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Valkomna till webbinarium om andrade
regler for estetiska behandlingar!

10-10.25 Socialstyrelsen berattar om sitt uppdrag

10.25-10.50 /nspektionen foér vard och omsorg berattar om

tillsyn och deras arbete med nya lagen om estetisk kirurgi och
estetiska injektionsbehandlingar

10.50-11.05 PAUS
11.05-11.30 Fragestund
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Presentation av deltagare

* Maria Bomark, Anna Rosner
och Louise Follin
Johannesson, Socialstyrelsen

* Lennart Pettersson, Christina
Carlsson och Anna-Karin
Nyqvist, IVO
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Socialstyrelsens
tillsynsvagledning

Socialstyrelsen ger tillsynsvagledning i fragor om:
* yrkesmassig hygienisk verksamhet

* avfall fran halso- och sjukvarden, foreskrift om
smittforande avfall

Tillsynsvagledning ges i form av:

* allmanna rad, handbocker,
informationsblad/broschyrer, informationsbrev,
men ocksa i direktkontakt med inspektorerna
genom telefonsamtal och e-post, samt
deltagande i seminarier och informationstraffar.
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Lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar + forordning

Lag (2021:363) om estetiska kirurgiska Lagens syfte: starka skyddet for den enskildes
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar liv och halsa vid behandlingar.

Forordning (2021:367) om estetiska * Kirurgiska ingrepp och

kirurgiska ingrepp och estetiska Injektionsbehandlingar.

injektionsbehandlingar * Gors i syfte att forandra eller bevara
utseendet pa en manniska.
Tradde ikraft 1 jufli 2021

e Utfors inom en yrkesmassig verksamhet.

Galler inte behandlingar som

, * utgor halso- och sjukvard enligt halso- och
- f" sjukvardslagen (2017:30), HSL,

* utgor tandvard enligt tandvardslagen
(1985:125) eller,

® gors i syfte att forandra eller bevara
utseendet i munhalan.
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Verksamheterna omfattas aven av:

Patientsakerhetslagen (2010:659).
Patientdatalagen (2008:355).
Patientskadelagen (1996:799).

* Vissa delar av HSL (bl.a. krav pa god vard,
personal och lokaler).

Socialstyrelsens foreskrifter.

IVO ar ansvarig tillsynsmyndighet
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Flera av Socialstyrelsens foreskrifter blir
tillampliga

* Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:37)
om ordination och hantering av lakemedel i halso- och
sjukvarden

* Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS) om
journalforing och behandling av personuppgifter i halso- och
sjukvarden

* Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete
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Lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar + forordning forts

* Kompetenskrav pa utforare:

— Kirurgiska ingrepp: leg. lakare, leg. tandlakare som har bevis om
specialistkompetens inom en for ingreppet adekvat specialitet.

— Injektionsbehandlingar: leg. lakare, leg. landlakare, leg. sjukskoterska
* Krav pa verksamhetschef
* Betanketid

¢ Information

e Samtycke

e Aldersgrins

* Patientforsakring
* Arlig avgift till IVO
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Estetiska injektionsbehandlingar som ar
undantagna fran den nya lagen

2 § forordningen (SFS 2021:367) om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar.

Injektionsbehandling dar:
e tatueringsfarg injiceras i huden.
* annat amne an lakemedel injiceras med nalfri teknologi.

e ett amne ytligt injiceras i hud eller slemhinna genom
anvandandet av nal eller annat stickande verktyg (ar amnet
lakemedel, blod eller amnen avsedda att fylla ut hud omfattas de
aven om det ar ytligt).
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Andring av 38 § FMH*

*Forordning (1998:899) om miljofarlig verksamhet och halsoskydd

Tradde ikraft 1 juli 2021

Det ar forbjudet att utan anmalan driva eller
arrangera

1. verksamhet dar allmanheten
yrkesmassigt erbjuds hygieniska
behandlingar som innebar risk for
blodsmitta eller annan smitta pa grund av
anvandningen av skalpeller,
akupunkturnalar, piercningverktyg eller
andra liknande skarande eller stickande
verktyg.

Forsta stycket 1 galler inte verksamhet som
omfattas av lagen (2021:363) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.
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Vad ar blodsmitta?

* Smitta — alla typer av smittamnen som kan
smitta en manniska och orsaka infektioner.

* Blodsmitta — uppstar da blodburna virus (t
ex hepatit B, hepatit C, HIV) overfors vid
anvandning av stickande och skarande
verktyg.
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Begreppet "annan smitta”

* Infektion kan dven uppsta da bakterier kommer ner i
djupare vavnad. Kan ske via huden eller orena
instrument.

* Orsakas av exempelvis stafylokocker, streptokocker
och olika sorters tarmbakterier.

e Skarande/stickande instrument som inte ar tillrackligt
rengjort/desinfekterat kan ocksa overfora svamp och
virus som orsakar infektion i de ytliga hudlagren.
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Vad innebar forandringarna for miljo- och
halsoskyddsnamnden?

* Verksamheter med fillers- och
botoxbehandlingar anmaler sig till
Inspektionen for vard och omsorg

* Vissa verksamheter som anvander sig av
stickande/skarande instrument som inte
tidigare omfattats av anmalningsplikt enligt 38
§ FMH, har blivit anmalningspliktiga c
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Socialstyrelsens pagaende arbete med anlednlng
av det nya regelverket TN

* Information om verksamheter

* Inventering av verksamheter

* Uppdrag till vetenskapligt rad inom vardhygien
e Kommunikationsinsatser

* Information pa webben

* Informationsbrev till kommunernas miljokontor
* Delta pa natverkstraffar

e Samverkan med berorda myndigheter

* |VO, Lakemedelsverket, Konsumentverket

* Moten med IVO for att reda ut fragor om gransdragning mellan
kommunernas tillsyn och IVO:s tillsyn

* Svara pa fragor fran kommunerna

* Uppdatering av allmént rad och handbok
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https://www.socialstyrelsen.se/stod-i-
arbetet/halsoskydd-och-estetiska-behandlingar/

im] 8 Halsoskydd och estetiska behan: x| 4 — X

& G m® () https://www.socialstyrelsen.se/stod-i-arbetet/halsoskydd-och-estetiska-behandlingar/ Q Y8 1=

Start > Stéd i arbetet > Halsoskydd och estetiska behandlingar

Asylsdkande och andra nyanlénda + HélSOSded OCh eSTe"Ska beha ndl I ngar

Barn och unga + Socialstyrelsen &r tillsynsvégledande myndighet enligt miljsbalken i hilsoskyddsfragor som rér
yrkesméssig hygienisk verksamhet. | miljsbalken framgéar det att den ska tillampas sa att manniskors

Ekonomiskt bistand + halsa och miljon skyddas mot skador och oldgenheter.

Funktionshinder + \_/églednmge.n riktar sig fill .kommuners namnder for miljé- och halsoskydd i deras egenskap som
tillsynsmyndigheter samt till I1ansstyrelser.

Hemléshet Estetiska behandlingar gérs med avsikt att &ndra eller bevara en persons utseende i estetiskt syfte utan

att det finns nagra medicinska skal. Den 1 juli 2021 tradde en ny lag i kraft om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar. Den nya lagen innebar bland annat att kompetenskrav inférs for den
som utfér behandlingarna. Inspektionen fér vard och omsorg ar ansvarig tillsynsmyndighet éver de
verksamheter som omfattas av den nya lagen.

Halsoskydd och estetiska behandlingar —

Kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar

| samband med att det nya regelverket bérjar galla sker en féréndring av vilka verksamheter som ska
anmalas till kommunen.

Yrkesmdssig hygienisk verksamhet +
Vi har samlat férdjupad information samt lagar och regler for vad som géller langst ner pa varje sida inom
Smittférande avfall och biologiskt avfall fran respektive omrade.

hilso- och sjukvarden
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Vad ar IVO:s tillsynsansvar nar det galler estetiska
behandlingar?

> De verksamheter som bedriver halso- och sjukvardsinsatser
- Att det ar legitimerad personal
- Att det finns en verksamhetschef, ledningssystem, journalsystem, forsakringar etc

- Att man foljer de lagar och foreskrifter som galler for en halso- och sjukvardsverksamhet.
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Vad ar inte IVO:s tillsynsansvar?

> Halso- och sjukvardslagstiftningen tacker inte hygienbrister i andra verksamheter som inte
bedriver halso- och sjukvard.

> Halso- och sjukvard ar exempelvis inte:
- Tatueringar
Nagelstudios

Skonhetssalonger som utfor behandlingar som inte ryms inom lagstiftningen.
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Nar kan ett gemensam tillsynsansvar vara aktuellt?

> Om det ar verksamheter som bedriver verksamhet som ryms inom bada lagstiftningarna.
> Innebar att vi har ansvar for olika delar i verksamheten

> Informationsutbyte

> Nar finns det anledning att géra gemensamma inspektioner — oseriosa aktorer, fara for liv
och halsa

> https://www.ivo.se/om-ivo/kontakta-oss/tipsa-ivo/

> Upplysningstjanst 010/788 50 00 vxl
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https://www.ivo.se/om-ivo/kontakta-oss/tipsa-ivo/

Hur gar var tillsyn till?

> Tips/upplysning inkommer till IVO

> Arende 6ppnas om det handlar om olegitimerad personal.

> Upplysningar vem som utfor behandlingar, anmalda till vardgivarregistret etc.
> Forlaggande att komma in med handlingar

> Atalsanmaélan

> Forelaggande att upphora med verksamhet
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> Den som bedriver verksamhet enligt lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar ska betala en arsavgift till IVO for myndighetens tillsyn. Av
6 § forsta stycket forordningen (2021:367) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar framgar att arsavgiften ar 13 5oo kr.

> Om verksamheten bedrivs pa flera olika platser kommer det att goras ett avgiftsuttag for
varje plats dar det bedrivs verksamhet. Varje sadan plats ska ha en verksamhetschef som
leder arbetet. En vardgivare, med vilket alltsa asyftas den juridiska personen eller enskilda
naringsidkaren kan alltsa behdva goéra flera anmalningar och betala flera avgifter, en for
varje stalle/adress dar det utfors ingrepp och behandlingar som omfattas av lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
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> Injektionsbehandlingar och kirurgiska behandlingar dar syftet ar att bevara eller
forandra.

> Det som ar av intresse ar VAD som sprutas in och i vilket SYFTE.

(Lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska dock galla for om behandlingen innebar att
|akemedel, blod eller amnen avsedda att anvandas for att fylla ut hud eller slemhinna injiceras)
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De som inte ar anmalda till vardgivarregistret ar svara att hitta. Oftast dterfinns de via
Facebook/Instagram eller via Google.

Verksamheter i hemmet dar det varken finns leg eller bolag
Ambulerande halso- och sjukvardspersonal som utfor injektioner
Finns ekonomiska incitament - oseridsa personer/foretag.

Verksamheten svara inte pa myndighetens begaran om upplysningar.

Verksamheten stanger ner bolag - nya bolag med annat organisationsnummer.
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> Vid arsskiftet hade det inkommit 375 tips till myndigheten samt 29 enskilda klagomal.

> Ej sa manga klagomal — beror sakert pa efterslapning och bristande kunskap om att man
kan anmala till IVO.

> Anmalda till vargivarregistret: 1166 stycken som galler estetiska injektionsbehandlingar och
35 stycken som avser estetisk kirurgi

> Vid arsskiftet hade IVO startat 180 egeninitierade arenden. Man bor dock komma ihag att
utifran varje arende sa kan det finnas flera tips som ligger till grund fér en egeninitierad
tillsyn. Alltsa ar det automatiskt inte lika manga tillsynsarenden som det finns tips.
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Vad gor vi idag och vad ar nasta steg?

> Initialt har vi fokuserat pa om de verksamheter som utfor estetiska behandlingar har
legitimerad personal.

> Nasta steqg ar att borja granska verksamheter dar vi identifierat andra patientsakerhetrisker.

> Diskussioner med e-halsomyndigheten
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Kontaktvagar

Socialstyrelsen:
halsoskydd@socialstyrelsen.se

IVO:
https://www.ivo.se/om-ivo/kontakta-oss/tipsa-ivo/

Upplysningstjanst 010-788 50 00 vxI

Tack for att ni deltog!
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