fa utféra 6gon-
lockskirurgi och andra kosmetiska ingrepp som naturligt hor under specia-
litetens arbetsomrade och som ingar som en naturlig del i specialitetens ut-
bildning.

- Lakare som dr godkédnda specialister i kdkkirurgi och munhalesjukdomar
kan f& utfora kosmetiska ingrepp i munhélan och pa ansiktsskelettet och
andra kosmetiska ingrepp som naturligt hor under specialitetens arbetsom-
rade och som ingar som en naturlig del i specialitetens utbildning.

- Tandldkare som ar godkinda specialister i oral kirurgi och oral medicin
kan fa utfora kosmetiska ingrepp i munhélan och pa ansiktsskelettet och
andra kosmetiska ingrepp som naturligt hor under specialitetens arbetsom-
rade och som ingar som en naturlig del i specialitetens utbildning.'*

126 Merknader til forskrift om tillatelse til & utfore kosmetisk kirurgiske inngrep, § 1; Avtalsspecialister &r specialistld-

kare som har samarbetsavtal med regionala hélsoforetag.

127°§ 2 FOR-2000-12-21-1387: Forskrift om tillatelse til & utfore kosmetisk kirurgiske inngrep.

128 Av Merknader til forskrift om tillatelse til 4 utfore kosmetisk kirurgiske inngrep § 2 framgér att ”[v]id bruk av
andra metoder som anvénds inom filtet, liggs helsepersonelloven § 4 om “forsvarlighet” till grund.” (Citatet har dver-
satts). Bestimmelsen i § 4 helsepersonelloven innebér bl.a. att hilso- och sjukvérdspersonal inte ska agera utanfor
sina kvalifikationer vid undersokning och behandling av patienter. Harigenom regleras i viss man ocksa utforandet av
andra kosmetiska behandlingar dn kirurgiska ingrepp. (Med hélso- och sjukvardspersonal avses enligt § 3 helseperso-
nelloven personer med legitimation eller licens utfirdat av Statens auktorisationskontor for hilso- och sjukvérdsperso-
nal och “hélsostudenter” eller elever, eller personal i hdlso- och omsorgstjéansten eller apotek som tillhandahaller
hilso- och sjukvérdstjanster). Det finns, enligt uppgift frdn det norska Helsedirektoratet, ocksé en del specialregle-
ringar som far betydelse vid utforandet av kosmetiska behandlingar, t.ex. avseende anvéndningen av botulinumtoxin,
som endast ldkare far forskriva.

129°8§ 1, 3 FOR-2000-12-21-1387: Forskrift om tillatelse til & utfore kosmetisk kirurgiske inngrep.

130§ 4 FOR-2000-12-21-1387: Forskrift om tillatelse til & utfore kosmetisk kirurgiske inngrep.

ESTETISKA BEHANDLINGAR SOM KRAVER MEDICINSK KOMPETENS OCH SOM KAN INNEBARA BETYDANDE HALSORISKER
SOCIALSTYRELSEN



Statens Helsetilsyn kan aterkalla tillstandet att utféra kosmetiska ingrepp
for den som inte lingre beddms vara limplig att inneha det.'®!

Tillsyn
Tillsyn 6ver verksamheter som erbjuder kosmetisk kirurgi utovas, enligt upp-
gift fran det norska Helsedirektoratet, av Statens Helsetilsyn. !*?

Ersattning for skador vid kosmetiska behandlingar

I Norge finns vissa mgjligheter till erséttning for skador som uppkommit vid
kosmetisk behandling. Villkoren for ersdttning for patientskada pasientska-
deloven. Efter en lagindring 2008 omfattas dven patienter som behandlats i
privat sektor av lagens tillimpningsomrade.

Det ar Norsk Pasientskadeerstatning (i fortsdttningen NPE), en statlig
myndighet under hilso- och omsorgsdepartementet, som hanterar ersétt-
ningskrav fran patienter som menar att de fatt en skada av misslyckad be-
handling i hilso- och sjukvérden.'*

Tvé villkor maste enligt pasientskadeloven vara uppfyllda for att lagen ska
bli tillamplig och ersdttning ska kunna aktualiseras. Behandlingen méste vara
hélso- och sjukvard och vara utford av legitimerad hilso- och sjukvardsper-
sonal eller hilso- och sjukvardspersonal med licens.'*

Inte alla sorters kosmetiska behandlingar utgor hdlsovard, vilket gor att
inte alla typer av behandlingar omfattas av lagen. Enligt NPE técks skador
som uppkommit i samband med kosmetisk kirurgi, eftersom kirurgi alltid ut-
fors baserat pd medicinska varderingar gjorda av ldkare och kirurgisk be-
handling bara fér utforas av en kirurg med erforderlig kompetens. For skador
som uppkommit vid andra kosmetiska behandlingar gér NPE en konkret be-
domning 1 det enskilda fallet av om behandlingen ifraga ska anses vara att
betrakta som hélso- och sjukvérd. En aspekt som beaktas vid en sadan be-
domning dr om behandlingen enbart kan utforas av hilso- och sjukvardsper-
sonal. Kan behandlingen endast utforas av hélso- och sjukvardspersonal be-
traktas den som hilso- och sjukvard.'*> Exempel p4 behandlingar som typiskt
sett rdknas som hélso- och sjukvard ar plastikkirurgi, skleroterapi, mesolipo-
terapi, lipolys, behandling av rynkor med botulinumtoxin, peeling med ke-
miska &mnen som verkar djupare ner i huden, samt laserbehandling med la-
ser i klass 3b och dérdver. '

I fall dér hélsopersonal utfor kosmetisk behandling som inte kraver medi-
cinsk kompetens riknas behandlingen normalt inte som hélso- och sjukvérd.
Ett exempel ar ndr en sjukskdterska erbjuder vanlig hud- och skonhetsvéard.

131'§ 6 FOR-2000-12-21-1387: Forskrift om tillatelse til & utfore kosmetisk kirurgiske inngrep.

132 Det framgér dven indirekt av §§ 6 och 7 forskriften. Vad giller andra, icke-kirurgiska kosmetiska behandlingar
som utfors av helsepersonell utanfor hélso- och sjukvarden, kan Statens helsetilsyns tillsynansvar omfatta dven sadan
verksamhet, om det inkommer klagomal pa att helsepersonell inte uppnatt det krav pa “forsvarlighet” som framgér av
§ 4 helsepersonelloven. For kosmetiska behandlingar som inte utfors av helsepersonell har Fylkesmannen respektive
Statens helsetilsyn ett visst tillsynsansvar avseende marknadsforingen av kosmetiska ingrepp jamlikt § 9 FOR-2005-
07-01-749: Forskrift om markedsforing av kosmetiske ingrepp, som ocksé kan omfatta andra ingrepp &n med kirurgisk
kniv.

133 NPE Norsk Pasientskadeerstatning, https://www.npe.no/no/Om-NPE/.

134 Ang. akutorisation och licens, se §§ 48a-49 LOV-1999-07-02-64 om helsepersonell m.v.

135 NPE Norsk Pasientskadeerstatning, https://www.npe.no/no/Om-NPE/aktuelt/Kosmetisk-behandling/.

136 NPE Norsk Pasientskadeerstatning, https://www.npe.no/no/privat-helsetjeneste/avgrensninger-om-meldeplik-
ten/Kosmetisk-behandling/.
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Tatuering, behandling med fillers och peeling med mildare krdmer anses
normalt inte heller utgdra hilso- och sjukvérd. Ar behandlingen utford av né-
gon som inte dr hilso- och sjukvardspersonal, faller det oavsett utanfor, ef-
tersom endast hélso- och sjukvérd utford av hilso- och sjukvardspersonal
ticks av patientskadelagen. '’

Strdiskyddsf&reskrifter
Anvindningen av icke-joniserad stralning pd manniskor regleras i stréle-
vernforskriften. Nuvarande regler trddde i1 kraft 2017. Statens stralevern (den
norska stralskyddsmyndigheten) har dven utarbetat en vigledning till strale-
vernforskriften, Veileder for bruk av optisk straling til medisinsk og kosme-
tisk behandling. '*®

Stralevernforskriften stéller upp en rad krav pa verksamheter som anvéan-
der stralning. Har kan ndmnas bl.a. f6ljande. Verksamheter som anvénder el-
ler ska ta 1 bruk laser 1 klass 4 eller IPL-utrustning ska enligt stralevernfor-
skriften anmila detta till Statens strilevern.'* Verksamheterna ska ocksd
anmala dndrade forhallanden, som namnbyte och dverlatelse av innehavd ap-
paratur.'* Verksamheter med denna typ av apparatur r ocksé skyldig att ha
en eller flera personer som ska arbeta for att verksamheten uppfyller strale-
vernforskriftens krav pa skydd for hilsa, miljé och sikerhet. Det aligger
ocksa verksamheten att sdkra att anstéllda och andra personer som arbetar
med stralningskéllor eller som kan bli exponerade for stralning har tillracklig
kompetens inom stralskydd, bl.a. kunskaper om séker hantering av stralning
och maétinstrument samt skyddsutrustning. Eventuella olyckor i samband med
anvindning av stralning ska anmilas till Statens stralevern.'*!

Stralevernforskriften anger att laser klass 3B och 4, IPL och andra starka
icke-joniserande kéillor endast far anviandas av hélsopersonal. I regelverket
finns inte ndgon majlighet for hdlsopersonal att delegera anvdandningen av
nimnda ljuskillor till annan person som inte #r hilsopersonal.'*

Det dr Statens stralevern som har tillsyn dver verksamheter som omfattas
av strilevernforskriften.'*

137 NPE Norsk Pasientskadeerstatning, https://www.npe.no/no/privat-helsetjeneste/avgrensninger-om-meldeplik-
ten/Kosmetisk-behandling/.

138 Statens stralevern, https://www.nrpa.no/publikasjon/veileder-8-veileder-for-bruk-av-optisk-straaling-til-medisinsk-
og-kosmetisk-behandling.pdf.

139°§ 13 FOR 2016-12-16-1659: Forskrift om strilevern og bruk av straling.

140§ 15 FOR 2016-12-16-1659: Forskrift om strdlevern og bruk av straling.

141 8§ 16-17, 20, FOR 2016-12-16-1659: Forskrift om strélevern og bruk av straling.

142°§ 47 FOR 2016-12-16-1659: Forskrift om strélevern og bruk av striling och Estetiska behandlingar — forslag till
rattslig reglering m.m., Lindell, Karin, s. 64.

143°§ 60 FOR 2016-12-16-1659: Forskrift om strélevern og bruk av striling och Estetiska behandlingar — forslag till
rattslig reglering m.m., Lindell, Karin, s. 64.
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Europeisk standardisering av
estetiska behandlingar

Sedan 2010 har European Committee for Standardisation, CEN, arbetat med
att ta fram europeiska standards for skonhetsbranschen. CEN éar en organisat-
ion for 34 nationella standardiseringsinstitut 1 olika europeiska lédnder. Till-
sammans med tva andra standardiseringsorganisationer (CENELEC och
ETSI'*) dr CEN officiellt utsedd av EU och Europeiska frihandelssamman-
slutningen, EFTA, att utveckla frivilliga europeiska standarder.

Swedish Standards Institute, SIS, driver och samordnar standardiseringen 1
Sverige. SIS #r Sveriges medlem i CEN och ISO'* och projektleder drygt
300 standardiseringskommittéer och 170 internationella sekretariat.

TjAnster for estetisk kirurgi

Sedan januari 2015 finns en europeisk standard for estetiska kirurgiska in-
grepp som ocksa dr publicerad som en svensk standard.!'*® Standarden inne-
haller etiska ramar och generella riktlinjer for estetisk kirurgi och omfattar
behandlingar som exempelvis ansiktslyft, fettsugning, brostimplantat, nis-
och oronplastik. Standarden innehaller bl.a. krav pa kompetens hos utforarna,
riskbedomning och hur komplikationer, klagomal och sekretess ska hanteras.
Fran Sverige medverkade Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi
(SFEP), Sveriges konsumenter och Overviktigas riksforbund i arbetet med att
ta fram standarden.

Estetiska medicinska tjanster — icke
kirurgiska

I juli 2017 publicerades standarden for estetiska medicinska tjinster'’. Stan-
darden, som ocksa dr publicerad som en svensk standard, handlar om icke-
kirurgiska ingrepp sdsom injektioner av olika slag, IPL- och laserbehand-
lingar och kemisk peeling. Standarden innehaller krav pé kvalifikationer och
yrkesmaéssig kompetens, information till kund samt dokumentation, sam-
tycke, hygien och risker.

Tianster for skdnhetssalonger

Det pagar ett arbete med att ta fram en standard for skonhetssalonger. Stan-
darden syftar till att kvalitetssékra tillhandahéllandet av skonhetstjdnster och
stéller krav pa bl.a. hygien, etik och yrkesutdvning, underhdll av utrustning,
kundservice och information, hantering och forvaring av kemikalier och

144 Comité Européen de Normalisation Electrotechnique och European Telecommunications Standards Institute.
145 International Organization for Standards.

146 Standard SS-EN 16372:2014 Estetisk kirurgi — Tjénster.

147 Standard SS-EN 16844:2017 Estetiska medicinska tjénster — Icke-kirurgiska medicinska ingrepp.
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andra farliga material. Tjénster sdsom hud- och ansiktsbehandling, hydroter-
miska behandlingar, pigmentborttagning, manikyr, pedikyr, massage, hér-
borttagning och hérstyling dr planerat att inga.
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Branschorganisationer och
branschinitiativ

Inledning

Det finns flera branschorganisationer som arbetar for att estetiska behand-
lingar ska utforas sa sikert som mgjligt. Det finns ocksa certifieringsinitiativ
rorande estetiska behandlingar som dven de syftar till att behandlingen utfors
pa ett sikert sitt.

Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi

Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi, SFEP, har 79 medlemmar. Kra-
ven for medlemskap &r att inneha plastikkirurgisk specialistkompetens och
fem ars erfarenhet inom omradet samt direfter intygad erfarenhet av estetiska
plastikkirurgiska ingrepp. Foreningen har etiska regler som medlemmarna
ska folja. SFEP stéller krav pa fortlopande vidareutbildning for sina medlem-
mar bl.a. genom deltagande i arligt &rsmote. Syftet dr att patienten ska kidnna
sig trygg med behandlingen. Medlemmarna ska bl.a. inneha bade ansvars-
och patientforsidkring, ge utforlig information om behandlingsalternativ,
komplikationer och forvéntat resultat samt ha kliniken utformad i enlighet
med foreningens regler. SFEP har mdjlighet att utesluta medlemmar som inte
uppfyller foreningens regler.

Svensk Plastik Estetisk Sjukskoterske

Organisation

Svenska Plastik Estetisk Sjukskoterske Organisation, SPESO, startades 2001
av legitimerade sjukskdterskor inom plastikkirurgi i syfte att skapa forutsitt-
ningar for kvalificerad vidareutbildning inom yrkesomradet. Numera bestar
medlemmarna dels av sjukskoterskor verksamma inom det plastikkirurgiska
omradet, dels av sjukskdterskor som arbetar med fillers och laser. Organisat-
ionen har drygt 80 medlemmar och verksamheten ingér kollegial radgivning
och erfarenhetsutbyte samt rddgivning vad géller administrativa arbetsupp-
gifter och information om olika behandlingar. Organisationen rekommende-
rar sina medlemmar att ha ansvarsforsakring och patientforsékring.

Certifieringsinitiativ

Estetiska injektionsr&det

Estetiska injektionsradet, EIR, dr en sammanslutning av fristdende specia-
lister som representerar olika branschorganisationer inom plastikkirurgi och
estetisk injicering. EIR:s mélséttning ar att 6ka skyddet for den enskilde pati-
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enten som genomgdr en estetisk injicering. EIR har tagit fram en certifie-
ringsprocess. Certifieringen géller estetiska injektionsbehandlingar och inne-
bar att en legitimerad ldkare, tandlékare eller sjukskdterska har avlagt ett
prov om grundlidggande injektionskunskap och att denne férbinder sig att
fortlopande vidareutbilda sig och upprétthalla kontinuitet i antalet behand-
lingar. For tandldkare sjukskoterskor kriavs dessutom for certifiering att det
finns en ansvarig ldkare knuten till verksamheten som kan bedoma, dia-
gnosticera och behandla eventuella komplikationer. Den forsta certifieringen
genomfordes 2015 och i nuldget finns drygt 200 certifierade.

R&det for estetiska behandlingar i Sverige

Rédet for estetiska behandlingar 1 Sverige, REBS, certifierar legitimerade 14-
kare, tandldkare och sjukskdterskor inom bl.a. injektionsbehandlingar med
fillers och botulinumtoxin, laserbehandlingar och carboxyterapi. For att bli
certifierad krévs en grundutbildning, samt kontinuerliga fortbildningar inom
det omrade som certifieringen avser. Varje certifikat har ett serienummer
som dr individuellt for varje medlem. Certifieringen giller ett &r med mojlig-
het till fornyelse under forutséttning att fortbildning sker.

Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation

Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation, SHR, bildades 1955 och har ca

1 800 medlemmar varav 70 av dessa dr foretag som sdljer utrustning och pro-
dukter. Organisationen granskar och kvalitetssékrar hudterapeututbildningar.
De hudterapeuter som genomgétt ndgon av de av SHR godkinda utbildningar
kan soka auktorisation och medlemskap i SHR. Grundutbildning for hudtera-
peuter ska enligt SHR:s krav omfatta 2 000 timmar varav minst 1 500 ska ske
hos utbildningsanordnaren. Sju skolor dr godkidnda av SHR.148 Medlemmar 1
SHR méste, utover grundutbildning, ha badde en behandlingsskadeforsdkring
och en kundolycksfallsforsdkring samt folja SHR:s etiska regler. Hudterapeu-
ter som dr medlemmar 1 SHR fér enligt organisationens etiska regler inte ut-
fora behandlingar med injektioner savida man inte ar legitimerad hélso- och
sjukvérdspersonal.'* Genom organisationen kan medlemmar genomfora test
for att erhdlla Geséll- och Méstarbrev samt certifikat for nalepilation, IPL, la-
ser eller for att bli specialiserad hudterapeut.

148 Elisabethskolan, Gilda skolan i G6teborg, Malmd, och Stockholm, Hudvardshogskolan International Beauty

School of Sweden, Yrkeshogskolan for Hudvard & Spa och Yrkeshdgskolan i Landskrona.
149 Sveriges hudterapeuters riksorganisations etiska regler (2014).
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Forarbetsuttalanden och praxis —
estetiska behandlingar som utfors
av hdlso- och sjukvardspersonal

Inledning

Aven om estetiska behandlingar som utfors av hilso- och sjukvardspersonal
inte ar tydligt reglerad forekommer det redogorelser 1 forarbeten, domstols-
avgoranden, myndighetsbeslut m.m. som talar for att hidlso- och sjukvardens
regelverk 1 vissa fall ar tillimpligt vid estetiska behandlingar som utfors av
hélso- och sjukvardspersonal.

Forarbeten

I forarbetena till den tidigare gillande HSL'*° redogérs for nagra vigledande
principer. En av dessa ir att hélso- och sjukvdrden omfattar sédant som be-
doms kriva insatser av medicinskt utbildad personal i samarbete med perso-
nal med administrativ, teknisk, farmaceutisk, psykologiskt eller social kom-
petens.'>! Denna princip aterspeglas bl.a. i vissa av Socialstyrelsens
foreskrifter, exempelvis de om beddmningen av om en hélso- och sjukvérds-
atgird kan utforas som egenvard.'*? I dessa foreskrifter anges att hilso- och
sjukvard omfattar sdédan verksamhet som bedoms krdva personal med utbild-
ning inom hélso- och sjukvérd eller sadan personal i samarbete med annan
personal.'*?

Den finns dven forarbeten som mer specifikt tar upp estetiska behand-
lingar. I regeringens s.k. prioriteringsproposition'**, som innehéller vissa all-
méinna riktlinjer for prioriteringar inom hélso- och sjukvarden, riaknas fyra
prioriteringsgrupper upp. I gruppen med hdgst prioritet, prioriteringsgrupp 1,
ingar exempelvis vard av livshotande akuta sjukdomar och vérd av svara kro-
niska sjukdomar. I gruppen med ldgst prioritet, prioriteringsgrupp IV, ingar
vard av andra skél dn sjukdom eller skada.

I avsnittet som ror prioriteringsgrupp IV anges att en del dtgiarder som er-
bjuds inom hélso- och sjukvarden avser att tillgodose livskvalitetsrelaterade
behov och inte hilsorelaterade behov. Det ér dtgarder som pé olika satt kra-
ver hélso- och sjukvardens sérskilda kompetens och som pé olika sétt kan
oka livskvaliteten hos méinniskor som inte lider av skada eller sjukdom i
hilso- och sjukvardens mening. Exempel pa behandlingar dr operation av
nédrsynthet, kosmetiska operationer av olika slag, social snarkning, vaccinat-
ioner infor utlandsresor m.m. Vard enligt prioriteringsgrupp IV bor i princip

150 Se prop. 1981/82:97.

151 Se prop. 1981/82:97, s. 44.

152 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:6) om beddmningen av om en hilso- och sjukvérdsatgird kan utforas
som egenvard.

153 Se noten i definitionen av hilso- och sjukvard i 2 kap. 1 § SOSFS 2009:6.

154 Se prop. 1996/97:60 Prioriteringar inom hilso- och sjukvérden.
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inte finansieras med offentliga medel. Det anges dock att det finns vissa sva-
righeter att bedoma om endast livskvalitetsrelaterade behov foreligger. Dér-
med bor varje enskilt fall bedomas utifran de individuella forutsittning-

155
arna.

Domstolsavgoranden

Inledning

I detta avsnitt redogor Socialstyrelsen for olika drenden pa omrddet som pro-
vats i domstol. Avgorandena kommer fran savél forvaltningsdomstol och all-
min domstol som specialdomstol samt fran olika instanser inom respektive
domstol.

Avgoranden fr&n hdgsta instans

Hégsta férvaltningsdomstolen
I Hogsta forvaltningsdomstolens'*® mal RA 1997 not 28 gillde frigan om en
forestandare pa en klinik som utfor hértransplantationer pa grund av sitt del-
tagande och behandlingen av en patient tillhdrde hélso- och sjukvardsperso-
nalen. Regeringsritten ansag att sd var fallet och att lagen (1980:11) om till-
syn over hilso- och sjukvardspersonal m.fl. var tillamplig.

Domstolen gick inte in pd frdgan huruvida hartransplantation utgjorde
hélso- och sjukvard eller inte.

Mark- och milidéverdomstolen
I Mark- och miljodverdomstolens dom MOD 2012:50 prévades frigan om
miljondmnden i en kommun har haft rétt att, av en privat klinik som erbjod
estetiska behandlingar, ta ut en tillsynsavgift enligt MB for att tacka nimn-
dens kostnader for tillsyn 6ver bl.a. behandling med botulinumtoxin.
Domstolen ansdg att den omsténdigheten att det rdder oklarhet om este-
tiska behandlingar &r att anse som hélso- och sjukvérd inte kan ha nadgon be-
tydelse for bedomningen om behandlingarna kan anses vara hygieniska be-
handlingar och dirmed anmélningspliktiga enligt FMH. '’
Domstolen beddmde att de 1 mélet aktuella behandlingarna inte var att
anse som hygienisk behandling och ddrmed hade miljondmnden inte haft ratt
att ta ut ndgon milj6tillsynsavgift.

Avgoranden fr&dn andra instans

Kammarrdtten

I Kammarritten i Stockholms dom 2005-01-28 1 mél nr 8367-03 gillde fra-
gan huruvida en legitimerad sjukskdterska som utfort en injektionsbehand-
ling med Dermalive kan ansetts ha genomfort detta 1 yrkesutévning inom
hilso- och sjukvéarden och huruvida den legitimerade dirmed kunde bli fore-
mal for disciplinpafoljd enligt da gillande lag om yrkesverksamhet pé hélso-
och sjukvéardens omrade (LYHS).

155 Se prop. 1996/97:60, s. 26 ff.
156 Den 1 januari 2011 bytte Regeringsritten namn till Hogsta forvaltningsdomstolen.
15738 § FMH.
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Domstolen inleder domskélen med att konstatera att ndgon klar grans mel-
lan vad som &r hilso- och sjukvard i HSL:s mening och vard och behandling
som faller utanfor detta begrepp inte finns. Domstolen anger vidare att det i
och for sig kan ifrdgaséttas om den i malet aktuella behandlingen faller inom
begreppet hélso- och sjukvard. Den omstindigheten att behandlingen utforts
av en legitimerad sjukskoterska och att en medicinskt ansvarig ldkare funnits
pa kliniken samt det sitt som behandlingen forberetts, utforts och foljts upp
tyder pé att behandlingen och bedomningarna som gjort i samband med
denna krévt i vart fall viss medicinsk kompetens. Kammarritten fann i det
fallet att det var frdga om sadan individinriktad vird som paverkar patientsé-
kerheten och som innebér att bestimmelserna om disciplinansvar i LYHS é&r
tillimpliga.

Hovrdatten

I Svea Hovritts dom 2015-03-27 i mal nr B 4641-14 prévades fragan om den
tilltalade gjort sig skyldig till vallande till kroppsskada, grovt brott, efter att
ha utfort en penisforstoring. Hovrétten forde ett resonemang kring huruvida
den tilltalade (som var legitimerad lakare och specialist i allmankirurgi)
borde ha avstatt fran det riskfyllda handlandet som ingreppet innebar. Hov-
ritten konstaterade att det i forevarande fall kunde innebéra ett tillatet riskta-
gande om den tilltalade utfort operationen i enlighet med sarskilda aktsam-
hetsnormer som géller vid utforandet av en sddan operation (antingen darfor
att operationen foljer vad som géller inom hélso- och sjukvarden, dvs. 1 dver-
ensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet eller darfor att operat-
ionen varit tekniskt korrekt utford). Hovrétten stillde sig da fragan om den
tilltalades handlande kunde anses ha varit tillatet darfor att det skett i enlighet
med aktsamhetsnormer inom hilso- och sjukvarden. Hovrétten konstaterar att
ingrepp av ldkare och hilso- och sjukvardspersonal generellt kan innefatta
patagliga risker for annans liv och hélsa, men att ingrepp inom hélso- och
sjukvarden som foretas i Overensstimmelse med vetenskap och beprovad er-
farenhet inte anses innebdéra ett otillatet risktagande.

Hovritten konstaterar vidare att skonhetskirurgiska ingrepp inte faller un-
der begreppet hélso- och sjukvard i HSL:s mening. Med tanke pé den tilltala-
des kompetens och ingreppets karaktér talar dock detta enligt hovrittens me-
ning starkt for att det skonhetskirurgiska ingreppet bor bedomas pa samma
satt som om det utforts inom hélso- och sjukvarden. Vid beddmningen
huruvida den tilltalades agerande ska anses utgora ett tillatet risktagande
kravs dérfor, enligt hovratten, att det i detta avseende gjorts i enlighet med
vad som géller inom hélso- och sjukvard dvs. 1 dverensstimmelse med veten-
skap och beprdovad erfarenhet.

Beslut fran IVO och HSAN

IVO har mellan 2011 och 2018 provat ett antal klagomalsdrenden géllande
estetiska behandlingar.'*® Arendena har gillt kirurgiska ingrepp och injekt-
ionsbehandlingar och i samtliga fall har IVO avslutat drendet med kritik som

158 Se exempelvis IVO:s beslut dnr 5372/2017, 7049/2016, 10974/2015, 19729/2015 och 32324/2011.
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varit av varierande karaktir. Sammantaget kan dock sigas att kritiken an-
tingen har bestétt i att den hilso- och sjukvardspersonal som utfort den este-
tiska behandlingen inte uppfyllt kraven pa journalfoéring enligt PDL eller
brustit i sin handldggning av patienten och didrmed inte utfort en sakkunnig
och omsorgsfull vard i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet en-
ligt PSL.

HSAN har i sin praxis ansett att kroppsbehandlingar som syftar till att for-
dndra utseendet och utfors av hilso- och sjukvardspersonal utgér hélso- och
sjukvérd.'>

Patientforsakringsforeningen och
Patientskadendmndens yttranden

Begreppet hilso- och sjukvard har enligt patientskadelagen dven ansetts inne-
fatta dtgirder som inte dr medicinskt motiverade, sasom estetisk kirurgi, un-
der forutséttning att behandlingen utfors av legitimerad hélso- och sjukvards-
personal.'®® Patientskadenimnden har, i de drenden som provats, ansett att
estetiska behandlingar som utforts av medicinskt utbildad personal omfattas
av patientskadelagen.'®' Detta p& grund av att behandlingarna har bedomts
utgdra annan liknande medicinsk verksamhet.'®* Patientforsikringsfor-
eningen har anslutit sig till den praxis som utarbetats av patientskadendmn-
den och har provat och provar drenden rérande estetiska behandlingar som
utforts av legitimerad personal.'6®

159 HSAN:s yttrande 6ver betinkandet SOU 2015:100 Kroppsbehandlingar: atgirder for ett stirkt konsumentskydd,
dnr 23.1-4808/2016.

160 Se Espersson och Hellbacher: Patientskadelagen, en kommentar, 2016, s. 29.

161 Se Espersson och Hellbacher: Patientskadelagen, en kommentar, 2016, s. 356.

162 Se 5 § patientskadelagen.

163 Enligt uppgift fran Patientforsikringsforeningen.
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ForsAkringstyper

Inledning

Inom f6rsékringsbranschen finns olika forsékringstyper for hélso- och sjuk-
vard och ndrliggande verksamheter. Vissa ar lagreglerade, medan andra ar ut-
formade efter forsdkringsbolagens egen praxis. Nedan redogors for de van-
ligast forekommande forsékringstyperna.

Patientforsakring

Mojligheten till patientskadeersattning for en patient som drabbats av person-
skada regleras som tidigare nimnts 1 patientskadelagen. Av den lagen fram-
gér att vardgivare ar skyldiga att teckna patientforsakring som técker ersitt-
ning for sidana skador som omfattas av lagen.'®*

En patient som rakat ut for en skada i samband med hélso- och sjukvérd
eller tandvard 1 Sverige och vill fa erséttning for skadan frin patientforsak-
ringen maste gora en skadeanmilan.'®® For att gora en skadeanmilan maste
patienten forst ta reda pa hos vilket forsidkringsbolag som vardgivaren har
tecknat patientforsdkring. Alla Sveriges landsting har tecknat patientforsak-
ring hos Lof, som handligger 6ver 90 procent av alla anmélda skador.'®® Pri-
vatpraktiserande verksamheter som har avtal med landstinget omfattas ocksa
av avtal med Lof. Andra privatpraktiserande verksamheter utan entreprenad-
avtal med landsting samt kommunal dldrevard, &r skyldiga att teckna patient-
forsdkring hos andra forsdkringsbolag.

Till skillnad fran skadestandslagens bestimmelser betalas patientskadeer-
sdttning ut oavsett om patienten kunnat visa att behandlaren vallat skadan.'®’
Patientforsdkringen &r ddrmed en s.k. no fault-forsakring. Ungefér 40 procent
av de 16 000-17 000 skador som anméls varje ar ersétts. Anledningen till
utebliven erséttning dr oftast att det bedomts att skadan inte har kunnat und-
vikas. '°®

Behandlingsskadefdrsakring

Behandlingsskadeforsikring kan tecknas for verksamhet som faller utanfor
patientskadelagens tillampningsomrade. En saddan forsdkring kan idag teck-
nas for verksamheter som inte har legitimerad hilso- och sjukvardspersonal,
exempelvis en verksamhet som erbjuder estetiska behandlingar utférda av
icke-legitimerad personal. En behandlingsskadeforsdkring kréver liksom en
patientforsikring varken uppsét eller virdslshet for ersittning av skada.'®®

164 Se 12 § patientskadelagen.

165 Se 23 § patientskadelagen.

166 Se Espersson och Hellbacher, Patientskadelagen en kommentar m.m., s 259.
167 Se 6 § patientskadelagen.

168 Se Espersson och Hellbacher, Patientskadelagen en kommentar m.m., s 261.
169 Enligt uppgift fran forsikringsbolag.
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Ansvarsforsakring

Allmén ansvarsforsdkring tacker forsdkringstagarens skadestdndsansvar en-
ligt grundlédggande skadestandsréttsliga principer. Enligt dessa krévs for ska-
destandsskyldighet att det foreligger ett orsakssamband mellan den skadego-
rande handlingen och skadan. Orsakssambandet ska vidare vara adekvat,
vilket innebdr att skadan ska vara tillrdckligt forutsebar, och skadegoraren
ska ha handlat med uppsét eller varit vardslos.!” For att ersittning ska utlo-
sas av en ansvarsforsidkring kravs saledes att det kan visas att skadan orsakats
av forsdkringstagarens handlande. Skadestandslagen géller endast om inte
sdrskilt skadestdndsansvar ér foreskrivet i annan lag eller i avtal.'”! Patient-
skadelagens ansvarsbestimmelser har dirmed foretrade framfor skadestands-
lagen 1 de fall den ar tillimplig.

Vissa skador inom hilso- och sjukvard, som inte omfattas av patientska-
delagen, kan provas av Patientskadendmnden enligt allménna skadestands-
réttsliga regler.!” Exempel pa sddant som kan provas ér bristande eller ute-
bliven information till patienten eller bristande samtycke till behandling. I
och med att orsakssamband och uppsét eller vardsldshet maste visas utgor en
ansvarsforsakring ett svagare skydd for den drabbade én en patient- eller be-
handlingsskadeforsékring.

Lakemedelsforsakring

Skador som beror pa felaktig medicinering ska erséttas genom patientforsak-
ringen, medan skador som beror pé ett likemedels egenskaper (1dkemedelsbi-
verkningar) ska ersittas genom lakemedelsforsdkringen. Dessa omfattas inte
av patientskadelagen'” utan ska istillet i forsta hand provas enligt likeme-
delsforsdkringens ersittningsbestimmelser. Nastan alla lidkemedelsbolag som
verkar 1 Sverige (99 procent av alla sélda likemedel) dr med 1 Lakemedels-
forsikringen.'”

1702 kap. 1 § skadestandslagen.

1711 kap.1 § skadestindslagen.

172 Se Espersson och Hellbacher, Patientskadelagen en kommentar m.m., s 134.
173 7 kap. 2 § patientskadelagen.

174 www.Iff.se/om-lakemedelsforsakringen/.
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Synpunkter frdn externa aktorer

Information har inhdmtats fran ett flertal branschorganisationer, branschini-
tiativ, myndigheter och andra aktorer (se vidare 1 avsnittet ’Genomforande av
uppdraget”). I detta avsnitt redogor Socialstyrelsen for nagra av de syn-
punkter som har framforts.

Vid samtliga mdten har det framforts att det finns ett stort behov av att
estetiska behandlingar regleras pd ett tydligt och &ndamadlsenligt sétt 1 syfte
att stirka skyddet for den enskilde. Det géller dven estetiska behandlingar
som inte krdver medicinsk kompetens och som kan innebéra betydande hél-
sorisker och som ddarmed faller utanfor Socialstyrelsens uppdrag.

Det har vid flera mdten framforts att frdnvaron av en tydlig reglering lett
till bristande patientsikerhet. Detta eftersom aktorer utan adekvat utbildning
erbjuder estetiska behandlingar och d& behandlingar ges i lokaler som inte
har den utformning som kravs for att kunna utfora behandlingarna pa ett séi-
kert sdtt. Det har dven framfOrts att det rdder oklarheter kring kvaliteten pa
och spérbarheten av produkter som kdps billigt dver nitet, exempelvis olika
slags fillersprodukter.

Vid moéten med SFEP, EIR och Intressegruppen for Estetisk Dermatologi
har framhallits att det vore onskvart att, som i Danmark, i forfattning ha spe-
cifika kompetenskrav kopplade till estetiska behandlingar som bedéms kréva
medicinsk kompetens. Vid moéten med Strélsdkerhetsmyndigheten och SHR
har problem med det danska regelverket lyfts fram, bl.a. att legitimerade med
tillstand att utfora viss behandling &r knutna till flera verksamheter samtidigt
utan att vara delaktiga i dessa.

Det har vid nagra méten framforts att det skulle bli otydligt bade for en-
skilda och for yrkesutovare om det fanns olika regelverk vid estetiska be-
handlingar som kriaver medicinsk kompetens, eftersom det kan uppsta situat-
ioner under behandlingen som innebér att hdlso- och sjukvardande atgérder
vidtas.

Vid ett flertal moten har gransdragningen mellan behandlingar som gors i
estetiskt syfte och 1 medicinskt syfte diskuterats. Det har lyfts fram att syftet
med en atgérd inte alltid &r klarlagd. Ett exempel pa en atgérd dér syftet bade
kan vara badde medicinskt och estetiskt &r operation for att avldgsna hudover-
skott efter viktnedgang. Det har framforts att det inte bor anses vara ett rent
estetiskt ingrepp enbart pd den grunden att det inte omhéndertas inom den of-
fentligt bedriva hélso- och sjukvarden. Branschorganisationen SFEP har
framfort att deras medlemmar tar emot fler patienter for behandlingar som ti-
digare erbjods av landstinget men som de inte langre har majlighet att er-
bjuda pé grund av resursbrist. En patientgrupp som ndmnts specifikt dr over-
viktspatienter.

Det har vid méten med SHR och Stralsdkerhetsmyndigheten péatalats att
enbart medicinsk kompetens inte alltid 4r avgorande for att en behandling ska
kunna utforas pa ett sikert och korrekt sétt, utan det ar adekvat kompetens
som dr av vikt, exempelvis vid vissa laser- och IPL-behandlingar.
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Vid samtliga mdten har framforts att de som erbjuder estetiska behand-
lingar som kraver medicinsk kompetens dven ska ha kapacitet och kompetens
att kunna ta hand om eventuella komplikationer som uppstar i samband med
en behandling. Det har dock framf0rts att ett sadant krav inte inskranker
landstingens skyldighet att ta emot sjuka eller skadade patienter.

Vid flera moten har det framforts att verksamheter som gor behandlingar
som kréver medicinsk kompetens bor vara skyldiga att teckna en forsékring
som tdcker skador som uppstér i samband med behandling. Enligt Patientfor-
sakringsforeningen och Patientskadendmnden &r patientskadelagen tillimplig
pa estetiska behandlingar om de utfors av legitimerad hélso- och sjukvérds-
personal och utgdér annan medicinsk verksamhet enligt den lagen.
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Overvaganden och forslag

Inledning

I detta avsnitt redovisar Socialstyrelsen sina 6vervdganden och forslag pa re-
glering for att stirka skyddet for enskilda som genomgar estetiska behand-
lingar som kraver medicinsk kompetens och som kan innebéra betydande
hélsorisker.

Estetiska behandlingar som kraver
medicinsk kompetens och som kan
innebdra betydande halsorisker

Socialstyrelsens bedomning: Kirurgiska ingrepp och injektioner dr
behandlingar som kréaver medicinsk kompetens och som kan innebéra
betydande hélsorisker.

Socialstyrelsen har med utgangspunkt i en sammanstéllning 6ver estetiska
behandlingar, gjort en analys av risken'” att den som behandlas ska skadas i
samband med behandlingen. Med skada avses lidande, kroppslig eller psy-
kisk skada eller sjukdom samt dddsfall som drabbar en patient.!’® Syftet med
riskanalysen har varit att ge underlag till utredningen om vilka behandlingar
med estetiskt syfte som kridver medicinsk kompetens.

Risken med en specifik behandling ar forknippad med behandlingsatgér-
den som sédan och hur vél den utférs men ocksd med vem som accepteras
for behandling och hur vél rustad behandlaren &r att hantera uppdykande pro-
blem, biverkningar och komplikationer av olika slag hos den som fir behand-
lingen. Fardighet att genomfora en specifik behandlingsatgérd forutsétter ofta
specialinriktad metodutbildning och traning. Det utesluter inte att ocksé
andra én hélso- och sjukvardspersonal kan utbildas specifikt till hog kompe-
tens att utfora en sadan atgérd.

Den kompetens som foljer av utbildning for hélso- och sjukvérdspersonal
innebdr, utéver kompetensen att genomfora en specifik behandlingséatgérd,
att ha kunskap om anatomi, kénsliga vivnader och strukturer i kroppen, sjuk-
domstillstdnd eller 1ikemedelsbehandling som ska innebéra sarskild forsik-
tighet eller kan utgora hinder for behandlingsatgirden. Likaséd innebar det att
ha forutsattningar och forméga att hantera olika typer av komplikationer och
biverkningar som kan upptriada som en f6ljd av behandlingen.

175 Riskanalysen har gjorts i enlighet med metodhandboken Riskanalys och hiindelseanalys — analysmetoder for att 6ka
patientsidkerheten, Sveriges Kommuner och Landsting, 2015.
176 Se Socialstyrelsens termbank, http://termbank.socialstyrelsen.se/.
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Vid riskanalysen har det forutsatts att den som utfor respektive atgérd har
adekvat sjukvardsutbildning och kompetens for att utfora den.

Respektive behandling har graderats utifran tva faktorer. Den forsta &r san-
nolikheten att en skada kan intriffa, frin mycket liten till mycket stor. Den
andra &r allvarlighetsgraden av skadan om den intriffar, frin mindre allvar-
lig, dvs. obehag eller obetydlig skada, till katastrofal, vilket kan innebéra be-
staende stor funktionsnedséttning eller dodsfall. Sannolikheten for att en
skada kan intrdffa multipliceras med allvarlighetsgraden vilket resulterar i en
siffra. Ju hogre siffra desto storre anledning att vidta forebyggande atgérder
som minskar risken for att hdndelsen intraffar.

De estetiska behandlingar som fatt hdgst summa och som enligt Socialsty-
relsens bedomning anses krdva medicinsk kompetens och som kan innebéra
betydande hélsorisker, ar kirurgiska ingrepp samt olika typer av injektionsbe-
handlingar som minst gir igenom hudens alla lager.

Med kirurgi (operation) avses tilltrdde till vdvnader inuti kroppen genom
att hud, slemhinna och underliggande strukturer 6ppnas med skalpell, laser
eller liknande varefter den avsedda dtgarden genomfors. Exempel pa kirur-
giska behandlingar dr ingrepp med implantat sdsom brostforstoring, fettsug-
ning, dndrad form pé nésan, 6gonlocksforminskning, avldgsnande av fodelse-
mirken, tungklyvning.

Mojliga skador vid ett kirurgiskt ingrepp &r blodning, cirkulationspéver-
kan, allergi av ldkemedel och implantat, vidvnadsskada, nervskada, drrbild-
ning som paverkar rorlighet eller annan kroppspéaverkan, infektion och dver-
foring av resistenta bakterier. Sannolikheten for att en skada kan intrdffa
beddms som begrinsad (forutsatt att den som utfor ingreppet har adekvat
kompetens) men kan, om det sker, i vérsta fall vara katastrofal, vilket innebar
att patienten far en bestaende stor funktionsnedsittning eller avlider.

En injektion innebdr att ldkemedel, drog eller annat &mne appliceras ge-
nom huden in i kroppen eller in i blodbanan med injektionsspruta (pump,
verktyg) och kanyl (ndl, spets). Exempel pé injektioner ar

- behandling med botulinumtoxin som injiceras i syfte att minska aktiviteten
i ansiktets mimiska muskler sé att rynkor slétas ut,

- injektion av permanent eller icke-permanent vivnadsfiller som innebér att
ett utfyllande &mne sprutas in i vivnaden for att pdverka form och hud-
kontur, och

- injektion av enzym som bryter ner fett med syfte att minska fettméngden
lokalt och paverka hudkontur (lipolys).

Gemensamt for ovanstaende injektioner &r att de kan ge upphov till skador
som exempelvis blodning, cirkulationspaverkan, allergisk reaktion av sub-
stansen, vidvnadsskada, nervskada, infektion och 6verforing av resistenta bak-
terier. Aven behandling som innebir att nedbrytbar kirurgisk trdd som dras
under huden for att strama upp den (tradlyft) har ansetts utgdra en injektion i
detta fall. Exempel pd mdjliga skador vid en sddan behandling dr ojimn och
icke onskvird drrbildning, infektion och Gverforing av resistenta bakterier.
Sannolikheten for att en skada ska intrdffa vid ovan nimnda injektionsbe-
handlingar bedoms som liten (forutsatt att det &r en person med adekvat kom-
petens som injicerar), men skadan kan vara av betydande allvarlighetsgrad
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om sa sker och innebéra bestdende méttlig funktionsnedsattning. Upprak-
ningen av olika slags injektionsbehandlingar ovan &r inte uttdmmande, men
gemensamt for alla dr att de minst gar igenom hudens samtliga lager.

Hdalso- och sjukvdardens regelverk gors
tilldmpligt

Socialstyrelsens forslag: Kirurgiska ingrepp som gors 1 estetiskt syfte
och injektioner som ges i samma syfte ska omfattas av hélso- och sjuk-
vardslagstiftningen genom ett tilldgg i definitionen av hélso- och sjuk-
vard i 2 kap. 1 § HSL.

Som tidigare ndmnts forstds med medicinsk kompetens sddan kompetens
som foljer av utbildning for hélso- och sjukvédrdspersonal och innebér, utdver
kunskap om en specifik behandlingsatgérd, kunskap om huruvida forutsétt-
ningarna dr uppfyllda for att en viss atgédrd kan vidtas 1 ett enskilt fall. Det in-
nebdr dven att ha forutsittningar och formaga att hantera olika former av
komplikationer och biverkningar som kan uppsta till foljd av behandlingen.
Detta betyder att hédlso- och sjukvardspersonal som utfor en estetisk behand-
ling som kréver medicinsk kompetens, 1 ndgon utstrackning fore under eller
efter den estetiska behandlingen gor en beddmning eller vidtar en atgird som
utgdr hélso- och sjukvard enligt nuvarande definition i HSL, dvs. medicinskt
forebygger, utreder och behandlar en sjukdom eller en skada.!”’

For att undvika otydligheter och gransdragningsproblem anser Socialsty-
relsen att samma regelverk ska vara tillampligt fore, under och efter estetiska
behandlingar som kraver medicinsk kompetens och som kan innebéra bety-
dande hilsorisker. I flertalet av dessa behandlingar ingéar dessutom behand-
ling med ldkemedel, exempelvis anestesi vid ett kirurgiskt ingrepp, vilket far
anses utgora en hélso- och sjukvardsatgdrd enligt nuvarande regelverk. Ett
annat exempel pd nér lakemedel anvinds dr behandling med antidot efter
overbehandling med fillers, vilket utfors som en dtgird for att medicinskt f6-
rebygga, utreda och behandla sjukdom eller skada.

I dagsliget finns det privata verksamheter som tar emot patienter pa remiss
fran den offentligt bedrivna varden och utfor exempelvis rekonstruktiva ki-
rurgiska ingrepp efter en skada eller sjukdom. Detta dr att betrakta som
hélso- och sjukvérd enligt nuvarande regelverk. Dessa verksamheter behand-
lar dven patienter som sjdlva bekostar sina behandlingar, som kan vara allti-
fran uteslutande medicinskt motiverade till rent estetiska eller nagonstans
ddremellan pé skalan. Socialstyrelsen anser att det inte vore &ndamalsenligt,
varken utifran ett patientsékerhets- eller verksamhetsperspektiv, att olika re-
gelverk skulle vara tillampliga beroende pa vem som bekostar behandlingen
eller syftet med ingreppet, nér hélso- och sjukvardspersonal utfor ingreppen
och skaderisken for den som behandlas dr densamma. Det kan tillaggas att

177 Se 2 kap. 1 § 1 HSL.
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gransdragningar vid bedomning av syftet med en behandling kan vara svara
att gora och att ha regelverk som ar uppbyggda kring detta kriterium blir déir-
for dven svartolkade. Socialstyrelsen foreslar darfor att hdlso- och sjukvar-
dens regelverk i sin helhet ska goras tillampligt vid kirurgiska ingrepp och
injektioner i estetiskt syfte. Ddrmed skulle patienter som genomgar en sadan
behandling omfattas av samma skydd som géller for andra behandlingar en-
ligt hilso- och sjukvardslagstiftningen. Socialstyrelsen anser att forslaget in-
nebdr ett reglerat ansvar for hela vardkedjan for de verksamhetsutovare som
erbjuder dessa behandlingar.

Krav pd patientférsékring

Kirurgiska ingrepp och injektioner som ges i estetiskt syfte ska, enligt Social-
styrelsens forslag, utgdra hdlso- och sjukvard enligt HSL. Darmed omfattas
de verksamheter som utfor dessa behandlingar av patientskadelagens krav pa
patientforsikring.

Socialstyrelsen har inom ramen for uppdraget stéllt fragor till fyra av de
storre forsakringsbolagen. Av svaren framkom att vissa bolag tecknar pati-
entforsdkring for verksamheter som erbjuder sddana behandlingar, under for-
utséttning att atgarderna utfors av legitimerad hélso- och sjukvéardpersonal.
Vissa bolag stéller krav pd att verksamheterna ska utfora viss hilso- och
sjukvard utdver den estetiska verksamheten, och tecknar dirmed inte forsik-
ring for sddana verksamheter som endast gor kirurgiska ingrepp eller injekt-
ioner i estetiskt syfte. Exempelvis kan i sadant fall en tandvardsverksamhet
teckna patientforsiakring, om den utéver den vanliga tandvardsverksamheten
utfor injektioner i estetiskt syfte, under forutsittning att injektionerna utfors
av legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal.

I de fall en verksamhet som utfor estetiska behandlingar inte har legitime-
rad hélso- och sjukvérdspersonal kan den teckna en behandlingsskadeforsik-
ring hos ett forsakringsbolag. Precis som patientforsakringen &r en behand-
lingsskadeforsikring en s.k. no-fault forsdkring.

De tillfragade forsakringsbolagen uppgav att bedomningen huruvida en
verksamhet omfattas av patientskadelagens krav pa patientforsdkring kan
vara svar. Samma typ av atgird kan antingen tickas av patientforsakringen,
om den utfors av hédlso- och sjukvardspersonal, eller av behandlingsskadefor-
sakringen om den utfors av exempelvis en hudterapeut. Ett av forsdakringsbo-
lagen har sdrskilt framhallit att det skulle underldtta om alla verksamheter
som gor kirurgiska ingrepp eller ger injektioner i estetiskt syfte omfattas av
patientskadelagen, och ddrmed kravet pa patientforsikring, eftersom deras
beddomningar da skulle bli mer enhetliga. En patientforsikring utgor ett star-
kare skydd for patienten dn en allmén ansvarsforsékring, eftersom patienten 1
det senare fallet maste visa att behandlaren har vallat skadan.

Socialstyrelsen anser att syftet med en viss atgérd inte ska vara avgorande
for vilket forsidkringsskydd den enskilde omfattas av. Istéllet bor utgangs-
punkten vara skaderisken med ett visst ingrepp. Ddrmed anser Socialstyrel-
sen att patienter som genomgar kirurgiska ingrepp eller injektionsbehand-
lingar 1 estetiskt syfte ska omfattas av samma forsdkringsskydd som for andra
behandlingar i hélso- och sjukvarden.
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Tillsyn

De verksamheter som erbjuder kirurgiska ingrepp eller injektioner 1 estetiskt
syfte blir i lagens mening att betrakta som vardgivare. De star darfor tillsam-
mans med hélso- och sjukvédrdspersonalen under IVO:s tillsyn och ska an-
miila sin verksambhet till vardgivarregistret.'”

IVO:s tillsyn planeras och genomfors med utgdngspunkt i myndighetens
egna riskanalyser om inte annat framgar av lag, forordning eller sérskilt be-
slut frén regeringen.'” Detta innebir att IVO granskar de verksamheter som
myndigheten bedomer dr mest angeldgna att granska, s.k. riskbaserad tillsyn.
Pé vissa, av regeringen beslutade omréden, genomfors s.k. frekvenstillsyn,
som innebdr att dessa omraden tillsynas regelbundet. Socialstyrelsen bedo-
mer att det inte ingdr 1 uppdraget att 1imna forslag pd om tillsynen ska vara
riskbaserad eller frekvensbaserad.

Patientens mojlighet att klaga pd varden

Den 1 januari 2018 tridde nya bestimmelser i kraft som syftar till ett mer
dndamélsenligt klagomalssystem i hilso- och sjukvarden. De nya bestammel-
serna innebdr ett fortydligande av att det i forsta hand ska vara vardgivarna
som tar emot och beméter klagomal fran patienter och dess nirstiende.'*
Samma datum tridde en ny lag i kraft som reglerar patientnamndernas verk-
samhet vari det framgdr att nimndernas huvuduppgift ska vara att hjélpa och
stodja patienter med att fa sina klagomal besvarade av vardgivarna.'®!

Enligt nuvarande regelverk omfattar patientndmndernas verksambhet inte
patienter inom bl.a. viss privat vard. Regeringen har bedomt att det finns be-
hov av mer underlag for att kunna ta stillning till hur denna patientgrupp ska
kunna fa stod i klagomalsprocessen.'8? Regeringen har dirfor gett Statskon-
toret i uppdrag'®® att foresla hur de grupper som idag inte omfattas av pati-
entnamndernas verksamhet ska fa stdd i klagomélsprocessen. Denna del av
uppdraget ska delredovisas senast den 1 december 2018.

De som genomgér kirurgiska ingrepp och injektionsbehandling i estetiskt
syfte utgor, enligt Socialstyrelsens forslag, patienter inom viss privat vard.
Socialstyrelsen anser att denna patientgrupp far antas inga i Statskontorets
uppdrag, med hinsyn till hur det uppdraget dr formulerat.

Externa aktorers synpunkter p& forslaget

Nedan redogors for de synpunkter som branschorganisationer, branschini-
tiativ, myndigheter och andra aktorer haft pa forslaget att utvidga 2 kap. 1 §
HSL till att omfatta kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt syfte.
SFEP anser att kirurgiska ingrepp 4r att betrakta som hélso- och sjukvard
oavsett syfte och SPESO samt EIR anser att estetiska injektioner av
botulinumtoxin och fillers ér att betrakta som en del av hélso- och sjukvér-
den. IVO anser att det som kréver hilso- och sjukvards sirskilda kompetens

178 Se 2 kap. 1 § PSL.

179 Qe 2 § forordning (2013:176) med instruktion for Inspektionen for vard och omsorg.

180 Se 3 kap. 8 a § PSL.

181 Se 1 och 2 §§ lagen (2017:372) om stéd vid klagomal mot hilso- och sjukvérden.

182 Uppdrag att folja upp och utvirdera ett mer dndamélsenligt klagoméalssystem, regeringsbeslut S2018/00209/FS
(delvis).

183 Regeringsbeslut $2018/00209/ (delvis).
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ar att betrakta som hélso- och sjukvérd, d4ven om det ror sig om en estetisk
behandling. Konsumentverket, Likemedelsverket och Intressegruppen for
Estetisk Dermatologi samt representanter for de landsting som Socialstyrel-
sen tréffat ser positivt pd Socialstyrelsens forslag att utvidga 2 kap. 1 § HSL
till att omfatta dven kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt syfte. Pati-
entskadendmnden och Patientforsékringsforeningen anser att sddana behand-
lingar redan utgor hélso- och sjukvérd enligt patientskadelagen, forutsatt att
de genomfors av legitimerad hélso- och sjukvardspersonal, men ser positivt
pa att det fortydligas ytterligare.

SKL har hinvisat till sitt yttrande 6ver utredningen om kroppsbehand-
lingar (SOU 2015:100) dér de, utifran det uppdragets utformning och forslag,
stdllde sig positiva till en egen lagstiftning for omridet.

Kirurgiska ingrepp och injektfioner i
estetiskt syfte far enbart utféras av hdlso-
och sjukvardspersonal

Socialstyrelsens forslag: Enbart hilso- och sjukvéardspersonal ska yr-
kesméssigt fa gora kirurgiska ingrepp i estetiskt syfte eller ge injekt-
ioner 1 samma syfte.

Kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt syfte bedoms krdva medicinsk
kompetens och kan innebdra betydande hélsorisker. Socialstyrelsen anser att
det inte, utifran ett patientsdkerhetsperspektiv, dr lampligt att tillata personer
som inte har medicinsk kompetens och som agerar utanfor hélso- och sjuk-
varden att utfora sddana behandlingar. Socialstyrelsen foreslar darfor en ny
bestammelse 1 5 kap. PSL som begrénsar rétten for annan &n hélso- och sjuk-
vardspersonal att gora kirurgiska ingrepp och ge injektioner i estetiskt syfte.

Med hélso- och sjukvardspersonal avses i detta sammanhang framst de
som har legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvarden, personal som
ar verksam vid sjukhus och andra virdinrattningar och som medverkar i
hilso- och sjukvard av patienter samt den som i annat fall vid hélso- och
sjukvard av patienter bitrdder en legitimerad yrkesutdvare, exempelvis under-
skéterskor. '3

Forslaget innebir alltsd att kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt
syfte forbehalls hilso- och sjukvéarden. Detta ska givetvis inte uppfattas som
att all hilso- och sjukvérdspersonal har den kompetens som kravs for att
kunna utfora dessa behandlingar. Det ankommer pé vardgivaren, verksam-
hetschefen och den enskilde hélso- och sjukvardspersonalen att bedoma om
han eller hon har den kompetens som krévs for att utfora en viss atgird pa ett
patientsiikert sitt.'®

184 Se | kap. 4 § PSL.
185 Se 4 kap. 2 § HSL, 4 kap. 5 § HSF och 6 kap. 2 § PSL.
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De forsakringsbolag som myndigheten har varit 1 kontakt med har uppgett
att en grundforutséttning for att kunna teckna patientforsakring ar att verk-
samheten har legitimerad hilso- och sjukvardspersonal.

Utredaren i KAM-utredningen har fatt i uppdrag'®® att gora en versyn av
bestammelserna i 5 och 10 kap. PSL och lamna nddvandiga forfattningsfor-
slag. Socialstyrelsens forslag till &ndringar 1 5 och 10 kap. PSL kan ddrmed
behdva anpassas till KAM-utredningens kommande forslag.

186 Tilliggsdirektiv till KAM-utredningen, Kommittédirektiv Dir. 2018:63 (S 2017:05).
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Skyldighet att ge information till patient

Socialstyrelsens forslag: Den som genomgar ett kirurgiskt ingrepp el-
ler far injektionsbehandling i estetiskt syfte ska fa information innan
ingreppet genomfors. Socialstyrelsen bor fa bemyndigande att utférda
kompletterande foreskrifter till informationsbestimmelserna i 3 kap.
patientlagen.

Branschorganisationer och myndigheter har framfort att det &r viktigt att de
patienter som genomgar estetiska behandlingar som kriaver medicinsk kom-
petens far information dels om sjélva ingreppet men ocksd om riskerna med
det. Detta eftersom det ror sig om personer som, utan att det foreligger nagot
medicinsk indikation, véljer att utsétta sig for en risk.

Patientlagens bestimmelser om information'®” som ska ges till patienten
och dennes nérstdende skulle med Socialstyrelsens forslag bli tillampliga.
Dir anges att patienten ska fa information om bl.a. det férvintade vard- och
behandlingsforloppet, vésentliga risker for komplikationer och biverkningar
samt eftervard och metoder for att forebygga sjukdom eller skada.'®® Det ér
den som har ansvaret for hélso- och sjukvédrden av en patient som ska se till
att patienten ges denna information. '’

Socialstyrelsen anser att det behdvs kompletterande bestimmelser om in-
formation till patienter som genomgar ett kirurgiskt ingrepp eller injektions-
behandling i estetiskt syfte. Detta eftersom det 4r behandlingar som inte har
nagon medicinsk nytta och dr ett omrade som ligger néra det konsumentrétts-
liga. Den omsténdigheten att de verksamheter som erbjuder dessa behand-
lingar &r vinstdrivande foretag och att patienten sjdlv bekostar sin behand-
ling, utgor ytterligare ett skl till att det &r viktigt att patienten fér relevant
information i syfte att kunna fatta ett vil avvigt beslut. Socialstyrelsen bor
darfor fa ett bemyndigande for att kunna utfirda kompletterande bestimmel-
ser om information som ska ges till patienten.

Den information som Socialstyrelsen anser viktig, utover information om
ingreppet och risker med detsamma, &r bl.a. information om ett implantats
livslangd vid ingrepp som inbegriper implantat och upplysning om den pati-
entforsdkring som tecknats for verksamheten. Idag finns inget samlat register
dér det framgdr var en vdrdgivare tecknat sin patientforsékring. Eftersom en
patient som fatt en skada som omfattas av patientskadelagen kan gora sin an-
miilan direkt till forsikringsgivaren'® ir det av stor betydelse att patienten
far denna uppgift sa tidigt som mojligt. Vardgivaren har idag en skyldighet
att informera en patient som drabbats av en virdskada om mojligheterna att
begira ersittning enligt patientskadelagen.'®! Socialstyrelsen bedomer att det
vid aktuella behandlingar finns skil att redan infor ett ingrepp informera om

187 Se 3 kap. patientlagen.

188 Se 3 kap. 1 § patientlagen.

189 Qe 6 kap. 6 § PSL.

190 Se 23 § patientskadelagen.

191 Se 3 kap. 8 § 6 PSL samt 11 kap. 2 § 6 patientlagen.
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vilken patientforsidkring som har tecknats. Det blir &ven en forsékran for pati-
enten att vardgivaren har en patientforsékring. Enligt uppgift fran Patientfor-
sakringsforeningen kan det, som det ser ut idag, vara svart for den skadeli-
dande att fa reda pd var virdgivaren tecknat sin patientforsdkring nir det vél
har uppstatt en skada. Verksamheten kan ha upphdrt och de ansvariga finns
inte tillgdngliga.

Vad giller dokumentation av den givna informationen ska patientjournalen
alltid innehalla uppgift om den information som har limnats till patienten.'*?

Uppfdljining av regleringen

Socialstyrelsens bedomning: Den nya regleringen behdver foljas upp.

Det finns inte ndgon samlad information i form av nationellt register eller lik-
nande avseende de verksamheter som omfattas av Socialstyrelsens forslag pa
reglering. Det saknas ddrmed kunskap om omfattningen och storleken pé de
verksamheter som omfattas samt vilken kompetens som &ar vanligt forekom-
mande. Det dr darfor viktigt att f6lja upp den nya regleringen for att fa battre
kunskap om de verksamheter som erbjuder kirurgiska ingrepp och ger injekt-
ioner i estetiskt syfte och vidta ytterligare atgiarder, sdsom exempelvis upp-
ratta myndighetsforeskrifter eller vigledning, om det framkommer att ett sa-
dant behov foreligger.

192 Se 3 kap. 6 § PDL.
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Annan magjlig reglering

I detta avsnitt redogor Socialstyrelsen for de alternativa I6sningar som myn-
digheten dvervigt men inte gatt vidare med dé de, enligt myndigheten, inte
skulle leda till att patienter erhaller ett fullgott skydd.

Sarlagstiftning for kirurgiska ingrepp och injektioner
som ges i estetiskt syfte

Socialstyrelsens bedomning: En sirlagstiftning for kirurgiska ingrepp
och injektioner i estetiskt syfte leder inte till ett fullgott skydd for den
enskilde.

Gréinsdragningen mellan estetiska behandlingar som kréver medicinsk kom-
petens och hilso- och sjukvérd ér inte alltid tydlig. Tidigare utredningar har i
storre eller mindre utstrackning foreslagit att vissa delar av hélso- och sjuk-
vardens regelverk bor goras tillimpligt, jamte en speciallag om estetiska be-
handlingar eller kroppsbehandlingar.' I bida fallen har utredningarna fatt
kritik for att leda till grinsdragningsproblem. Négra av de synpunkter som
lyftes fram av remissinstanserna var problematiken med att i en sirlagstift-
ning utgd fran syftet med en atgird. Detta eftersom det kan vara svart att ur-
skilja och bedoma 1 flera fall vilket skapar tolkningsproblem. Det ifragasattes
dven om en sadan 16sning dér syftet utgjorde den avgorande faktorn for vil-
ket regelverk som en enskild omfattas av var &ndamélsenligt. Likasa ansigs
det oklart vilket regelverk som skulle goras tillampligt vid medicinska be-
domningar som gors innan, under eller efter en behandling, exempelvis vid
komplikationer, da hilso- och sjukvardspersonal har att forhalla sig till hilso-
och sjukvérdens regelverk.

Vidare ansags det oklart i vilken man speciallagen, vid behandlingar som
inbegrep likemedel, omfattade hela kedjan diagnos, ordination, férskrivning,
tillhandahéllande och administrering. Darutover ansags forslagen kriva om-
fattande kompletteringar i form av myndighetsforeskrifter, liknande det som
redan idag existerar pa hélso- och sjukvardens omrade.

Med en speciallag skulle IVO i sin tillsyn behova tilldampa ett till hilso-
och sjukvarden parallellt regelverk vid tillsyn av kirurgiska ingrepp och in-
jektioner 1 estetiskt syfte. Ett sddant regelverk kan aldrig bli lika heltdckande
som det redan existerande inom hilso- och sjukvarden. Det finns dven risk
for att det uppstar situationer dir det saknas reglering. Socialstyrelsens be-
domning dr att en sirlagstiftning for dessa behandlingar inte skulle leda till
ett tillfredsstillande skydd for patienten.

193 T Lindellutredningen foreslogs PSL bli tillimplig i sin helhet och i SOU 2015:100 foreslogs 8 kap. PSL om provo-
tid och aterkallelse av legitimation bli tillimpligt.
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Kirurgiska ingrepp och injektioner som ges i estetiskt
syfte j@mstdlls med hdlso- och sjukvard

Socialstyrelsens bedomning: En forandring i HSL for att jimstélla
kirurgiska ingrepp och injektioner som ges i estetiskt syfte med hélso-
och sjukvard leder inte till ett fullgott skydd for den enskilde.

Ett alternativ till att utvidga begreppet hélso- och sjukvard 1 HSL éar att istdl-
let jamstilla kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt syfte med hélso-
och sjukvérd. En liknande 16sning finns pd mervardesskatteomréadet. I mer-
virdesskattelagen (1994:200), ML, jamstélls medicinskt betingad fotvard
med sjukvard som 4r undantagen skatteplikt och dirmed momsfri.'** Lagstif-
taren har dock inte i forarbetena till lagen utvecklat vad som avses med att
viss fotvard jaimstills med sjukvérd, dvs. hur begreppet jamstillas bor tolkas,
eller hur bestimmelsen ska tillimpas.'*>

Socialstyrelsen bedomer att ett tilldgg i HSL som skulle jdmstélla kirur-
giska ingrepp och injektioner i estetiskt syfte med hélso- och sjukvérd skulle
leda till tolkningssvarigheter, bl.a. om hur andra forfattningar som reglerar
hélso- och sjukvéarden sdsom PSL och PDL ska tillimpas. Darutover skulle
inte Socialstyrelsens foreskrifter pa hélso- och sjukvardsomradet bli tillimp-
liga. Det skulle behova upprittas nya bemyndiganden for Socialstyrelsen lik-
vél som foljdéndringar i manga av myndighetens foreskrifter.

Specifika kompetenskrav i lagstiftning

Socialstyrelsens bedomning: En reglering som innebdr att det i lag
uppstélls kompetenskrav kopplade till specifika ingrepp skulle inne-
bira en detaljreglering som inte harmonierar med hur den 6vriga hélso-
och sjukvardslagstiftningen ar utformad.

Branschorganisationer och certifieringsinitiativ har framfort att de forordar
detaljerade krav pa kompetens gillande utférande av estetiska behandlingar,
liknande de som finns i Danmark. Socialstyrelsen bedomer att detaljerade
kompetenskrav i lag inte harmonierar med hur hélso- och sjukvérden &r re-
glerad i 6vrigt. Det finns fa regler om vem som fér gora vad i hélso- och
sjukvarden. Endast i ett fatal fall har lagstiftaren angivit kompetensnivéan for
en viss atgird.'”® I hilso- och sjukvarden ir det vardgivaren, ofta verksam-
hetschefen, som ansvarar for att fordela arbetsuppgifter utifran personalens

194 Se 3 kap. 5 § ML.

195 Se prop. 1993/94:99 om en ny mervirdesskattelag.

196 Se exempelvis 5 § abortlagen (1975:595), 6 § steriliseringslagen (1975:580), 4 och 39 §§ lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard.
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kompetens.'”” Dirutdver har hiilso- och sjukvardspersonalen sjilv ansvar for
hur han eller hon utfor sina arbetsuppgifter.'*®

Socialstyrelsens forslag utesluter inte mojligheten att meddela vissa speci-
fika forfattningskrav pd kompetens i myndighetsforeskrifter om det i en upp-
foljning av regleringen framkommer att det finns ett sidant behov. I sam-
manhanget kan nimnas att de krav pa kompetens som finns i Danmark
aterfinns i myndighetsforeskrifter och inte i lag.

Krav pd tillst&dnd att géra kirurgiska ingrepp eller ge
injektioner i estetiskt syfte

Socialstyrelsens bedomning: Det resultat som ett krav pa tillstand pa
individ- eller verksamhetsniva syftar till att uppna stér inte i rimlig pro-
portion till de resurser som skulle krivas.

Ett tillstdndsforfarande &r resurskrdvande och garanterar enbart att den som
ansoker om ett tillstdnd uppfyller aktuella krav vid tidpunkten for utfardan-
det. For att kontrollera att de tillstindspliktiga utévarna éven efter utfardan-
det uppfyller kraven krivs kontinuerlig tillsyn. Skulle ett krav pa tillstdnd in-
foras dr det rimligaste att IVO skulle prova sadana drenden och utfiarda
beslut. Tillstdnd som IVO idag utfardar ér bl.a. till blodverksamheter och
vavnadsinrittningar.

Det har dock uppmérksammats i utviarderingar och granskningar att det
kan uppsta problem att ha tillsyn och tillstandsgivning vid samma myndighet.
En aspekt som tagits upp &r att tillstdndsgivningen kan inkrdkta pd myndig-
hetens utrymme att bedriva tillsyn. Detta framforallt i de fall tillsynsmyndig-
heten sjdlv bestimmer nér och 1 vilka former aktiv tillsyn ska utforas. Till-
stand ar ofta styrda av att de maste lamnas inom en viss tidsram och en
konsekvens kan da bli att tillstdndsgivningen prioriteras pa bekostnad av till-
synen.'?? Socialstyrelsen anser att det inte #r visat att ett tillstindsforfarande
skulle innebéra ett starkare skydd for den enskilde dn en anmélningsplikt 1
forening med en mojlighet att forbjuda fortsatt verksamhet som inte uppfyller
kraven.

197 Se 4 kap. 2 § HSL samt 4 kap. 5 § HSF.
198 Se 6 kap. 2 § PSL.
199 Ténk till om tillsynen — Om utformningen av statlig tillsyn, Statskontoret, 2012, s. 52.
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Konsekvenser av forslagen

Socialstyrelsen redogdr hir for forslagens konsekvenser enligt forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Beskrivning av problemet och syftet med
forslagen

Socialstyrelsen konstaterar att gillande ratt inte innebdr ett tillrackligt skydd
for patienter som genomgar estetiska behandlingar som kraver medicinsk
kompetens och som kan innebédra betydande hilsorisker. For att stirka skyd-
det for den enskilde fore, under och efter behandlingen samt vid en eventuell
skada foreslar Socialstyrelsen att dessa behandlingar ska utgdra hélso- och
sjukvard enligt HSL. Darmed blir hélso- och sjukvardens regelverk géillande i
sin helhet for de behandlingar som anses kriva medicinsk kompetens och
som kan innebéra betydande hélsorisker, ndmligen kirurgiska ingrepp och in-
jektioner i estetiskt syfte.

Berorda av regleringen

Forslagen innebdr att de verksamheter som gor kirurgiska ingrepp eller ger
injektioner i estetiskt syfte bedriver hilso- och sjukvard och &r vardgivare.
De som i dagsldget erbjuder dessa behandlingar utan att uppfylla hilso- och
sjukvérdens regelverk kommer inte i fortsittningen fa bedriva sadan verk-
samhet. Patienter som genomgar ett kirurgiskt ingrepp eller injektionsbe-
handling i estetiskt syfte berors. IVO kommer att beroras av forslagen dé de
har tillsyn 6ver hélso- och sjukvarden och dess personal. Kommunernas till-
syn over verksamheter som erbjuder bl.a. fillersbehandlingar kommer att
overga till IVO. De forsdkringsbolag som tillhandahaller patientforsiakring
for estetiska behandlingar som utfors av hélso- och sjukvérdspersonal kan
berdras da de vardgivare som omfattas av regleringen blir skyldiga att ha en
patientforsdkring.

Alternativa [6sningar och effekter om
ingen reglering kommer till stand

En alternativ 16sning till Socialstyrelsens forslag hade kunnat vara att foresla
en sérlagstiftning for kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt syfte. Soci-
alstyrelsen har dock bedomt att ett sadant forslag skulle leda till tolknings-
svérigheter samt risk for avsaknad av forfattningsstdd vid tillimpningen. So-
cialstyrelsen anser att en sddan 16sning inte skulle stirka skyddet for den
enskilde.

Om ingen reglering kommer till stdind kommer det dven i fortsittningen
rada oklarhet i vilket regelverk som ska goras géllande vid dessa behand-
lingar. Det skulle heller inte finnas nagra begransningar i lag om vem som fér
gora kirurgiska ingrepp eller ge injektioner 1 estetiskt syfte.
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Konsekvenser for verksamheter som gor
kirurgiska ingrepp och ger injektioner i
estetiskt syfte

De verksamheter som omfattas av Socialstyrelsens forslag anses bedriva
hélso- och sjukvard och &r vardgivare. En vardgivare har hela hilso- och
sjukvardens regelverk att forhélla sig till. Utdver de grundlaggande kraven i
HSL, PSL och patientlagen blir PDL med krav pé journalforing direkt till-
lampliga. Flertalet av Socialstyrelsens foreskrifter blir ocksa gillande. Exem-
pel pa tillampliga foreskrifter av generell karaktér &r Socialstyrelsens fore-
skrifter och allménna rdd (SOSFS 2011:9) for systematiskt kvalitetsarbete
och Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:40) om
vardgivares systematiska patientsdkerhetsarbete. Detta innebédr som exempel
att vardgivaren har en skyldighet att uppritta ett ledningssystem och identifi-
era, beskriva och faststélla de processer som behovs for att sikra verksamhet-
ens kvalitet.

Vidare ska den vard som erbjuds vara av god kvalitet med en god hygi-
enisk standard och det ska finnas den personal, de lokaler och den utrustning
som behdvs for att god vard ska kunna ges.?”° Verksamheter som omfattas av
forslaget blir d&ven skyldiga att ha en patientforsidkring som tacker skador en-
ligt patientskadelagen. Tillampliga foreskrifter av mer specifik karaktér dr
bl.a. Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rdd (HSLF-FS 2017:37) om
ordination och hantering av ldkemedel i1 hélso- och sjukvarden.

De verksamheter som inte har hilso- och sjukvardspersonal kommer be-
hova anlita den hélso- och sjukvardspersonal som kréavs for att bedriva en pa-
tientsdker hélso- och sjukvéard.

Kraven pa att hélso- och sjukvardspersonal ska finnas 1 verksamheten och
att verksamheten dr vardgivare innebér viss begransning i naringsfriheten.
Socialstyrelsen anser dock att en sddan begrinsning ér vél avvigd eftersom
forslaget innebar att skyddet for den enskilde stirks och att antalet personer
som skadas 1 samband med ett kirurgiskt ingrepp eller injektionsbehandling 1
estetiskt syfte bedoms minska (se vidare avsnitt Samhillsekonomiska kostna-
der s. 85).

Antal féretag som berors

Det finns svarigheter med att hitta information om antalet foretag som kan
komma att omfattas av regleringen, dd det inte finns ndgot samlat register
over verksamheter som gor kirurgiska ingrepp eller ger injektioner i estetiskt
syfte. I detta avsnitt redogors for den informationsinhdmtning som myndig-
heten gjort i syfte att ge en bild av hur manga verksamheter som kan bli be-
rorda av forslagen.

Verksamheter som &r anmdlda till vardgivarregistret
Socialstyrelsen har inhdmtat information fran IVO:s vardgivarregister om an-
talet verksamheter som gor kirurgiska ingrepp eller injektionsbehandlingar 1

200 e 5 kap. 1 och 2 §§ HSL.
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estetiskt syfte. Enligt IVO uppgar antalet till 32 stycken verksamheter.?”! Det
ar dock svart att urskilja om verksamheterna enbart erbjuder estetiska be-
handlingar eller dven erbjuder behandlingar som é&r helt eller delvis medi-
cinska.

Verksamheter som bedriver kirurgi i estetiskt syfte
Socialstyrelsen har inhimtat uppgifter frin Skatteverket*** om antalet foretag
som bedriver verksamhet enligt SNI?>-koden 86 222, specialistlikare, ej pa
sjukhus. Koden innefattar 6ver 30 olika verksamhetsinriktningar dér en av
dessa utgor kosmetisk kirurgi. Det har inte varit mdjligt att utldsa hur manga
foretag som bedriver just kirurgi i estetiskt syfte. Information om antalet fo-
retag som &r registrerade pa SNI-koden 86 222 specialistldkare, ej pa sjukhus
redovisas 1 tabellerna nedan.

Antal foretag som bedriver verksamhet enligt SNI 86 222,
Specialistidkarverksamhet, ej pa sjukhus

Foretagsform Antal
Enskild firma 514
Aktiebolag 2744
Handelsbolag och kommanditbolag 180
Summa 3438

Antal foretag som bedriver verksamhet enligt SNI 86 222 och ar
registrerade som arbetsgivare

Anstallda Antal
Enskild firma 29
Aktiebolag 1861
Handelsbolag och kommanditbolag 21
Summa 1911

Antal foretag som bedriver verksamhet enligt SNI 86 222 och ar momsreg-
istrerade204

Anstallda Antal
Enskild firma 298
Aktiebolag 1428
Handelsbolag och kommanditbolag 106
Summa 1832

En sokning pé internet och pa sidan plastikoperationer.net dver antalet
plastikkirurgiska kliniker visar antalet 133 stycken i landet. Detta ger dock
inte hela bilden av antalet foretag som gor kirurgiska ingrepp i estetiskt syfte,
eftersom det inte finns nigot heltickande register dver dessa.’®

201 Information inhdmtat frdn IVO den 6 mars 2018, fritextsdkning i vardgivarregistret pd estetiska behandlingar.

202 Uppgifter inhimtade den 24 juni 2018.

203 Standard for Svensk néringsgrensindelning.

204 Estetiska behandlingar utan medicinsk indikation utgdr momspliktig verksamhet enligt Skatteverket, se 3 kap. 4
och 5 §§ ML.

205 Plastikoperationer.net ir, enligt dem sjélva, Sveriges stdrsta informationsportal inom kosmetiska ingrepp och be-
handlingar, se http://www.plastikoperationer.net/om-oss.
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SFEP har inte nigot register over antalet foretag som gor kirurgiska in-
grepp 1 estetiskt syfte men har ett medlemsantal om 79 personer. Som tidi-
gare ndmns ar kraven for medlemskap att inneha plastikkirurgisk specialist-
kompetens och fem ars erfarenhet inom omradet samt dérefter intygad
erfarenhet av estetiska plastikkirurgiska ingrepp.

Verksamheter som bedriver injektionsbehandling i estetiskt
syfte

Socialstyrelsen har inhdmtat uppgifter fran Skatteverket™ om antal foretag
som bedriver verksamhet enligt SNI-koden 96 022 skonhetsvard. Koden in-
nefattar 6ver 30 olika verksamhetsinriktningar dir en av dessa utgor injekt-
ionsbehandling 1 samband med skonhetsbehandlingar. Det har inte varit mdj-
ligt att utldsa hur manga foretag som bedriver just injektionsbehandlingar i
estetiskt syfte. Information om antalet foretag som ar registrerade pad SNI-
koden 96 022, skonhetsvard, redovisas i tabellerna nedan.

t206

Foretag som bedriver verksamhet enligt SNI 96 022, Skdnhetsvard

Foretagsform Antal
Enskild firma 4338
Aktiebolag 2 296
Handelsbolag och kommanditbolag 269
Summa 6903

Antal foretag som bedriver verksamhet enligt SNI 96 022 och ar
registrerade som arbetsgivare

Anstallda Antal
Enskild firma 385
Aktiebolag 1960
Handelsbolag och kommanditbolag 69
Summa 2414

Antal foretag som bedriver verksamhet enligt SNI 96 022 och ar momsreg-
istrerade207

Anstallda Antal
Enskild firma 4141
Aktiebolag 2 260
Handelsbolag och kommanditbolag 255
Summa 6 656

Kommuners uppskattning av verksamheter som erbjuder
fillersbehandlingar

I SOU 2015:100 Kroppsbehandlingar — Atgérder for ett stirkt konsument-
skydd presenteras resultatet av en enkédtundersokning som skickades ut till
Sveriges 290 kommuner. Enkédten inneholl bl.a. frdgor om uppskattat antal

206 Uppgifter inhimtade den 24 juni 2018.
207 Estetiska behandlingar utan medicinsk indikation utgdr momspliktig verksamhet enligt Skatteverket, se 3 kap. 4
och 5 §§ ML.
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foretag som bedriver yrkesmassig hygienisk verksamhet. Sammanlagt har de
svarande 252 kommunerna angett antalet verksamheter vara drygt 8 700.
Cirka 6 procent av dessa uppskattas vara skonhetssalonger med fillersinjekt-
ioner?® vilket betyder att drygt 500 verksamheter som var anmilda till kom-
munen utforde fillersbehandlingar.

Kosthnadsmassiga konsekvenser for verksamheter
som gor kirurgiska ingrepp och ger injektioner i
esteftiskt syfte

Socialstyrelsens forslag om att kirurgiska ingrepp och injektioner som ges 1
estetiskt syfte ska utgora hélso- och sjukvard far konsekvenser av olika slag
beroende pé vilken typ av verksamhet som bedrivs och om det redan arbetar
legitimerad personal i verksamheten.

For de verksamheter som har anmalt sin verksamhet till vardgivarregistret
och redan foljer reglerna pa hélso- och sjukvardens omrade ar fordndringen
mindre omfattande. Kostnader for dessa verksamheter dr av administrativ art.
Verksamheterna behdver uppdatera sitt ledningssystem vilket innebér att
bl.a. rutiner och dokumentation ses dver. Tidsdtgangen for detta arbete upp-
skattas till mellan 16 — 32 timmar. Det ar verksamhetschefen som utfor arbe-
tet och kostnaden for detta uppgér till mellan 11 224 kr — 22 448 kr. Det bor
noteras att detta dr en uppskattning och tidsatgangen och kostnaden kan vari-
era beroende pa verksamhetens omfattning och inriktning.

For de verksamheter som erbjuder injektionsbehandlingar men varken ér
vardgivare eller har hilso- och sjukvardspersonal maste legitimerad personal
rekryteras vilket innebdr 6kade kostnader i de fall verksamheten behover ny-
anstilla. Myndigheten har ingen information kring vilka personalkategorier
som finns anstillda i verksamheterna idag for att kunna gora nagon berak-
ning av nuvarande kostnader. I nedanstidende tabell redovisas drskostnad for
sjukskoterska samt verksamhetschef.?%’

Yrke, privat sektor Arskostnad kr
Grundutbildad sjukskoterska 834 624
Ovrig specialistsjukskoterska 819 168
Klinik- och verksamhetschef 1346 880

Killa: SCB:s lonestatistik 2017

Det kommer att kridvas arbete med att uppritta ett ledningssystem for syste-
matiskt kvalitetsarbete enligt SOSFS 2011:9 for verksamheten, inklusive ru-
tiner och dokumentation. Arbetet med att upprétta ett ledningssystem, doku-
mentera detta och informera personalen uppskattas till mellan 40 — 80
timmars arbete for verksamhetschefen till en kostnad av mellan 28 060 kr —
56 120 kr. Aven detta ir en uppskattning vilket innebir att tidsdtgdngen och
kostnaden kan variera beroende pa verksamhetens omfattning och inriktning.

208 SOU 2015:100 Kroppsbehandlingar — Atgérder for ett stirkt konsumentskydd, s. 106 f.

209 Den genomsnittliga I6nenivan per ar multipliceras med schablonvirdet 1,84 %. Schablonen inkluderar semesterer-
séttning, arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad, Ekonomiska effekter av nya regleringar, Tillvixtverket, 2017,
s. 16.
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I PDL anges att den som har legitimation eller sdrskilt férordnande enligt
PSL, eller utan att ha legitimation utfor arbetsuppgifter som annars bara ska
utforas av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom den allménna hilso-
och sjukvérden eller utfor sddana arbetsuppgifter inom den enskilda hélso-
och sjukvéarden som bitrdde 4t legitimerad, r skyldig att fora patientjour-
nal.>!° I PDL finns &ven bestimmelser om vardgivarens behandling av per-
sonuppgifter inom hilso- och sjukvarden.?!! Detta innebir att verksamheten
behover ha ett system for att uppfylla de krav som finns 1 den lagen och till-
horande myndighetsforeskrifter.

Marknaden for vdrddokumentation dr relativt stor och den domineras for
ndrvarande av fyra system som har tillsammans 86 procent av alla anvindare.
Systemen dr Melior med 27 procent, Cosmic och Take Care med 24,2 pro-
cent vardera samt NCS Cross med 10,8 procent.?'? Kostnaden for inkdp och
installation skiljer sig 4t mellan de olika systemen och de moduler for in-
formation som behdvs for respektive verksamhet. Det dr ocksa skillnad pa
vad som ingér avseende service och uppdateringar i systemen. D4 det &r
manga olika faktorer som paverkar prisbilden for ett journalféringssystem &r
det svart att ge en totalkostnad for att infora detta. Det dr inte heller sdkert att
vardgivaren véljer att kopa in nagon av ovan nimnda system utan véljer en
annan l6sning.

Verksamheterna ska enligt Socialstyrelsens forslag, utover den information
som anges 1 3 kap. patientlagen, bl.a. informera patienten om implantat om
detta anvdnds samt upplysning om den patientforsidkring som tecknats for
verksamheten. Denna informationsskyldighet géller badde de verksamheter
som gor kirurgiska ingrepp och ger injektioner i estetiskt syfte. For verksam-
heter som inte har processer och rutiner for att ge information behdver de ar-
beta med att beskriva de ingrepp som utfors i verksamheten och riskerna med
dessa. Det dr verksamhetschefen som utfor detta arbete och tidsétgangen
uppskattas till mellan 40 timmar och 80 timmar till en kostnad av 28 060 —
56 120 kr. I detta arbete kan dven sjukskdterska vara delaktig och kostnaden
for ovan ndmnda tidsintervall uppgar till 17 388 kr — 34 776 kr. Kostnad for
eventuellt informationsmaterial som tas fram samt tryckkostnader tillkommer
men ar svara att uppskatta och har darfor inte beréknats.

Kravet pé patientforsikring bedoms medfora en kostnad for verksamheten,
om det inte finns ndgon sddan sedan tidigare. De tillfrigade forsékringsbola-
gen uppgav att ett krav pa patientforsikring for verksamheter som gor kirur-
giska ingrepp eller injektioner i estetiskt syfte troligtvis kommer medfora att
forsakringspremien hojs for forsidkringstagare. Detta beror pa att dtgdrderna
kan vara ingripande och dirfor ofta forenade med risker for skador och kom-
plikationer. Premier tas ut av forsékringsgivare utefter forvéintat skadeutfall
och verksamheter med hog risk innebar dirmed en hogre premie. Forsak-
ringsbolag delar emellertid redan idag in olika patientforsdkringstagare i
grupper beroende pa verksamhetstyp och forvintat skadeutfall. Ett av de for-
sdkringsbolag som Socialstyrelsen varit i kontakt med har uppgett att det

210 Se 3 kap. 3 § PDL.
211 Se 2 kap. PDL.
212 Ge Jerlvall och Pehrsson, eHilsa och IT i landstingen, 2017, s. 10.
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borde ga att kategorisera olika estetiska ingrepp efter liknande monster. Soci-
alstyrelsen gor ingen berdkning av vad en patientforsdkring kan komma att
kosta en verksamhet da detta dr en kostnad med stor variation beroende pa
verksamhetsinriktning, risker, omfattning samt vilken hélso- och sjukvards-
personal som arbetar i verksamheten.

Konsekvenser for forsGkringsgivare

Socialstyrelsens forslag innebir att verksamheter som erbjuder kirurgiska in-
grepp eller injektioner i estetiskt syfte kommer omfattas av patientskadelagens
krav pd patientforsidkring. Forsdkringsbolag kommer dédrmed troligtvis fa fler
forfragningar fran verksamheter som vill teckna patientforsékring, vilket for-
sakringsbolagen kan behova planera sina verksamheter utifrdn. Eftersom pri-
vata forsdkringsbolag inte har nagon lagstadgad skyldighet att tillhandahalla
patientforsikring kan de dock sidga nej till att teckna forsékring for vardgivare
som erbjuder sadana behandlingar om de inte vill teckna denna risk.

Konsekvenser for patienter

Socialstyrelsens forslag innebér att en patient som genomgér ett kirurgiskt in-
grepp eller injektionsbehandling i estetiskt syfte omfattas av samma skydd
som for andra behandlingar i hilso- och sjukvarden. Exempelvis kan patien-
ten utgd fran att den som utfor behandlingen &r hilso- och sjukvardspersonal
och att denne omfattas av tystnadsplikt. Han eller hon kan &ven utgé frén att
vardgivaren har en patientforsdkring om en personskada skulle intrdffa. Som
patient har man fiven en lagstadgad ritt att ta del av sin journal.?"* Patienter
som genomgar behandlingar som omfattas av forslaget kommer dédrmed att
omfattas av ett starkare skydd én idag.

Det kan forekomma att legitimerad personal utfor estetiska behandlingar,
t.ex. kosmetisk tatuering, i verksamheter som inte omfattas av den foreslagna
regleringen. Detta skulle kunna f4 som konsekvens att kunder felaktigt upp-
fattar att deras behandling omfattas av hilso- och sjukvérdens regelverk.

Konsekvenser for myndigheter

Inspektionen for vérd och omsorg

Forslaget innebér att fler verksamheter ska anmila sin verksambhet till vardgi-
varregistret vilket for IVO:s del kan leda till 6kad administration. Myndighet-
ens upplysningstjianst bedoms fa ett 6kat inflode av fragor fran vardgivare
som erbjuder kirurgiska ingrepp eller injektioner i estetiskt syfte, patienter
och personer som vill starta verksamhet. Idag finns ingen information om an-
talet telefonsamtal till upplysningstjdnsten baserat pa olika kategorier varfor
Socialstyrelsen inte kan gora ndgon exempelberdkning av utokade samtal till
upplysningstjansten som ror fragor om kirurgiska ingrepp och injektioner i
estetiskt syfte.

213 e 8 kap 1 och. 2 §§ PDL.
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Eftersom fler verksamheter dn tidigare blir skyldiga att anmaéla sin verk-
sambhet till vardgivarregistret, och ddrmed blir att betrakta som vardgivare,
beddms antalet anmélningar om héndelser som har medfort eller hade kunnat
medfora en allvarlig vardskada 6ka. Aven antalet klagomél frén patienter be-
doms oka. Det finns inte ndgon information om omfattningen av vardskador
eller klagoméal hinforliga till kirurgiska ingrepp eller injektioner i estetiskt
syfte. Socialstyrelsen kan darfor inte géra ndgon exempelberdkning av dkat
antal anmélningar om allvarliga vardskador eller klagomal.

Eftersom IVO redan idag har tillsyn 6ver hilso- och sjukvardspersonal
som gor behandlingar som kréver medicinsk kompetens bedomer Socialsty-
relsen att deras tillsynsansvar i den delen inte kommer att utvidgas. Da det i
lagstiftningen tydliggors att kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt
syfte kraver utgor hilso- och sjukvard kommer tillsynsansvaret for de verk-
samheter som bedriver fillersverksamhet med legitimerad personal att ga
over till IVO fran kommunen. Andelen tillsynsidrenden kan 6ka beroende pa
hur tillsynen organiseras. D4 Socialstyrelsens inte anger om tillsynen ska
vara risk- eller frekvensbaserad kan inte omfattningen av tillsynen beridknas.

IVO:s bedomning huruvida hélso- och sjukvardspersonal i ett enskilt till-
synsédrende agerat i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet torde
inte skilja sig frdn medicinskt betingade hilso- och sjukvardsatgérder vad
géller exempelvis anestesi, kirurgiska tekniker och injektionsteknik m.m.
Myndigheten har sedan tidigare fattat beslut 1 4renden som ror estetiska be-
handlingar och provat frdgan om hélso- och sjukvardspersonalen agerat i en-
lighet med vetenskap och beprévad erfarenhet.?!*

Strdlséikerhetsmyndigheten och Konsumentverket
Strilsdkerhetsmyndigheten dr ansvarig tillsynsmyndighet dver att strél-
skyddslagen och stralskyddsforordningen samt foreskrifter som meddelats
med stdd av forordningen f6ljs.*!> Konsumentverket 4r ansvarig tillsynsmyn-
dighet enligt produktsdkerhetslagen och produktsikerhetsforordningen
(2004:469).%' Socialstyrelsens forslag innebir inte nigra forindringar i
dessa myndigheters tillsynsansvar.

Kommuner

Om forslaget genomfors kommer tillsynsansvaret for de verksamheter som
ger injektionsbehandlingar 1 estetiskt syfte overga till IVO. Det innebér att
kommunens tillsyn 6ver detta upphdr. Det kan dels rora sig om hela verk-
samheter, i det fallet de enbart dgnar sig at injektionsbehandlingar i estetiskt
syfte. Vad géller verksamheter som édgnar sig 4t dels injektionsbehandlingar 1
estetiskt syfte, dels annan stickande och skidrande yrkesmaissig hygienisk
verksamhet, kommer kommunen ha fortsatt tillsyn 6ver den stickande och
skirande delen som inte utgor injektionsbehandlingar i estetiskt syfte. Ef-
tersom kommunens tillsyn 6ver yrkesmissiga hygieniska verksamheter &r av-
giftsfinansierad innebér det farre antal tillsynsdrenden, men dven minskade
kostnader till foljd av att personalen inte behover arbeta med sddana drenden.

214 Se exempelvis IVO:s beslut dnr 5372/2017, 7049/2016 och 32324/2011.
215 Se 8 kap. 1 § strilskyddslagen och 8 kap. 1 § strélskyddsforordningen.
216 Se 24 § produktsikerhetslagen och 3 § produktsikerhetsforordningen.
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Utifran resultatet av den enkdtundersokning som gjordes i SOU
2015:100*'7 skulle kommunens tillsynsansvar for drygt 500 verksamheter
som utfor fillersbehandlingar helt eller delvis upphéra.

Socialstyrelsen kan inte gora ndgon exempelberdkning av vilka kostnads-
missiga konsekvenser forslaget far for kommunerna. Varje kommun beslutar
sjalvstandigt om hur hog tillsynsavgiften ska vara. Dartill kan kommuners
tillvigagangssatt for hur tillsynsavgiften berédknas variera och bero pa verk-
samhetens omfattning och art.

Konsekvenser for landsting

Kompetensforsdrjining

Socialstyrelsens forslag om att kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt
syfte ska utgora hélso- och sjukvard innebér att legitimerad hélso- och sjuk-
virdspersonal maste finnas 1 varje verksamhet. Socialstyrelsen foreslar dven
en ny bestimmelse i 5 kap. PSL som begransar ritten for annan dn hilso- och
sjukvardspersonal att yrkesmissigt gora kirurgiska ingrepp eller ge injekt-
ioner i estetiskt syfte.

Socialstyrelsen har undersokt om forslaget, 1 fall det genomfors, skulle
kunna resultera i att det sker en forflyttning av personal, frdn verksamheter
som bedrivs 1 offentlig regi till verksamheter bedrivna 1 privat regi. For att
forsoka fa svar pa hur det ser ut idag kring kompetensforsorjningen samt
landstingens egna erfarenheter har Socialstyrelsen haft méten med represen-
tanter for Vistra Gotalandsregionen, Region Gévleborg, Region Uppsala
samt Visterbottens ldns landsting. Det har dd framkommit att for bade sjuk-
skoterskor och ldkare har det skett en forflyttning frén landsting till privat
vérd under ca tio 4rs tid. Sjukskdterskor har en bred utbildning och ar efter-
fragade pé arbetsmarknaden inom béde offentlig och privat vard. Vardval
inom landstingen har ocksa bidragit till en forflyttning av legitimerad perso-
nal fran offentlig vard till privat vérd. I en rapport frn Socialstyrelsen®'® re-
dovisar landstingen sitt arbete for att ta tillvara olika yrkeskompetenser samt
arbetet med stod till planering av ldngsiktig kompetensforsorjning.

I nedanstédende diagram visas fordndringen av antalet specialistldkare samt
sjukskoterskor fran 2002 till 2015 1 offentlig regi och privat regi.

217.8e SOU 2015:100 s. 106 ff.
218 Bittre resursutnyttjande i hilso- och sjukvarden, Socialstyrelsen, 2017-5-20, s. 23.

ESTETISKA BEHANDLINGAR SOM KRAVER MEDICINSK KOMPETENS OCH SOM KAN INNEBARA BETYDANDE HALSORISKER
SOCIALSTYRELSEN

77



78

Specialistakare i offentlig och privat regi

Axeltitel
25 000

20 000

15 000

10 000

5000

O | | | | | | | | | | | | |
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Specialistidkare offentlig regi
e SpecialistiGkare privat regi

Kalla: Socialstyrelsen

Sjukskoterskor i offentlig och privat regi

Antall
80 000

70 000
60 000
50 000
40 000
30 000
20 000
10 000

O | | | | | | | | | | | | |
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Sjukskoterska offentlig regi
e SjukskOterska privat regi

Kdlla: Socialstyrelsen

Socialstyrelsen bedomer att myndighetens forslag inte kommer att f4 nagra
nimnvérda konsekvenser vad géller kompetensforsorjningen inom den of-
fentligt bedriva varden. Denna slutsats delas dven av representanterna frin de
landsting Socialstyrelsen traffat. | sammanhanget bor &ven nimnas att hélso-
och sjukvérdspersonal redan idag arbetar i privata verksamheter som erbjuder
kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar i estetiskt syfte.

Overvéaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrénkning i den kommunala sjélvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 § rege-
ringsformen, RF, inte gd utover vad som dr nddviandigt med hénsyn till de
dndamal som har foranlett den. Bestimmelsen ger uttryck for en proportion-
alitetsprincip vad géller inskrankningar 1 den kommunala sjalvstyrelsen.
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Socialstyrelsens forslag innebir att kirurgiska ingrepp och injektioner i
estetiskt syfte utgor hilso- och sjukvard. All hilso- och sjukvard, oavsett om
den ir offentlig eller privat, ska bedrivas sa att den som har det storsta beho-
vet av hiilso- och sjukvard ges foretride till varden.?! Landstingens ska vi-
dare planera sin hélso- och sjukvard med utgangspunkt i behovet av vard hos
dem som omfattas av landstingen ansvar for hiilso- och sjukvard.?*° Det ir
landstingen sjdlva som beslutar vilka prioriteringar som ska goras inom re-
spektive landsting.

Som tidigare ndmnts har lagstiftaren ansett att bl.a. kosmetiska operationer
som tar sikte pa ett livskvalitetsrelaterat behov och inte ett hédlsorelaterat sa-
dant, inte bor finansieras med allménna medel. Beddmningen om det enbart
ror sig om ett livskvalitetsrelaterat behov far goras i varje enskild fall.?*! So-
cialstyrelsen anser, tillsammans med representanterna for de landsting som
myndigheten tréiffat, att forslaget inte innebér ndgot nytt atagande for lands-
tingen. Det bedoms inte heller innebéra en inskrdnkning i den kommunala
sjalvstyrelsen.

Samhadllsekonomiska kostnader

I detta avsnitt redogors for samhéllsekonomiska kostnader for skador vilka
har uppstétt till foljd av kirurgiska ingrepp eller injektioner 1 estetiskt syfte.
Utgangspunkten for ekonomiska analyser dr att resurser dr begransade och att
man genom att anvinda resurser for ett visst indamal gar miste om alterna-
tiva anvindningsmojligheter. Vid en virdering av kostnaderna ur ett samhil-
leligt perspektiv ar det viktigt att inkludera all relevant resursforbrukning
som uppstatt pd grund av skadan. Vanligtvis delas kostnaderna upp i direkta,
indirekta och immateriella kostnader.

De direkta kostnaderna uppstéar som en foljd av den vard och behandling
som ges. De direkta kostnaderna bestr framst av forbrukning av den offent-
liga hilso- och sjukvardens resurser, men kan ocksa besta av kommunala in-
satser (hemtjénst, fardtjanst etc.), informell vard (utford frimst av narsta-
ende), samt tids- och resekostnader for patienter. Direkta hilso- och
sjukvérdskostnader delas ofta in i slutenvérds-, 6ppenvards-, och ladkemedels-
kostnader. Indirekta kostnader domineras av produktionsforluster, dvs. kost-
nader relaterade till minskad arbetsforméga pa grund av ohélsa eller skada.
Immateriella kostnader avser kostnader for smaérta, lidande och minskad livs-
kvalitet som uppstér pd grund av skadan. De indirekta kostnaderna ar svara
att virdera i kronor.

Estetiska behandlingar som kridver medicinsk kompetens kan innebéra be-
tydande hélsorisker, vilka i sin tur kan leda till kostnader for savél den en-
skilde som for samhéllet.

219 Se 3 kap. 1 § HSL.
220 Qe 7 kap. 2 § HSL.
221 Se prop. 1996/97:60 s. 26 ff.
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Metod

I denna analys har Socialstyrelsen skattat de samhéllsekonomiska kostnader
som kan uppsta efter komplikationer av kirurgiska ingrepp och injektionsbe-
handling i estetiskt syfte. Det dr svart att hitta dokumentation om hur vanligt
forekommande komplikationer dr, da dessa inte registreras pa ett samordnat
sdtt och inte gér att sarskilja frdn 6vrig diagnos- och dtgdrdskodning i varden.
Darefter uppstar fradgan vad konsekvenserna av komplikationerna blir i form
av resursforbrukning for den enskilde, 1 hédlso- och sjukvarden och andra sek-
torer.

Analysen dr baserad pé utldtanden av de representanter fran landstingen
som Socialstyrelsen triaffat samt Konsumentrapporten 2018 som bygger péa en
konsumentmarknadsundersokning bland 8 202 personer 18 — 75 r. Det bor
noteras att detta enbart dr en schablonmaéssig exempelberdkning av kostna-
derna baserat pa den statistik som finns samt vissa antaganden. Morkertalet
ar troligtvis stort och de reella kostnaderna ar darfor troligen mer omfattande.
Dessutom inkluderas inte immateriella kostnader i analysen, eftersom det
helt saknas uppgifter for dessa.

Resultat

Under de tre senaste aren har fyra procent av befolkningen mellan 18 — 75 ér
betalat for en skonhetsbehandling, sex procent kvinnor och tva procent méan.
Det motsvarar cirka 285 000 personer som har betalat for en skonhetsbehand-
ling. Av dessa har 11 procent fatt komplikationer eller andra besvir kopplade
till behandlingen. I dldersgruppen 35 — 49 ar dr komplikationer till f6ljd av
ett ingrepp som storst (15 procent). De behandlingar diar komplikationer &r
mest forekommande dr hértransplantation, kirurgiska ingrepp, tandblekning
och piercing.?*

Av dem som betalat for kroppsbehandlingar under de senaste tre aren ge-
nomforde 14 procent (39 000 personer) injektioner for rynkbehandling eller
lappforstoring, (t.ex. botulinumtoxin eller olika lipfillers) och 10 procent
(28 500 personer) kirurgiska ingrepp (t.ex. brostforstoring). Baserat pa att
11 procent fick komplikationer till foljd av ett ingrepp innebir det att antal
personer som fick komplikationer till f61jd av injektionsbehandlingar och ki-
rurgiska behandlingar var 4 389 respektive 3 135. Efter komplikationer upp-
gav 5 procent att de uppsokte hélso- och sjukvéarden, dvs. 219 personer efter
injektionsbehandling och 156 personer efter kirurgiskt ingrepp, totalt 375
personer.

Det dr inte mojligt att via hilso- och sjukvardens diagnos- och atgérdsrap-
portering fa information om vilka behandlingar som utfors vid besdk som re-
laterar till komplikationer efter estetiska kroppsbehandlingar. Socialstyrelsen
har utifran diskussioner med medicinskt sakkunniga internt samt representan-
ter for de landsting myndigheten traffat antagit att komplikationerna som le-
der till besok 1 varden dr av olika svérighetsgrad och att patienterna darfor
behover olika typ av sjukvard.

Mer specifikt har Socialstyrelsen antagit att en majoritet (80 procent) av
komplikationerna ar av sadan karaktir att de kan behandlas med 6ppenvérd

222 K onsumentrapporten 2018 — ldget for Sveriges konsumenter, Konsumentverket, s. 23.
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och likemedel, exempelvis infektioner och smérta. Den vérd som da behdvs
ar ett Oppenvardsbesok for undersokning och upp till tva uppfoljande 6ppen-
vardsbesok samt antibiotika. Den hér typen av komplikationer antas dven
medfora sjukskrivning i en vecka (Tabell 1).

Vidare har Socialstyrelsen antagit att en mindre del av komplikationerna
(15 procent) kréaver kirurgiska ingrepp, exempelvis korrigering eller komplet-
terande ingrepp. Den véard som da behovs ar ett Oppenvardsbesok for under-
sokning, ett besok for sjdlva kirurgin, tva uppfoljande 6ppenvardsbesok samt
antibiotika.

Slutligen har myndigheten antagit att enstaka fall (5 procent) dr av mer
avancerat slag. Det kan exempelvis rora sig om en lappforstoring som har
gétt fel. Déar behovs det flera operationer av olika specialister under flera ar,
med 1 manads sjukskrivning vid varje operation. Totalt sett antas att det da
behovs cirka tio 6ppenvardsbesok, tre besok for kirurgiska ingrepp, antibio-
tika samt sjukskrivning.
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Tabell 1. Resursatgdng for behandling av komplikationer

Andel av Ooppen- . Beso!< . Antibiotika  Sjukskrivning
fallen vardsbesok dagkirurgi

80 % 3 10 - 14 dagar 1 vecka

15% 3 1 10-14 dagar 1,5 vecka

5% 10 3 30dagar 3 manader

Analysen av kostnaden for vard av komplikationerna berdknas utifran antalet
antagna besok 1 varden och sjukskrivningsdagar, samt enhetskostnader for re-
spektive resursatgdng (Tabell 2.). De indirekta kostnaderna baserades pa ge-
nomsnittslonen per manad frén SCB?%. Enligt Tillviixtverkets beriknings-
guide for konsekvensanalyser ska den genomsnittliga 16nenivan multipliceras
med schablonvirdet 1,84 for att inkludera semestererséttning, arbetsgivarav-
gifter samt en overheadkostnad. Overheadkostnaden &r ett schabloniserat
paslag om 25 procent av den Ovriga kostnaden. Den omfattar kostnader som
all verksamhet har, exempelvis kostnader for foretagsledning, lokaler och
forsékringar.

Tabell 2. Kostnader for sjukvardsresurser samt indirekta kostnader

Kostnader for sjukvardsresurser SEK Kalla
Per dppenvardsbesdk 3136 KPP 2017%%*
Per besok dagkirurgi 11177 KPP 2017
Antibiotika 10-14 dagar 500 Expertbedémning

Indirekta kostnader

Genomsnittslén per manad 33700 SCB
Lon inkl. semesterersattning, arbetsgivar- 62 008 SCB,
avgifter och overheadkostnader Tillvaxtverket
Lon per vecka (60 325/4) 15502

Totalt sett uppskattas den identifierade vardanviandningen efter komplikat-
ioner till f61jd av estetiska behandlingar leda till en kostnad om 14,8 miljoner
kr i form av 6ppenvardsbesok, besok i dagkirurgin, antibiotika och sjukskriv-
ning. Det dr viktigt att notera att analysen &r baserad pa antaganden och ska
ses som en exempelberdkning. Den géller for de tre ar som inkluderas i Kon-
sumentrapporten. Den arliga kostnaden blir 4,9 miljoner kr.

223 SCB. Genomsnittlig ménadslon efter sektor 1992-2017.
224 Kostnad per patient (KPP-databasen), Sveriges Kommuner och Landsting, 2017.
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Tabell 3. Kostnader for behandling av komplikationer (SEK)

Andelav Oppen- Besok s . .

.,p - .. . . Antibiotika  Sjukskrivning
fallen vardsbes6k dagkirurgi
80 % 2822400 150 000 4 650 600
15% 529 200 628 706 28 125 1307981
5% 588 000 628 706 18 750 3487950
Totalt 14 840 419

Slutsats

Socialstyrelsens forslag innebér att kirurgiska ingrepp och injektioner i este-
tiskt syfte utgor hilso- och sjukvard. Det innebér bl.a. att de vardgivare som
erbjuder dessa behandlingar ska ha den kompetens som krévs for att genom-
fora behandlingen pé ett patientsékert sétt. Vidare ska hilso- och sjukvards-
personalen utfora sitt arbete i enlighet med vetenskap och beprovad erfaren-
het, ge patienten sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard och
genomfora varden i samrdd med patienten med respekt for denne sjdlvbe-
stimmande och integritet.??> Patienten eller dennes nirstende ska fi indivi-
duellt anpassad information om bl.a. det forvintade vard- och behandlings-
forloppet, eftervard och visentliga risker for komplikationer och
biverkningar. Kommunikation och information &r omrdden med direkt paver-
kan pé patientsékerheten och en delaktig patient kan ldttare medverka till att
forebygga sikerhetsrisker.?%¢

Socialstyrelsen bedomer dérfor att myndighetens forslag pé reglering med-
for att antalet personer som skadas 1 samband med ett kirurgiskt ingrepp 1
estetiskt syfte eller injektionsbehandling i samma syfte minskar. Detta skulle
1 sa fall minska de samhéllsekonomiska kostnaderna eftersom férre antal pa-
tienter skulle behdva uppsoka hélso- och sjukvarden eller blir sjukskrivna till
foljd av en komplikation. De patienter som dnda skadas i samband med be-
handling har mojlighet att fa ersittning fran patientforsikringen. Det kan da
forekomma att de soker sig till en privat vardgivare for fortsatt behandling
istéllet for att véinda sig till den offentliga varden. Det dr dock virt att nimna
att en allmén princip inom skadestandsritten dr att den skadelidande har en
skyldighet att vidta atgirder for att minimera sin skada och f6ljden kan da bli
att den skadelidande vénder sig till den offentliga vdrden i forsta hand.

Forslaget i forhdllande till EU-rétten

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december
2006 om tjénster pa den inre marknaden, tjanstedirektivet, bedoms vara EU-
lagstiftning som &r relevant att nimna i detta sammanhang. Syftet med tjédns-
tedirektivet ar att undanrdja hindren for tjdnsteleverantorers etableringsfrihet
genom att skapa en réttslig ram for att sékerstélla etableringsfrihet och fri

225 8e 6 kap. 1 § PSL.
226 Utvecklingen inom patientsiikerhetsomradet, Socialstyrelsen, 2017, s. 56.
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rorlighet for tjénster. Direktivet &r genomfort i Sverige genom lagen
(2009:1079) om tjénster pa den inre marknaden.

Direktivet omfattar inte hilso- och sjukvardstjanster och lakemedelstjans-
ter som utfors av yrkesverksamma inom hélso- och sjukvarden for att be-
doma, bibehéilla eller aterstélla patienters hilsotillstand, ddr dessa verksam-
heter dr forbehéllna ett reglerat virdyrke 1 den medlemsstat dér tjdnsterna
tillhandahalls.??” En nirmare definition av hilso- och sjukvard och vad som
omfattas av undantaget saknas i direktivet, och frdgan behandlas inte ndrmare
i forarbetena till lagen.?*

Forutom undantaget for hédlso- och sjukvérd kan tjénster &ven undantas
med tvingande hinsyn till allménintresset. En sddan grund for undantag &r
folkhélsa. EU-rdtten kréver att det gors en proportionalitetsbeddmning d& un-
dantag gors med hinsyn till skydd for folkhilsa.?* Socialstyrelsen konstate-
rar att med forslaget till &ndring 1 HSL skulle mojligen tjinstedirektivet
kunna komma att aktualiseras i vissa delar, nér tjanster utfors som inte &r di-
rekt kopplade till en atgérd for att bedoma, bibehdlla eller aterstélla patienters
hilsotillstand. I de delar tjanstedirektivet mojligen skulle kunna gélla anser
Socialstyrelsen att de inskrdnkningar som myndighetens forslag kan komma
att innebéra for den fria rorligheten av tjinster dr nédvandig for att uppna det
efterstravade skyddet for patienten. Darmed dr det motiverat utifran tving-
ande hansyn till allménintresset att gora ett undantag for att skydda patien-
terna.

Konsekvenser pd andra rattsomraden

Mervardesskatteomrddet

Omsiittning av tjénster som utgdr sjukvard ir undantagen fran skatteplikt.?*
Med sjukvard forstas enligt mervirdesskattelagen (1994:200), ML, atgarder
for att medicinskt forebygga, utreda eller behandla sjukdomar, kroppsfel och
skador om atgérderna vidtas vid sjukhus eller nagon annan inrdttning som
drivs av det allménna eller, inom enskild verksamhet, vid inrdttningar for slu-
ten vard, eller om atgérderna annars vidtas av nagon med sérskild legitimat-
ion att utdva yrke inom sjukvarden.?*' Definitionen av sjukvérd enligt ML
overensstimmer inte helt med HSL:s definition av hélso- och sjukvard sé
som den dr formulerad i 2 kap. 1 § 1 HSL, dvs. atgérder for att medicinskt {6-
rebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Definitionen i HSL bor
dock anvéndas till ledning for hur begreppet sjukvard enligt ML ska tolkas.
Kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt syfte utgor inte sjukvérd enligt
ML, utan #r skattepliktig tjinst som beskattas med skattesatsen 25 procent.”*

227 Se skl 22 Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pa den inre
marknaden och 2 § Lag (2009:1079) om tjdnster pa den inre marknaden.

228 Se prop. 2008/09:187 Genomforande av tjdnstedirektivet, s. 42 och Niringsutskottets betinkande 2009/10:NU6
genomforande av tjanstedirektivet, s. 7.

229 Se skil 7 och 40 Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjénster pd den
inre marknaden.

230 Se 3 kap. 4 § ML.

231 Se 3 kap. 5 § ML.

232 Se 3 kap. 5 § och 7 kap. 1 § ML samt HFD 2013 ref. 67.
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Enligt uppgift fran Skatteverket anser de att en estetisk operation som gors
i rent estetiskt syfte utan att vara medicinskt motiverad utgdr en enda tjénst
som i sin helhet &r skattepliktig.

Socialstyrelsens forslag innebir ingen dndring avseende vilka tjdnster som
ar undantagna skatteplikt. Forslaget kommer dérfor inte fa nagra konsekven-
ser pa mervirdesskatteomrddet avseende tjanster som dr undantagna skatte-
plikt.

Ersattning for grénséverskridande vérd

Lagen (2013:513) om erséttning till f61jd av vard 1 ett annat land inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet, erséttningslagen, innehéller bestim-
melser om ersdttning till patienter for kostnader som uppkommit till f61jd av
att de har tagit emot vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet (EES).

Ersittningslagen har en egen definition av hilso- och sjukvard. Med hilso-
och sjukvérd avses dar atgiarder for att medicinskt forebygga, utreda och be-
handla sjukdomar och skador samt sjuktransporter.>** Den egna definitionen
har bl.a. sin grund 1 att skonhetsoperationer som inte dr medicinskt nédvéan-
digt inte ska bekostas av det allménna.?** I forarbetena till ersittningslagen
framholls att vard som inte dr medicinskt motiverad och som dérfor inte be-
kostas av det allménna i Sverige inte heller ska erséttas vid gransoverskri-
dande vérd.

Socialstyrelsen bedomer att forslaget inte paverkar bestimmelserna om er-
sattning till patienter for kostnader som uppkommit till {61jd av att de har ta-
git emot vard i ett annat EES-land.

Socialférsakring

I socialforsdkringsbalken anvédnds begreppet sjukdom som grund for rétt till
sjukpenning.?** Begreppet sjukdom definieras inte i lagstiftningen med avsikt
att varje drende kan bedomas med hénsyn till forhallande i1 det enskilda fallet,
och att regelverket inte ska behova dndras nir vetenskapen gor framsteg. Det
ar istéllet Socialvardskommitténs uttalanden av allmén karaktir som &r vag-
ledande. Dir anges att som sjukdom torde kunna betecknas varje onormalt
kropps- eller sjélstillstdnd, vilket inte sammanhénger med den normala livs-
processen. >3

I ett utredningsbetéinkande fran Arbetsforméigeutredningen rérande bl.a.
begreppen arbetsoformaga och sjukdom anges att rétten till ersittning i form
av sjuklon och sjukpenning vid plastikkirurgiska operationer endast bor om-
fatta rekonstruktiv kirurgi orsakad av medfodda deformiteter, utvecklings-
rubbningar, trauma, infektion eller sjukdom.?” Huruvida kraven for ratt till
sjukpenning ar uppfyllda avgors utifrdn omstdndigheterna i varje enskilt fall.

233 Qe 3 § ersittningslagen.

234 Se Patientrorlighet i EU — forslag till ny lag (Ds 2012:6) s. 76 och 165 — 66 och prop. 2012/13:150 Patientrorlighet i
EU — forslag till ny lag s. 39, 51 och 114 —115.

235 Se 27 kap. 2 § socialforsikringsbalken.

236 Se SOU 1944:15 Socialvardskommitténs betinkande VII, Utredning och forslag angéende lag om sjukforsikring, s.
162.

27 Se SOU 2009:89 Grinslandet mellan sjukdom och arbete s. 161 — 162.
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Socialstyrelsens forslag innebir ingen utvidgning av vad som dr att anses
som sjukdom och péverkar darfor inte heller ritten till sjukerséttning.

Konsekvenser for barn

Genom att kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt syfte blir en del av
hilso- och sjukvarden ska bl.a. patientlagen tillimpas. Déri anges t.ex. att nir
hilso- och sjukvérd ges till barn ska barnets bésta beaktas.?*® Den informat-
ion som ska ges till patienten enligt patientlagen om hans eller hennes hélso-
tillstand, olika behandlingsalternativ m.m. ska, om patienten ar ett barn, dven
ges till barnets vardnadshavare.?*’ Det finns 4ven regler om t.ex. hur inform-
ationen ska anpassas till mottagarens individuella forutséttningar och att den
som ger informationen sa ldngt som mojligt ska forsidkra sig om att motta-
garen har forstétt den.?*°

Enligt patientlagen fér hélso- och sjukvard inte ges utan patientens sam-
tycke, om inte annat foljer av lag. Nér patienten ar ett barn ska barnets in-
stéllning till den aktuella varden eller behandlingen sa langt som mdjligt klar-
laggas. Barnets instédllning ska tillmétas betydelse i forhallande till hans eller
hennes &lder och mognad.?*! Av forildrabalken framgér att virdnadshavaren
har rétt och skyldighet att bestimma i fragor som ror barnets personliga an-
geldgenheter. Det framgar ocksa att vardnadshavaren i takt med barnets sti-
gande élder och utveckling ska ta allt storre hdnsyn till barnets synpunkter
och 6nskemél.?*?

Vidare ska hélso- och sjukvardspersonal utfora sitt arbete i enlighet med
vetenskap och beprovad erfarenhet. De behover sdledes gora en beddmning
om det dr i forenligt med vetenskap och beprévad erfarenhet att behandla en
patient som &dr under 18 4r 1 fall da det inte foreligger ndgon medicinsk indi-
kation utan atgirden enbart &r estetisk.

Socialstyrelsen bedomer att forslagen om att kirurgiska ingrepp och injekt-
ioner i estetiskt syfte ska utgora hélso- och sjukvard &r for barnets bésta en-
ligt artikel 3 barnkonventionen.

Konsekvenser for jamstalldhet for kvinnor
och man

Enligt Konsumentrapporten 2018 anges att det 4r mer vanligt bland kvinnor
dn min att gora en skonhetsbehandling. Det &r 1 stort sett lika vanligt bland
kvinnor som bland mén att betala for kirurgiska ingrepp. Vad giller behand-
lingar som injektioner for rynkbehandling eller 1appforstoringar dr det fler
kvinnor &n mén som betalar for dessa behandlingar.>** Det fr dirfor antas att
fler kvinnor &n mén, sett till antal personer, far skador till f6ljd av injektions-
behandling i estetiskt syfte.

238 Se 1 kap. 8 § patientlagen.

239 Se 3 kap. 8 § patientlagen.

240 Se 3 kap. 6 och 7 §§ § patientlagen.

241 Se 4 kap. 3 § patientlagen.

242 Se 6 kap. 11 § forildrabalken.

243 Konsumentrapporten 2018 — ldget for Sveriges konsumenter, Konsumentverket, s. 22.
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Socialstyrelsen bedomer att myndighetens forslag pé reglering fér till foljd
att farre antal personer skadas till f61jd av kirurgiska ingrepp eller injektioner
i estetiskt syfte. Regleringen géller lika for kvinnor och mén. Avseende kirur-
giska ingrepp bedoms konsekvenserna av regleringen vara desamma oavsett
om patienten dr kvinna eller man. Vad géller injektionsbehandlingar i este-
tiskt syfte bedoms konsekvenserna av den foreslagna regleringen péverka
kvinnor i storre utstrickning. Forslagen beddms dérfor ha en positiv inverkan
pé jamstélldheten mellan kvinnor och mén.
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Forfattningskommentar

Forslag till lag om andring i hdlso- och
sjukvardslagen (2017:30)

2 kap.1§
Med hilso- och sjukvard avses i denna lag

1. atgérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador,

2. sjuktransporter,

3. omhéndertagande av avlidna, och

4. kirurgiska ingrepp som gors i estetiskt syfte och injektioner som
ges i samma s)fte.

Lagen omfattar inte tandvérd enligt tandvardslagen (1985:125).

Fjarde punkten i paragrafens forsta stycke ar ny och innebdr att kirurgiska in-
grepp och injektioner i estetiskt syfte utgor hélso- och sjukvard enligt definit-
ionen i HSL. Innebdrden av begreppen kirurgiskt ingrepp och injektion be-
handlas 1 avsnittet Estetiska behandlingar som kridver medicinsk kompetens
och som kan innebéra betydande hélsorisker.

Forslag till lag om andring i
patientsdkerhetslagen (2010:659)

S5kap.2§
Andra dn hdlso- och sjukvardspersonal fdr inte yrkesmdssigt géra ki-
rurgiska ingrepp i estetiskt syfte eller ge injektioner i samma syfte.

Paragrafen ar ny och innebér att enbart hélso- och sjukvardspersonal far bed-
riva verksamhet som gor kirurgiska ingrepp eller ger injektioner i estetiskt
syfte. Vad som avses med hélso- och sjukvardspersonal framgér av 1 kap. 4 §
PSL.

Paragrafen behandlas i avsnittet Kirurgiska ingrepp och injektioner i este-
tiskt syfte far enbart utforas av hilso- och sjukvardspersonal.

6 kap. 18 §

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vilken information som ska ges till en patient el-
ler dennes ndrstaende enligt 6 § vid kirurgiska ingrepp i estetiskt
syfte och injektioner i samma syfte.

Paragrafen dr ny och ger regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer rétt att meddela foreskrifter om vilken information som ska ges till
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en patient eller dennes nérstdende enligt 6 kap. 6 § PSL. 6 kap. 6 § PSL hén-
visar i sin tur till informationsbestimmelserna i 3 kap. patientlagen.
Paragrafen behandlas i avsnittet Skyldighet att ge information till patient.

10 kap. 6 §
Till boter eller fangelse 1 hogst ett &r doms den som

1. bryter mot nagon av bestimmelserna i 5 kap. 1 § 1-7 och 2 §, el-
ler

2. under utdvning av verksamhet som ségs i 5 kap. 1 och 2 §§ upp-
sétligen eller av oaktsamhet

a) tillfogar den undersokte eller behandlade en skada som inte dr
ringa, eller

b) framkallar fara for en sddan skada.

Forsta stycket 2 géller oavsett om skadan eller faran orsakats av
oldmplig behandling eller genom avbrott i eller drojsmél med ldkar-
vérd.

Den omstidndigheten att gdrningsmannen pé grund av brist i1 utbild-
ning och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller forutse
skadan eller faran befriar honom eller henne inte fran ansvar.

Om gérningen ar belagd med straff enligt 3 eller 4 § ska i stéllet do-
mas till ansvar enligt dessa bestimmelser.

Paragrafens forsta stycke har dndrats och innebir att de som inte ar hélso-
och sjukvardspersonal men yrkesméssigt gor kirurgiska ingrepp eller ger in-
jektioner i estetiskt syfte ska domas till boter eller fangelse i hogst ett ar. Det-
samma géller om ndgon som inte dr hdlso- och sjukvardspersonal, vid ett ki-
rurgiskt ingrepp 1 estetiskt syfte eller injektionsbehandling i samma syfte,
genom uppsat eller oaktsamhet tillfogar den som far behandlingen en skada
som inte ir ringa eller framkallar fara for sidan skada. Ar girningen belagt
med ett stringare straff 1 annan lag &n PSL har de reglerna foretrdde enligt 10
kap. 7 § PSL.

10 kap. 8 §
Har ndgon gjort sig skyldig till brott som anges i 6 §, far Inspektionen
for vard och omsorg besluta om forbud for honom eller henne att un-
der viss tid eller for alltid utova verksamhet som avses i 5 kap. 1 och
2 §g. Ett sddant beslut far forenas med vite.

Den som 6vertritt ett sddant vitesforbud fér inte domas till straff
for gdrning som omfattas av vitesforbudet.

Paragrafens forsta stycke har dndrats och innebar att IVO har mojlighet att
besluta om forbud for den som domts enligt 10 kap. 6 § PSL att under viss tid
eller for alltid bedriva verksamhet som avses 1 5 kap. PSL.
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Forslag till lag om dndring i patientlagen
(2014:821)

1 kap.5§
Med hilso- och sjukvard avses i denna lag

1. atgdrder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador,

2. sjuktransporter, och

3. kirurgiska ingrepp som gors i estetiskt syfte och injektioner som
ges i samma s)fte.

Paragrafen har dndrats. Forsta stycket punkten tre &r ny och innebar att pati-
entlagen blir tillimplig vid kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar i
estetiskt syfte. Ovriga dndringar ir enbart redaktionella i syfte att gora be-
stimmelsen mer lattoverskadlig.

Forslag till fdrordning om andring i
patientsdkerhetstGrordningen
(2010:1369)

8 kap.5§
Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om

1. vilka moment som ska ingd i vardgivarens systematiska patient-
sakerhetsarbete enligt 3 kap. patientsdkerhetslagen (2010:659),

2. hur information ska ges till patienter och deras nérstdende enligt
3 kap. 8 § patientsikerhetslagen,

3. vilka uppgifter som ska inga i en patientsdkerhetsberéttelse enligt
3 kap. 10 § patientsdkerhetslagen,

4. vilka atgérder eller villkor som fér ingd 1 en provotidsplan enligt
8 kap. 2 § patientsdkerhetslagen,

5. kompetenskrav for behorighet som kontaktlinsoptiker och for att
optiker ska fa rekvirera lakemedel,

6. kompetenskrav for sjukskoterskor for att de ska fa forskriva lake-
medel och om den behdrighet som sadan kompetens ger,

7. kompetenskrav for barnmorskor for att de ska fa forskriva like-
medel, och

8. behorighet att forskriva sddana forbrukningsartiklar som avses 1 8
kap. 9 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30).

9. vilken information som ska ges till en patient eller dennes ndrsta-
ende enligt 6 kap. 6 § patientsdkerhetslagen vid kirurgiska ingrepp i
estetiskt syfte och injektioner i samma syfte.

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstéllig-
heten av patientsékerhetslagen och foreskrifter om verkstélligheten av
denna forordning. Nar det géiller fragor som avses i 5 kap. 1 § forsta
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stycket meddelar Socialstyrelsen verkstéllighetsforeskrifter med stod
av bemyndigandet i 10 kap. 1 § forsta stycket 4 forordningen
(2016:157) om erkdnnande av yrkeskvalifikationer. Férordning
(2017:94).

Nionde punkten 1 paragrafens forsta stycke &r ny och innebdir att Socialstyrel-
sen far meddela foreskrifter om vilken information som hélso- och sjukvards-
personalen ska ge till patienten enligt 3 kap. patientlagen. Paragrafen behand-
las 1 avsnittet Skyldighet att ge information till patient.
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Bilaga 1

Synpunkter pd férslagen

Socialstyrelsen skickade under sommaren 2018 ut ett utkast pd rapporten till
de myndigheter, branschorganisationer m.fl. som myndigheten har traffat
inom ramen for uppdraget. I denna bilaga redogors for deras synpunkter pa
forslagen, utan kommentarer fran Socialstyrelsen. Vissa av synpunkterna har,
nér det funnits skil, infogats eller legat till grund for justeringar i Socialsty-
relsens rapport.

Socialstyrelsen har dven inhdmtat synpunkter frdn vetenskapliga radet
Gunnar Kratz, professor i plastikkirurgi. Det vetenskapliga radets synpunkter
redovisas 1 sin helhet 1 bilaga 2.

Overgripande synpunkter

IVO har sammanfattningsvis inga synpunkter pa det forslag som ldmnas 1
rapporten. De konstaterar att rapporten innehéller vél avvigda och motive-
rade forslag som Gverensstimmer med det som har belysts 1 samradet med
Socialstyrelsen.

Konsumentverket tycker att det i huvudsak dr mycket positivt att kirur-
giska ingrepp som gors i estetiskt syfte och injektioner som gors i samma
syfte foreslés inga i hélso- och sjukvardens regelverk och endast kommer att
fa utforas av hélso- och sjukvardspersonal.

Lakemedelsverket anser att den avgransning av uppdraget som gjorts ar
rimlig och berittigad for att fa till stdnd en nagorlunda snabbt genomforbar
reglering av de mest riskfyllda behandlingarna/ingreppen.

Representanten for Vistra Gotalandsregionen anser att rapporten ar en vil-
digt gedigen beskrivning av det aktuella laget och vad som foregatt innan.
Liksom alla olika lagomraden. Overgripande anses att det dr utmérkt att
denna verksamhet ska utgora hilso- och sjukvard. Att verksamheten ska ha
en ansvarig legitimerad person som kan stillas till svars. Och att ”’patien-
terna” far den kvalitet pd dessa behandlingar som allménheten antagligen for-
utsdtter redan finns 1 Sverige. Genom kravet pa anmélan hos IVO blir det
mojligt att £ kontroll pé verksamheterna utifran hur de bedrivs avseende
kompetens, patientinformation och forsiakring, samt uppkomna skador.

Representanten for Visterbottens léns landsting har inte haft nagot att till-
fora utan tycker forslagen i sin nuvarande form ar genomarbetade och ge-
nomténkta.

Estetiska injektionsrédet anser att det &r ett klokt och bra forslag att este-
tiska ingrepp skulle omfattas av hilso- och sjukvardslagstiftningen och vad
som foljer av detta.

Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi tycker generellt att utkastet dr
bra och vil genomarbetat och ger en bra sammanfattning av den nuvarande
problematiken.

Svensk Plastik Estetisk Sjukskoterske Organisation tycker att det ar glad-
jande att estetiska ingrepp/injektionsbehandlingar skulle kunna ingé under
hilso- och sjukvardslagen.
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Patientskadendmnden anser att forslaget ar vél avvagt sett till samhaéllsre-
surser och vad man kan dstadkomma 1 friga om skydd for de drabbade. De
tycker att det dr intressant att Danmark har detaljreglerat vilka utforare som
far utfora vissa ingrepp men har forstielse for att detta skapar ett tungt admi-
nistrativt kontrollsystem. Darmed 4r vinsten inte 1 proportion till resurstill-
gingen for myndigheterna.

Patientforsdkringsforeningen édr dverlag positiva till forslagen men delar de
synpunkter som Patientskadendmnden framfort.

Intressegruppen for Estetisk Dermatologi tycker att utkastet till rapporten
ar vil genomarbetad.

Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation stoder forslaget att kirurgiska
ingrepp som gors i estetiskt syfte och injektioner som gors i samma syfte ska
omfattas av hélso- och sjukvérdens regelverk. De stodjer ocksa forfattnings-
forslag om begriansningar for andra &n hélso- och sjukvardspersonal att yr-
kesmissigt genomfora sddana behandlingar.

Stralsdakerhetsmyndigheten, Swedish Standards Institute och representan-
terna for Region Gévleborg och Region Uppsala, har inga ytterligare syn-
punkter pa forslagen dn de som framforts vid motena.

SKL anser att forslagen innebir langtgaende fordndringar av hilso- och
sjukvardsbegreppet och hilso- och sjukvardens roll. Vid en remissbehandling
av ett slutligt forslag fran regeringen dterkommer de med mer fullstdndiga
och politiskt forankrade synpunkter. De synpunkter som de ldmnat pa detta
utkast dr tjanstemannakommentarer som inte ar politiskt forankrade.

Skyldighet att ge information till patienten

Representanten for Vistra Gotalandsregionen undrar om man kan reglera vil-
ket ansvar vardgivaren har for akuta komplikationer och ta hand om o6ns-
kade resultat och vem som bekostar detta, om det 4r nagot som kan inga i den
information som ska ges till patienten. De anser ocksé att det bor fortydligas
och inga i informationen som ges till patienten under vilka forutsattningar
som sjukersattning kan ges och att patienten sjilv kan behdva sta kostnaden
for ett eventuellt inkomstbortfall.

Patientforsdkringsforeningen vill sarskilt lyfta fram vikten att patienten re-
dan fore behandlingen far information om var patientforsékring finns. Som
det ser ut idag kan det vara svért for den skadelidande att fi reda pa det nér
det vil finns en skada. Verksamheten kan ha upphort och ansvariga ar otill-
gingliga. En inte alltfor ovanlig situation &r den ndr vardgivarens verksamhet
ar avvecklad och den ansvarige har avlidit. Denna problematik ar inte sirskilt
utmérkande for den hér typen av behandlingar, utan det dr generellt ett pro-
blem.

Specifika kompetenskrav i lagstiftning och ny 5 kap.
2§ PSL

Estetiska injektionsradet saknar i Socialstyrelsens forslag en tydlighet av vil-
ken kompetens som ska krivas for estetiska injektionsbehandlingar. Enligt
deras mening riacker det inte med en legitimation utan anser att bara ldkare,
tandlékare och sjukskoterskor har rétt forutsattningar for att sdkert utfora in-
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jektionsbehandlingar. I grundutbildningen for att erhdlla medicinsk legitimat-
ion ingar inte ndgon specifik utbildning i estetiska injektioner. Det &r tyvarr
ofta en "trial and error" verksamhet som initialt utféres pa patienter. Denna
skulle kunna undvikas genom att mer specificerade krav krivs for att

starta verksamheten. De enda specialiteter som for ndrvarande har utbildning
1 estetiska behandlingar ar plastikkirurgi och dermatologi.

Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi:s uppfattning &r att “estetiska
behandlingar som kraver medicinsk kompetens och som kan innebéra bety-
dande hilsorisker” ska utdvas av minst specialister inom sina respektive
kompetensomradden. Samma krav pd kompetens som stélls inom den lands-
tingsbedrivna hilso- och sjukvéarden ska ocksa stillas pa de privata vardgi-
vare som utfor estetiska behandlingar som kraver medicinsk kompetens och
som kan innebéra betydande hélsorisker. Bdde Danmark och Norge har dessa
krav for att fa utdva “estetiska behandlingar som kréaver medicinsk kompe-
tens och som kan innebédra betydande hilsorisker”. De onskar dven framfora
att vad géller kompetensforsorjningen inom landstinget som sédan &r det vik-
tigt att ha nyutbildade legitimerade ldkare som fortsitter att tjinstgéra inom
landstinget for att erhalla minst specialistutbildning och erfarenhet inom
svensk sjukvard. De olika specialistutbildningarna riskerar att urholkas och
Socialstyrelsens uppsatta mél for specialistutbildning forlorar sin bakomlig-
gande grundidé for patientsékerhet och kompetens om det finns en parallell
privat marknad for doktorer utan kompetenskrav. Svensk Forening for Este-
tisk Plastikkirurgi anser att patienterna har rétt till ett lagforslag som ger dem
kompetens, exempelvis att thoraxkirurgi utfors av thoraxkirurg och plastikki-
rurgi utfors av utbildad plastikkirurg.

Svensk Plastik Estetisk Sjukskoterske Organisation anser att det behover
klargoras vilka av de 21 legitimationsyrkena som kan utfora injektioner i
estetiskt syfte. De framfor att all legitimerad hélso- och sjukvéardspersonal
inte har den medicinska grundkompetens som kravs for att kunna utfora este-
tiska injektionsbehandlingar. De forordar lagsta grundkompetens for este-
tiska injektionsbehandlingar ska vara legitimerad ldkare, legitimerad sjuksko-
terska och legitimerad tandlékare och att estetiska injektionsbehandlingar
inte ska ga att delegera till en underskoterska eller annan icke behdrig/icke
legitimerad yrkeskategori.

Intressegruppen for Estetisk Dermatologi menar att det inte &r tillrackligt
med en medicinsk legitimation for att pa egen hand (utan delegering av en
ansvarig lakare) utfora injektionsbehandlingar och manga andra estetiska at-
géirder som vi idag dnnu inte kénner till. De bedomer att med den nya lagen
kommer en sjukskoterska att kunna 6ppna en hudklinik med medicinskt ut-
bildad personal, som kallar sig for hudspecialister och patienterna forstér inte
att de inte behandlas eller undersoks av en hudlékare. Detta kan innebéra all-
varliga konsekvenser for den patient, som féar sin missprydande hudforand-
ring borttagen utan vare sig korrekt klinisk diagnos eller histopatologisk
undersokning. Hudcancerfrekvensen okar kraftigt 1 alla europeiska lander
och ett malignt melanom kan leda till doden inom ett par ménader utan kor-
rekt diagnos och behandling. Borttagandet av en estetiskt inte tilltalande for-
andring kan ske pa ménga sétt, varfor det inte ricker med en lag som stipule-
rar att man maste vara ldkare for att skira bort en fordndring. Det krivs ocksa
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en hudldkare for att ta hand om en patient med boldakne eftersom det endast
ar hudlékaren som har mandat att skriva ut den medicin som avslutar en sa-
dan akne och forhindrar vidare drrbildning.

Patientskadendmnden &r fundersamma kring begreppet yrkesméssigt, om
det behovs overhuvudtaget. De har dock forstaelse for om rekvisitet aterspeg-
lar ett generellt synsitt inom lagstiftningen pa omradet.

SKL undrar om det inte blir en véldigt vid grupp som far utfora kirurgiska
ingrepp och injektioner, fér t. ex. ett sjukvardsbitrdde som lart sig gora ett in-
grepp gora det da?

Tillsyn

IVO understryker vikten av att myndigheten ges utrymme att planera och ge-
nomfora sin tillsyn utifrdn myndighetens riskanalyser. En riskanalys som
grund for prioritering av insatser och tillsynsobjekt ér ett nddvéindigt verktyg
for att tillsynen ska kunna bedrivas pé ett effektivt och strategiskt sétt s att
myndigheten kan rikta tillsynsinsatserna mot de omraden och objekt med
stora brister eller missforhéllanden och som darmed &r mest angeldgna att
granska.

Konsumentverket undrar hur tillsynen genomfors nir legitimerade personer
saknar egen lokal och istéllet hyrs in av hudvardssalonger vid enstaka eller ater-
kommande tillféllen, dvs. om tillsyn kommer att genomfGras i respektive lokal
dér behandling utférs. Konsumentverket dr vidare inte klara 6ver om de kommer
att ha nagon tillsynsroll nér det giller behandlingar som faller utanfér uppdraget.

Krav pd patientforsékring

SKL undrar om forslaget innebir att de bolag som inte lyckas fa teckna en
patientforsikring inte kan utfora estetiska behandlingar. Trots krav pa pati-
entforsdkring anser SKL att kostnader for dtgarder efter misslyckade este-
tiska behandlingar dock fortfarande belastar landstingen.

Uppfdlining av regleringen

Intressegruppen for Estetisk Dermatologi héaller med Socialstyrelsen i att det
ar mycket viktigt att folja upp den nya regleringen och kunna komma med
tillimpningsregler for bade nya och gamla behandlingar.

Konsekvenser av forslagen

Representanten for Vistra Gotalandsregionen delar Socialstyrelsens bedom-
ning att den offentliga varden, med detta forslag, pa sikt far mindre kompli-
kationer att hantera nér fler aktorer tvingas bli mer seridsa. Avseende kirur-
giska ingrepp efter estetisk kirurgi dar patienter soker offentlig vard ar det
oftast i det akuta skedet vid exempelvis storre blodningar som kraver operat-
ion och narkoskomplikationer. I de fallen far den offentliga varden agera pa
jourtid d& den behandlande lékaren inte finns att tillgé eller att det krivs rik-
tig sjukhusvard. Fragan dr bara om det dr mojligt att redogora for vilket an-
svar den vardgivare som utfort ingreppet har for komplikationer, respektive
ta hand om odnskade resultat.

Estetiska injektionsradet anser att forslagets bedomning av kostnaderna for
behandling av komplikationer efter estetiska injektioner och operationer i den
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offentliga varden dr underskattade. De bedomer att dessa kostnader skulle
kunna reduceras om tydligare och mer specifika krav skulle stéllas pa utbild-
ning, kompetens hos behandlaren, tillgang till likarkompetens, utrustning
och lokaler.

IVO bedomer att inflodet till myndighetens upplysningstjénst kommer att
innebdra ett visst merarbete och att de kommer att f4 6kad mangd frigor frén
savil patienter och hdlso- och sjukvardspersonal som personer som vill starta
verksamheter. Med ny lagstiftning kommer IVO sannolikt att fa frdgor om
mojligheten att delegera injektioner, frigor om patientforsdkring kontra be-
handlingsforsékring, vilka ingrepp som ér kirurgiska ingrepp och andra prak-
tiska tillimpningsfragor. Nar det giller anmélningar av hdandelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada bedomer IVO att
antalet anmélningar kommer att 6ka. Dartill tror de att antalet klagomal fran
patienter kommer att 6ka vésentligt om forslagen gar igenom och det blir
ként att kirurgiska ingrepp och injektioner som ges i estetiskt syfte utgor
hélso- och sjukvérd. Darutover kommer andelen tillsynsidrenden att 6ka pa
grund av att kommunernas tillsyn dver verksamheter som erbjuder fillers-
behandlingar gér dver till IVO 1 och med att verksamheterna blir hédlso- och
sjukvardsverksamheter och diarigenom star under IVO:s tillsyn.

Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation har sett en markant 6kning av
sjukskoterskor som startar egen verksamhet inom skonhetsbranschen vilket
ar utanfor deras kompetensomrade. Oftast borjar de med injektionsbehand-
lingar for att sedan gé vidare till andra skonhetsbehandlingar. Manga efterfra-
gar att f medlemskap hos dem. Det blir ocksd allt vanligare att hudterapeuter
fortbildar sig till sjukskdterska enbart for att kunna utfora injektioner i sin
verksamhet. De tror darfor att det allméint framdver kommer att bli en for-
flyttning av personal fran sjukvarden till privata verksamheter.

SKL bedomer att médngden drenden hos IVO kommer att 6ka rejdlt och att
detta kan innebéra en undantringning av tillsyn av ordinér hélso- och sjuk-
vérd. Betydande resurser och kompetens behdver nog i sé fall tillforas IVO.
Vidare undrar SKL om forslaget innebér att icke-legitimerad personal kan ut-
fora ingrepp om verksamheten ocksé har hélso- och sjukvérdspersonal an-
stdllda men inte annars. Och om det inte finns risk for att verksamheter for-
mellt anstéller t.ex. en sjukskoterska pd deltid men att ingreppen gors av
enbart icke-legitimerad personal som eventuellt har bristfillig kompetens.
Hur ska IVO sikerstilla patientsdkerheten? Vad avser kompetensforsorj-
ningen sd framfor SKL att problemet vél inte &r om personal gér till privat
hilso- och sjukvard (med offentlig finansiering) utan om de med denna nya
reglering i storre utstrackning gér till foretag som bedriver estetiska behand-
lingar och didrmed drénerar hélso- och sjukvarden pa personal.

Behandlingar som faller utanfér uppdraget

Lakemedelsverket anser att det ar nodvandigt att, i lamplig regi, fortsitta ut-
reda hur man kan genomfora reglering av andra estetiska behandlingar. Detta
for att fa en mer detaljerad reglering av de riskfyllda behandlingar som inte
omfattas av Socialstyrelsens forslag, de behandlingar som utfors utanpé
kroppen men som @nda innebér en tydlig risk for skador sdsom kemisk pee-
ling, yttre laser, IPL, plasmapen m.m. Likasé anser Likemedelsverket att

ESTETISKA BEHANDLINGAR SOM KRAVER MEDICINSK KOMPETENS OCH SOM KAN INNEBARA BETYDANDE HALSORISKER
SOCIALSTYRELSEN



olika metoder och produkter for borttagning av tatueringar bor utvérderas
och vid behov regleras i mer detalj (eller att man tydligt omhéndertar dessa i
befintlig reglering) d& dessa kan innebéra en icke forsumbar risk for skador.

Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation anser att det fortfarande saknas
reglering av mer avancerade estetiska behandlingar som dock inte anses
krdva medicinsk kompetens eller som kan innebéra betydande hélsorisker.
De hade hoppats pa begriansningar for andra &n hilso- och sjukvardspersonal
att yrkesmassigt genomfora sddana behandlingar d&ven om de dr medvetna om
att det inte ingick i regeringsuppdraget. Detta pa grund av den gradering av
olika behandlingar som gjorts.

Konsumentverket undrar om kunskapskravet i miljobalkens hinsynsregler
dven omfattar kompetens vad géller relevant utbildningsniva for att kunna ut-
fora behandling eller om det enbart tar sikte pa hygieniska aspekter.

Ovriga synpunkter

Representanten for Véstra Gotalandsregionen ldmnar foljande kommentar
avseende patienter med hudoverskott efter 6vervikt. Den offentliga varden
anser att det dr rekonstruktiva operationer men det finns inga tydliga grénser
och de tvingas sitta granser dér de kanske inte skulle vara pa grund av re-
sursbrist.

Patientskadendmnden &r lite fundersamma kring uttrycket behandlingar
som kan innebéra betydande hélsorisker. Det dr svart att 1 forvdg urskilja
vilka typer av behandlingar det ror sig om dd mindre ingrepp emellanat leder
till omfattande konsekvenser. I rapporten har det dock valts en 16sning dér
detta begrepp inte fatt nagon central roll i det forslag som laggs fram vilket ar
mycket positivt. De har dven funderingar kring definitionen av kirurgi, hur
den kommer omfatta nyare typer av behandlingar t. ex. IPL etc. och om det
kravs ndgot ytterligare rekvisit t. ex. annat liknande ingrepp. Ett sddant rekvi-
sit kan dock vara mycket svartolkat och leda till att for mycket kan komma
att omfattas. Patientskadendmnden vill gérna att alla relevanta behandlingar
som bor likstillas med kirurgi eller injektionsbehandling técks in. Svart om-
rade da behandlingarna successivt utvecklas medicinskt och det kan vara
svart for lagstiftaren att hinga med i utvecklingen.

Estetiska injektionsradet och Svensk Plastik Estetisk Sjuksk&terske Orga-
nisation anser att det bor stillas krav pa dndamalsenliga lokaler, hygien och
utrustning for att kunna utfora behandlingar pé ett sdkert sétt samt ha utrust-
ning, likemedel och kompetens (till verksamheten knuten ldkare) for att
minska riskerna och ta hand om eventuella komplikationer.

Svensk Plastik Estetisk Sjukskoterske Organisation anser att sannolikheten
for skador okar gravt om vass ndl anvinds vid fillersbehandlingar 1 riskomra-
den, som ménga behandlare fortfarande gor, vilket kan resultera i vaskulira
komplikationer, dvs. filler hamnar intravasalt, med cirkulationspéaverkan,
ocklusioner, embolier, nekroser och i virsta fall blindhet. Fillersbehandlingar
har dérfor en mycket storre sannolikhet for irreversibla komplikationer/ska-
dor &n behandling med botulinumtoxin. De onskar dven fortydliga att en in-
jektion (ndlen/cannula) gar ner d&ven under muskulatur, under ytligt och djupt
fettlager och ner pa periostet/benhinna vid fillerbehandling.
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Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation anser att begreppet injektion
maste klargdras. De anser att den definition som gjorts i rapporten inte torde
vara korrekt dé injektion av fyllnadsmaterial ocksa kan injiceras i endast det
yttersta hudlagret eller ned 1 det mellersta hudlagret som dven det kan kallas
filler. Om denna behandling riknas som injektion borde dven andra behand-
lingar rdknas som sddana, t. ex. mesoterapi ddar man aktivt med hjilp av in-
strument injicerar amne ned i huden pa olika djup. De &mnen som injiceras
kan vara hyaluronsyra, vitaminer etc. Ndlen kan vara allt frdn 0,5 mm till 5
mm.

SKL undrar hur avgransningen gors mot vad som rdknas som kirurgiska
ingrepp och huruvida det gar att avgriansa mot exempelvis tatueringar samt
hur det inom ramen for detta uppdrag ses pa fragan om kirurgiska tandvérds-
ingrepp som gors i estetiskt syfte. Vidare ar de av uppfattningen att det idag
inte gors bedomningar fore, under och efter ett estetiskt ingrepp som utgor
hilso- och sjukvard samt att hédlso- och sjukvéarden idag inte 6verhuvudtaget
befattar sig med rent estetiska behandlingar. De undrar d&ven om det inte blir
rorigt om hélso- och sjukvard definieras olika i olika lagstiftningar. SKL ef-
terlyser en Overgripande analys av vilka konsekvenser det far for 6vrig lag-
stiftning och uttolkningen av den nér man infor ett nytt hdlso- och sjukvards-
begrepp i hélso- och sjukvérdslagstiftningen. Vidare behdver en
konsekvensanalys goras av vad det innebér for hilso- och sjukvardspersonal
att utvidga sin bedomning till att omfatta dven estetiska behandlingars foren-
lighet med vetenskap och beprovad erfarenhet. Ett exempel &r vad giller be-
handling av barn och hur hilso- och sjukvardspersonalen gor bedémningen
om det ar forenligt med vetenskap och beprovad erfarenhet. Det finns inget
medicinskt behov men ingreppet kan dnda vara korrekt rent vetenskapligt
och metodmassigt.

Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi 6nskar pétala vikten av att kra-
vet pa rapportering till Socialstyrelsens patientregister som redan finns, efter-
levs. De vill ssmmanfattningsvis framhéva att ett lagforslag som foreslas (en
utvidgning av HSL och IVO som 6vervakande organ) dr ett maste for att

- Oka patientsdkerheten,

- Oka skatteintdkter for att fa bukt med den svarta marknaden inom
skonhetsbranschen,

- Oka patientsékerheten genom att man samtidigt infor ett kompe-
tenskrav for att fa utfora avancerad kirurgi 1 privat regi och skon-
hetsbranschen/plastikkirurgin i synnerhet,

- inom landstinget behdlla personal, dvs att sjukskoterskor och 1a-
kare stannar inom landstinget dtminstone tills specialistutbild-
ningen dr utford,

- patienterna har rétt att krdva utbildade kirurger med kunskap och
mojlighet att dven séga nej till behandling, att kirurgen anvénder
etablerade kirurgiska tekniker enligt vetenskap och beprovad erfa-
renhet, godkéinda lokaler, godkénda medicintekniska produkter och
liknande.
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Bilaga 2

Synpunkter avseende Socialstyrelsens
redovisning "Estetiska behandlingar som
krdver medicinsk kompetens och som
kan innebdra betydande hdlsorisker”

Gunnar Kratz

Undertecknad tackar for fortroendet att yttra sig 6ver ovan rubricerade arbete
och avger hiarmed foljande synpunkter:

Det underliggande regeringsuppdraget har foregétts av tva utredningar som
berdrt omradet i fraga och Socialstyrelsen har inhdmtat information fran ett
stort antal berorda aktorer varfor resultatet maste anses mycket vil under-
byggt.

Undertecknad finner de foreslagna lagéindringarna i stort som mycket posi-
tiva och ser att dessa pa ett signifikant sitt kommer 6ka skyddet for berorda
patienter/kunder. Att lyfta in samtliga de behandlingar som kan 8samka me-
dicinska skador under hélso- och sjukvardslagen har inom professionen linge
varit efterfragat och maste fran en medicinsk synvinkel ses som sjilvklart.

Denna 16sning ser jag som betydligt battre ur patientsékerhetssynpunkt &n
de forslag om separata lagstiftningar som framkommit i tidigare utredningar.
Jag finner ndgra omraden i rapporten dér jag vill framfora specifika syn-
punkter:

- I de lagéndringar som foreslas sammanfattas de aktuella behandling-
arna/ingreppen som “kirurgiska ingrepp som gors 1 estetiskt syfte och
injektioner som ges i samma syfte”. Denna formulering innebar en
viss osdkerhet 1 vad som avses och ger mojlighet till sd kallade kryp-
hal. Om en patientskada uppstar efter en invasiv behandling gar det
exempelvis att hdvda att atgirden inte utfordes av estetiska skél (och
inte for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar)
utan enbart pad grund av patientens 6nskan varvid ingreppet faller ut-
anfor lagtexten. Skulle ett mer 6vergripande begrepp som ” kirur-
giska ingrepp och injektioner vilka inte utfors i syfte att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar men som kan orsaka me-
dicinska komplikationer” kunna anvéndas? En annan mdjlighet &r att
helt enkelt inkludera samtliga kirurgiska ingrepp och injektioner utan
ndrmare definition av syftet med ingreppen vilket dock Socialstyrel-
sen i sin utredning funnit bl.a. skulle leda till tolkningssvérigheter.

- Avseende de kompetenskrav som laggs fram i forslaget sé finner jag
dessa for opreciserade for att mojliggora en adekvat uppfoljning av
lagen. Det dr vil att det framhaélls att de aktuella ingreppen endast far
utforas av hélso- och sjukvérdspersonal dock anser jag att denna defi-
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nition dr alldeles for oprecis. Exempelvis innebér en ldkarlegitimat-
ion endast att personen i fraga har ett grundldggande teoretisk kun-
nande inom det mediciniska omradet men kan helt sakna praktisk er-
farenhet frén ett stort antal specialiteter. Jag har svart att se hur en
adekvat bedomning av vederborandes kompetens att utfora en speci-
fik atgérd sjdlvstindigt, att avgdra om forutsattningarna for atgirden
ar uppfyllda samt att kunna hantera eventuella komplikationer skall
kunna goras utan att bedémningen &dr kopplad till en verifierad utbild-
ning sa som en specialistutbildning i aktuell specialitet. Redan idag
utgdr bristen pa preciserade kompetenskrav ett stort problem vid be-
domningar av anmélningsidrenden inom IVO dir det skall avgoras om
den anmélde besuttit erforderlig kompetens for att dtgirden skall
kunna anses utford enligt vetenskap och beprovad erfarenhet. Jag dr
medveten om att det 1 ovrigt inom hélso- och sjukvarden dr mycket
begransat med detaljerade kompetenskrav samt att det inom det
svenska lakarskraet finns en djupt rotad aversion mot detaljerade
krav pa kompetens. Trots detta anser jag att det aktuella omradet ut-
gor en unik mojlighet att paborja en koppling mellan verifierad kom-
petens och behorighet att utfora specifika medicinska atgérder. Jag
anser darfor att en mer preciserad kompetens ad modum den danska
lagen &r att foredra och att detta skulle kunna leda till ett fortsatt ar-
bete att precisera kompetenskrav dven inom andra medicinska omra-
den.

- Avseende kravet pd information till patient eller dennes nérstdende sé
ar detta av mycket stort virde men skulle behdva kompletteras med
regler kring dokumentationen av den givna informationen. I dag stér
inte sillan ord mot ord nér man vid anmélningsfall inom IVO skall
avgora huruvida informationsplikten uppfyllts.

Sammanfattningsvis ar jag mycket positiv till Socialstyrelsens forslag men
ser nagra svagare omraden fram for allt avseende kompetenskraven. Skall
lagéndringen ha den ténkta positiva effekten pa patientsdkerheten sa maste de
1 lagtexten satta kraven pd vardgivaren kunna kontrolleras pa ett adekvat och
rattssdkert sitt.

Linkoping 2018 07 30
Gunnar Kratz

Professor i plastikkirurgi
Vetenskapligt rdd, Socialstyrelsen
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