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Forord
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En ovérderlig hjélp har jag haft av tf. kammarrattsassessorn Fredrik Vogel som av
Socialstyrelsen forordnats som sekreterare i utredningen. Dérutdver har jag haft stor
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Den narmare utformningen av uppdraget och dess genomférande samt mina férslag
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Sammanfattning

Utredningen konstaterar att patientsdkerheten maste forbattras for personer som ge-
nomgar estetiska behandlingar. Med sadana behandlingar menas kirurgiska ingrepp
och andra behandlingar som genomfors for att fordndra utseendet utan att det finns en
medicinsk orsak till behandlingen. Manga av dessa behandlingar ar férenade med
hélsorisker. Idag géllande rattsregler erbjuder dessa patienter ett oacceptabelt daligt
skydd mot att skadas i samband med behandlingarna. Det finns inga bestdmmelser
som anger vilken kompetens en person som utfor estetiska behandlingar maste ha.
Inte heller finns det ndgon myndighet som har direkt tillsyn 6ver verksamheterna dar
estetiska behandlingar utfors eller dver personerna som utfor behandlingarna. Detta
galler d&ven om det &r personer med legitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden
som utfor behandlingarna. Det bristande skyddet beror pa att estetiska behandlingar
inte utgor halso- och sjukvard eller tandvard enligt halso- och sjukvardslagen respek-
tive tandvardslagen. Halso- och sjukvardslagstiftningen ar darfor inte tillamplig nar
estetiska behandlingar utfors.

Pa grund av bristerna i nuvarande regelverk foreslar utredningen att det infors en
séarskild lag géllande estetiska behandlingar som ska ha till syfte att framja hog pati-
entsakerhet nar estetiska behandlingar utférs. Lagen ska endast omfatta behandlingar
som utfors i syfte att forandra utseendet och som saknar medicinsk grund och darmed
inte tillhandahalls av offentliga eller privata vardgivare med nagon form av offentlig
finansiering.

Lagen ska innehalla foljande bestammelser:

« Den som vill utfora estetiska behandlingar maste ha ett sarskilt tillstand fran
Socialstyrelsen.

» Socialstyrelsen bor narmare ange vilka behandlingar som utgoér estetiska be-
handlingar och vilken kompetens som ska krévas for att utféra varje enskild
behandling.

« Tillstdnd kan ges saval till legitimerad hélso- och sjukvardspersonal som till
annan som uppfyller kompetenskraven for de olika behandlingarna.

« Ifrdga om undersokning av patient fore behandling och vid val av behandling
galler i normalfallet att annan &n legitimerad lakare och tandlakare inte far ut-
fora dessa atgarder.

« Patienter som genomgar estetiska behandlingar maste vara minst 18 ar gamla.

« De som har fatt sarskilt tillstdnd enligt lagen ska oavsett formell utbildning
jamstallas med halso- och sjukvardspersonal och far darmed samma ansvar och
skyldigheter som dessa.

« Patienter som skadas i samband med estetiska behandlingar ska — pa samma
satt som patienter som skadas inom halso- och sjukvarden och tandvarden — ha
mojlighet att fa ersattning fran patientforsakringen.



Den som utfor estetisk behandling utan att ha sarskilt tillstand bor domas till
boter eller fangelse i hogst sex manader. Detta galler aven den som utfor este-
tisk behandling pa en person under 18 ar med visst undantag.

Socialstyrelsen bor ha rétt att aterkalla ett sarskilt tillstand vid bl.a. 6vertradelse
av lagens bestdmmelser.

Socialstyrelsen ska fora ett register 6ver de utforare som har sarskilt tillstand.
Registret bor vara tillgangligt for allmanheten.

Socialstyrelsen ska ha tillsyn dver verksamheterna och personerna som utfor
estetiska behandlingar.

Tillstand, tillsyn och 6vrig administration ska till fullo finansieras genom avgif-
ter fran utférarna.

Sarskilda regler foreslas ocksa om rétt till information fore behandling, skrift-
ligt samtycke och betanketid innan behandling samt krav pa lokaler och utrust-
ning.

Ytterligare bestammelser som behdvs for tillampningen av den foreslagna la-
gen far meddelas av regeringen eller Socialstyrelsen.



Forfattningsforslag

Forslag till lag om estetiska behandlingar
Héarigenom foreskrivs foljande.

1 8 Denna lag syftar till att framja hog patientsakerhet i verksamheter dér estetiska
behandlingar utfors.

2 § Med estetisk behandling avses i denna lag kirurgiskt ingrepp eller annan behand-
ling som gors i syfte att forandra utseendet pa méanniskokroppen och saknar medi-
cinsk grund och darmed inte tillhandahalls av landsting eller privat vardgivare genom
avtal med landsting. Estetisk behandling utgor inte halso- och sjukvard i den mening
som avses i 1 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763).

Awven kirurgiskt ingrepp och annan behandling som gérs i munhalan i syfte att for-
andra utseendet och som inte till nagon del finansieras av tandvardsforsakringen utgor
estetisk behandling. Sadan behandling utgor inte tandvard i den mening som avses i 1
§ tandvardslagen (1985:152).

3 § Estetisk behandling far inte utforas pa personer under 18 ar. Detta galler dock inte
tandreglering och annan korrigering av missbildade eller deformerade tander.

4 § Estetisk behandling far utforas endast av legitimerad lakare och legitimerad tand-
lakare som har sarskilt tillstand att utfora estetisk behandling.

Aven annan med erforderlig kompetens kan fa sarskilt tillstand att utféra vissa este-
tiska behandlingar. Sadant tillstdnd kan dock inte omfatta undersokning av patienter
fore behandling och val av behandling. Legitimerad tandhygienist med sérskilt till-
stand att utfora tandblekning ska emellertid ha ratt att undersoka patienten fore be-
handling och vélja behandling.

Tillstand enligt forsta och andra stycket meddelas av Socialstyrelsen efter ansokan
av den som begar tillstand. Av tillstandet ska framga vilken estetisk behandling till-
standet omfattar samt pa vilket behandlingsstalle i Sverige behandlingen far utforas.

5 § Sarskilt tillstand att utfora estetisk behandling far meddelas den som har den
kompetens som foreskrivs med stod av 15 § och som bedéms kunna utfora behand-
lingen pa ett patientsakert satt och i dvrigt ar lamplig att utfora behandlingen.

6 8§ Nar behandlingar enligt denna lag utfors géller patientsékerhetslagen (2010:659),
patientskadelagen (1996:799) och patientdatalagen (2008:355).

7 § Den som ansoker om sarskilt tillstand att utfora estetisk behandling ska betala en
ansokningsavgift.

Vidare ska den som har fatt sarskilt tillstand att utfora estetisk behandling arligen
betala en avgift.



8 § Patienten ska fore behandlingen noggrant informeras om atgardens innebord och
foljder. Den legitimerade ldkare, legitimerade tandlékare eller legitimerade tandhygi-
enist som valt behandlingen svarar for att informationen ges.

9 § Patienten ska lamna skriftligt samtycke till att behandlingen utfors i enlighet med
det forslag som l&mnats av utforaren.

10 § Estetisk behandling far inte utféras innan viss tid forflutit fran det att patienten
mottog information enligt 8 § (betanketid).

11 § Dér det bedrivs estetiska behandlingar ska det finnas sadana lokaler och utrust-
ning som behdvs for att behandlingar ska kunna utforas pa ett patientsékert sétt.

12 § Den som utfor estetisk behandling utan att ha sarskilt tillstand doms till boter
eller fangelse i hogst sex manader. Detsamma géller den som utfor estetiska behand-
lingar pa nagon under 18 &r med de undantag som foljer av 3 §.

13 § Socialstyrelsen kan aterkalla ett sarskilt tillstand att utfora estetisk behandling
om den som fatt behdrigheten
1. har Gvertrétt nagon bestammelse enligt denna lag,
2. har visat sig olamplig att fortsattningsvis utfora estetisk behandling, eller
3. om tillstandet inte langre utnyttjas.
Socialstyrelsens beslut om aterkallelse av tillstand galler omedelbart.

14 § Socialstyrelsens beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allméan forvaltnings-
domstol. Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

15 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela fore-
skrifter om

- vilka estetiska behandlingar som omfattas av denna lag

- vilken kompetens m.m. som kravs for att fa tillstdnd att utféra de olika estetiska
behandlingarna

- beténketidens langd vid olika behandlingar

- andamalsenliga lokaler och utrustning av god kvalitet

- innehallet i den information som ska lamnas till patient fére behandling

- nivaerna pa avgifter for tillstdndsgivning samt arsavgift

- de ytterligare regler som ar nddvandiga for att uppna hog patientsakerhet i verksam-
heter dar estetiska behandlingar utfors.

=

Denna lag trader i kraft 1 juli 2013.

2. Endast den som efter lagens ikrafttradande anséker om sarskilt tillstand att ut-
fora estetiska behandlingar far utan hinder av lagens bestammelser utfora sa-
dana behandlingar som ansokan avser fram till och med 31 december 2013.



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

Harigenom foreskrivs ifraga om patientsakerhetslagen (2010:659) att 1 kap. 2 § och 1
kap. 4 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
28
Med hélso- och sjukvard avses i denna  Med halso- och sjukvard avses i denna
lag verksamhet som omfattas av hdlso-  lag verksamhet som omfattas av halso-
och sjukvardslagen (1982:763), tand-  och sjukvardslagen (1982:763), tand-
vardslagen (1985:125), lagen  vardslagen (1985:125), lagen (2001:499)

(2001:499) om omskarelse av pojkar ~om omskérelse av pojkar, lagen

samt verksamhet inom detaljhandel (2013:0000) om estetiska behandlingar

med lakemedel enligt lagen (2009:366)  samt verksamhet inom detaljhandel med

om handel med ladkemedel. lakemedel enligt lagen (2009:366) om
handel med lakemedel.

1 kap.
48
Med hélso- och sjukvardspersonal avses i denna lag
1. den som har legitimation for ett yrke inom halso- och sjukvarden,
2. personal som ar verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och som
medverkar i halso- och sjukvard av patienter,
3. den som i annat fall vid halso- och sjukvard av patienter bitrader en legiti-
merad yrkesutOvare,
4. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel eller lamnar rad
och upplysningar,
5. personal vid Giftinformationscentralen som lamnar rad och upplysningar,
6. personal vid larmcentral och sjukvardsradgivning som formedlar hjalp eller
lamnar rad och upplysningar till vardsokande, och
7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har meddelats i anslutning till denna lag
tillhandahaller tjanster inom ett yrke inom héalso- och sjukvarden under ett tillfalligt
besok i Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.
8. den som utfor behandlingar enligt
lagen (2013:0000) om estetiska be-
handlingar.
Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jamstélls med legitimerad yrkesutGvare
den som enligt sarskilt férordnande har motsvarande behdérighet.
Regeringen far meddela foreskrifter om att andra grupper av yrkesutévare inom
hélso- och sjukvarden ska omfattas av lagen.
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Forslag till lag om andring i patientdatalagen (2008:355)

Harigenom foreskrivs i fraga om patientdatalagen (2008:355) att 1 kap. 3 § och 3 kap.
3 § ska ha foljande lydelse.

1kap.38§
Nuvarande lydelse

I denna lag anvénds féljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck Betydelse
Hélso- och Verksamhet som avses i halso- och sjukvardslagen
sjukvard (1982:763), tandvardslagen (1985:125), lagen (1991:1128)

om psykiatrisk tvangsvard, lagen (1991:1129) om rattspsy-
kiatrisk ~ vard, smittskyddslagen  (2004:168), lagen
(1944:133) om Kkastrering, lagen (1972:119) om faststéllan-
de av konstillhorighet i vissa fall samt lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.

Journalhandling Framstallning i skrift eller bild samt upptagning som kan
lasas, avlyssnas eller pa annat satt uppfattas endast med tek-
niskt hjalpmedel och som upprattas eller inkommer i sam-
band med varden av en patient och som innehaller uppgifter
om patientens halsotillstand eller andra personliga forhal-
landen eller om vidtagna eller planerade vardatgarder.

Patientjournal En eller flera journalhandlingar som rér samma patient.
Sammanhallen Ett elektroniskt system, som gor det mgjligt for en vardgiva-
journalféring re att ge eller fa direktatkomst till personuppgifter hos en

annan vardgivare.

Vardgivare Statlig myndighet, landsting och kommun i frdga om sadan
hdlso- och sjukvard som myndigheten, landstinget eller
kommunen har ansvar for (offentlig vardgivare) samt annan
juridisk person eller enskild naringsidkare som bedriver
halso- och sjukvard (privat vardgivare).

Foreslagen lydelse

I denna lag anvénds féljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck Betydelse
Hélso- och Verksamhet som avses i halso- och sjukvardslagen
sjukvard (1982:763), tandvardslagen (1985:125), lagen (1991:1128)

om psykiatrisk tvangsvard, lagen (1991:1129) om rattspsy-
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Journalhandling

Patientjournal
Sammanhallen

journalforing

Vardgivare

Nuvarande lydelse

kiatrisk ~ vard, smittskyddslagen  (2004:168), lagen
(1944:133) om Kkastrering, lagen (1972:119) om faststéllan-
de av konstillhdrighet i vissa fall, lagen (2006:351) om ge-
netisk integritet m.m. samt lagen (2013:0000) om estetiska
behandlingar

Framstallning i skrift eller bild samt upptagning som kan
lasas, avlyssnas eller pa annat satt uppfattas endast med tek-
niskt hjalpmedel och som upprattas eller inkommer i sam-
band med varden av en patient och som innehaller uppgifter
om patientens halsotillstand eller andra personliga forhal-
landen eller om vidtagna eller planerade vardatgarder.

En eller flera journalhandlingar som rér samma patient.

Ett elektroniskt system, som gor det majligt for en vardgiva-
re att ge eller fa direktatkomst till personuppgifter hos en
annan vardgivare.

Statlig myndighet, landsting och kommun i frdga om sédan
halso- och sjukvard som myndigheten, landstinget eller
kommunen har ansvar for (offentlig vardgivare) samt annan
juridisk person eller enskild naringsidkare som bedriver
hélso- och sjukvard (privat vardgivare).

Foreslagen lydelse

3 kap.
3§

Skyldig att fora en patientjournal ar
1. den som enligt 4 kap. patientsakerhetslagen (2010:659) har legitimation eller sar-
skilt forordnande att utdva visst yrke,
2. den som, utan att ha legitimation for yrket, utfor arbetsuppgifter som annars bara
ska utféras av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom den allmanna hélso- och
sjukvarden eller utfor sadana arbetsuppgifter inom den enskilda hélso- och sjukvarden
som bitrade at legitimerad yrkesuttvare, och
3. den som &r verksam som kurator i den allmanna halso- och sjukvarden.

4. den som utfor behandlingar en-
ligt lagen (2013:0000) om estetiska
behandlingar.

! Senaste lydelse 2010:677
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Forslag till lag om andring i patientskadelagen (1996:799)
Hérigenom foreskrivs att 5 § patientskadelagen (1996:799) ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5§

I denna lag avses med I denna lag avses med
hélso- och sjukvard: sadan verksamhet  halso- och sjukvard: sadan verksamhet
som omfattas av hélso- och sjuk-  som omfattas av halso- och sjukvardsla-
vardslagen (1982:763), tandvardslagen  gen (1982:763), tandvardslagen
(1985:125) eller lagen (2001:499) om  (1985:125), lagen (2001:499) om om-
omskarelse av pojkar, annan liknande  skérelse av pojkar, eller lagen
medicinsk verksamhet samt verksam-  (2013:0000) om estetiska behandlingar,
het inom detaljhandeln med lékemedel,  annan liknande medicinsk verksamhet
allt under forutsattning att det ar fraga ~ samt verksamhet inom detaljhandeln
om verksamhet som utdvas av personal ~ med ldkemedel, allt under forutséattning
som omfattas av 1 kap. patientséker-  att det ar fraga om verksamhet som
hetslagen (2010:659), utbvas av personal som omfattas av 1

kap. patientsakerhetslagen (2010:659),

vardgivare: statlig myndighet, landsting eller kommun i frdga om sadan hélso- och
sjukvard som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for (offentlig
verksamhet) samt enskild som bedriver hélso- och sjukvard (privat vardgivare).

? Senaste lydelse 2010:668
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Forslag till lag om &andring i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

Harigenom foreskrivs ifraga om offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

dels att det i lagen ska inforas en ny bestdmmelse, 25 kap. 8 ¢ 8, samt nédrmast fore
denna paragraf en ny rubrik av foljande lydelse,

dels att 25 kap. 10 8§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

25 kap.
Sekretess 1 arenden enligt lagen
(2013:0000) om estetiska behandling-
ar
8c8

Sekretess géaller hos Socialstyrelsen i
arende om tillstand enligt lagen
(2013:0000) om estetiska behandlingar
for uppgift om sokandens halsotill-
stand eller andra personliga forhal-
landen, om det kan antas att denne
eller ndgon narstaende till denne lider
betydande men om uppgiften rojs.

Sekretess géaller hos Socialstyrelsen i
arende om aterkallelse av tillstand
enligt lagen (2013:0000) om estetiska
behandlingar for uppgift om berdrd
halso- och sjukvardspersonals och
annan personals halsotillstand eller
andra personliga forhallanden, om det
kan antas att denne eller nagon nér-
staende till denne lider betydande men
om uppgiften rojs.

Forsta och andra styckena galler
inte om annat foljer av 10 8.

For uppgift i en allmadn handling
galler sekretessen i hogst femtio ar.

25 kap.
108
Sekretessen enligt 1 §, 2 § andra Sekretessen enligt 1 8, 2 8 andra
stycket, 3-5 8§ och 8 a, 8 b 8§ galler stycket, 3-5 8§, 8 a, 8 b och 8 c §§
inte galler inte

1. beslut i arende enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvangsvard eller rattspsykiatrisk
vard, om beslutet avser frihetsberévande atgard,

® Senaste lydelse 2010:679
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2. beslut enligt smittskyddslagen (2004:168), om beslutet avser frihetsberdvande at-

gard,

3. beslut i arende om klagomal mot halso- och sjukvarden eller dess personal,

4. beslut i friga om omhéandertagande eller aterlamnande av patientjournal, eller

5. beslut i &rende enligt 4 kap. 10 § eller 8 kap. patientsékerhetslagen (2010:659).
6. beslut i fraga om tillstdnd och ater-
kallelse av tillstdnd enligt lagen
(2013:0000) om estetiska behandling-
ar.
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1 Uppdraget och dess genomfbérande

1.1 Uppdraget

Socialstyrelsen beslutade den 31 augusti 2011 att tillsatta en sérskild utredare for att
tydliggora Socialstyrelsens roll i fragor rérande kirurgiska ingrepp eller andra be-
handlingar som gors i kosmetiskt syfte utan medicinsk grund (skdnhetsbehandlingar).
Bakgrunden var att Socialstyrelsen i sin tillsyn uppmarksammat att regleringen pa
omradet var otydlig och att det fanns patientsékerhetsrisker.

Till sarskild utredare utsags f.d. Riksrevisorn Karin Lindell.

Utredaren har enligt direktiven till uppdraget att utifran ett patientsaker-
hetsperspektiv beskriva och analysera nuvarande regelverk med inriktning pa féljande
fragor:

* Vilka kompetenskrav finns for personal som utfor skonhetsbehandlingar?

« | vilka situationer ar verksamheten att betrakta som halso- och sjukvard och i
vilka situationer ar den det inte?

 Finns det nagon medicinskt ansvarig for verksamheten?

 Hur langt stracker sig Socialstyrelsens tillsynsansvar?

* Nar och i vilka delar ar konsumentlagstiftningen respektive hélso- och sjuk-
vardslagstiftningen tillamplig?

 Vilka mgjligheter finns for patienter som skadats att fa saken utredd och even-
tuell erséttning beviljad?

Utredaren ska belysa eventuella brister i nuvarande regelsystem utifran ovanstaende
fragestallningar samt foresla forbattringar genom forandrad tillampning av nuvarande
bestdimmelser och/eller forfattningséandringar. Utredaren ska sérskilt belysa behovet
av en eventuell speciallagstiftning pa omradet. Utéver ovanstaende fragestéllningar
kan utredaren sjalv uppmarksamma fragor som behdéver belysas och komma med for-
slag till forbattringar inom omradet.

Uppdraget galler samtliga kirurgiska ingrepp och i princip alla andra typer av be-
handlingar som gors i kosmetiskt syfte utan medicinsk grund. Utredningen omfattar
inte behandlingar som typiskt sett ar ofarliga ur ett halsoperspektiv och som inte in-
nebar nagon form av penetrering eller permanenta ingrepp i huden eller andra organ.

1.2 Avgransningar

1.2.1. Allmant

I direktiven for uppdraget sags att skdnhetsbehandlingar bl.a. handlar om implantat-
operationer och andra férandringar av vissa organs storlek, blekning av kroppsdelar
samt behandlingar med laser eller IPL (intense pulsed light). Direktiven anger vidare
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att utredningen inte omfattar behandlingar som typiskt sett ar ofarliga ur ett hélsoper-
spektiv och som inte innebar nagon form av penetrering eller permanenta ingrepp i
huden eller andra organ. | évrigt saknas véagledning om vilka kirurgiska ingrepp och
andra behandlingar som utredningen ska undersoka. Eftersom uppdraget innebér att
studera gallande regelverk utifran ett patientsakerhetsperspektiv och omfattar bl.a.
kirurgiska ingrepp, har utredningen valt att begransa undersokningsomradet till be-
handlingar som kan medféra kvalificerade hélsorisker. Dessa behandlingar utférs
oftast av halso- och sjukvardspersonal, men vissa behandlingar, t.ex. behandlingar
med laser och IPL samt tandblekning, utfors pa hudvardssalonger och andra inratt-
ningar av andra an halso- och sjukvardspersonal.

Avgransningen innebar saledes att foreteelser som bl.a. piercing, tatuering, bran-
ding och scarifiering har lamnats utanfor undersdékningen. En verksamhet som erbju-
der sadana ingrepp utgor s.k. yrkesmassigt hygienisk verksamhet och ar som sadan
anmalningspliktig och star under tillsyn av kommunerna enligt forordning (1998:899)
om miljofarlig verksamhet och halsoskydd. Socialstyrelsen har fatt ett regeringsupp-
drag som ska redovisas den 28 oktober 2012 och som innebér att Socialstyrelsen ska
se Over relationen mellan halso- och sjukvardslagen och annan lagstiftning inom hal-
so- och sjukvardens omrade respektive miljobalken i fraga om yrkesmassig hygienisk
verksamhet respektive former av behandling utan kontroll som kan innebéra en risk
for patienten eller den enskilde. | Socialstyrelsens allméanna rad om yrkesméssig hy-
gienisk behandling (SOSFS 2006:4) anges att med yrkesmassig hygienisk verksamhet
avses i de allmanna raden sadan hygienisk verksamhet som erbjuds allmanheten och
som inte star under Socialstyrelsens tillsyn enligt 6 kap. lagen om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade (idag 7 kap. patientsakerhetslagen [2010:659]). Mas-
sage, hudvard, fotvard, harvard, haltagning, piercing, tatuering och akupunktur ar
exempel pa sadan verksamhet. Utredningen har i sitt arbete kontinuerligt samratt med
Socialstyrelsens arbetsgrupp i fraga om vilka behandlingar som hanfor sig till respek-
tive utredning.

1.2.2 Begreppet skonhetsbehandlingar/estetiska behandlingar

I utredningens direktiv definieras skonhetsbehandlingar som kirurgiska ingrepp eller
andra behandlingar som gors i kosmetiskt syfte utan medicinsk grund. Utredningen
har i mer klargorande syfte valt att anvénda uttrycket estetiska behandlingar istéllet
for skdnhetsbehandlingar.

Forutom att avgransa undersékningsomradet som ovan till vissa typer av ingrepp
finner utredningen det nddvéndigt att narmare klargora vad som i det foljande avses
med begreppet estetisk behandling. Ett kosmetiskt syfte foreligger ndr avsikten med
en atgard ar att forandra kroppens utseendet pa nagot satt oavsett orsak till onskan att
uppna forandringen. Nar det géller fragan om medicinsk grund fér en behandling f6-
religger eller inte ska beaktas foljande. Inom sjukvarden utfors manga utseendefor-
andrande rekonstruktiva behandlingar, t.ex. rekonstruktion av kroppsdelar efter
olycka eller sjukdom och atgardande av medfodda missbildningar. | dessa fall ar det
ibland fraga om att forbattra funktionen men det ar oftast sa att patienter utifran en
antagen normalitet beddms vara i medicinskt behov av behandlingen. Uttrycket este-
tiska behandlingar i denna rapport avser inte denna typ av behandlingar som tillhan-
dahalls inom ramen for offentlig sjukvard. Med estetiska behandlingar avses har inte
heller andra utseendefoérandrande ingrepp som ar medicinskt motiverade enligt en
konkret bedomning inom den offentligt finansierade varden, t.ex. utifran en patients
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svara psykiska besvar av kroppsliga foreteelser. Utmarkande for estetiska behand-
lingar ar istéllet att de utfors uteslutande i syfte att fordndra och/eller forbattra utseen-
de.

1.3 Utredningsarbetet

Utredningen har haft fem sammantraden med en referensgrupp bestaende av foretra-
dare for Socialstyrelsen, Svenska lakareséllskapet, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, Vardforetagarna, Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi, Konsumentverket,
Sveriges Tandlakarforbund, Sveriges Tandhygienistforening, Stralsakerhetsmyndig-
heten och Svensk Sjukskoterskeforening. | referensgruppen har primart diskuterats
hélsorisker med olika estetiska behandlingar, lampliga kompetenskrav for utforare av
behandlingarna samt andra atgarder i syfte att hoja patientsékerheten.

Utredningen har ocksa vid tva tillfallen traffat foretradare for Sveriges Hudterapeu-
ters Riksorganisation (SHR) hudterapeuter och Sveriges Estetikers Yrkesforbund
(SEYF) i syfte att inhdmta och diskutera hur de yrkesgrupper som dessa organisatio-
ner foretrader ser pa bl.a. nédvandiga kompetenskrav for utforare av estetiska be-
handlingarna.

Utredningen har under arbetets gang blivit kontaktade av bl.a. lakare verksamma
inom branschen och leverantorer av utrustning som anvénds vid estetiska behandling-
ar. Utredningen har regelmassigt sammantraffat med de personer som 6nskat fa till
stand ett mote for att diskutera olika fragestallningar kring behandlingarna.

| syfte att fa en bild av i vilken omfattning estetiska behandlingarna utfors i dagsla-
get, kompetensen hos de som utfor behandlingarna m.m. har utredningen utformat
enkatundersokningar som, med hjalp av Statistiska Centralbyran (SCB), skickats ut
till verksamheter med plastikkirurgisk verksamhet, tandlakarpraktiker och hudvards-
salonger.

Utredningen har sammantréaffat med foretradare for Lakemedelsverket och dér in-
hamtat denna myndighets syn pa produkter och utrustning som anvénds vid estetiska
behandlingar. Utredningen har ocksa haft sarskilda kontakter med Stralsakerhets-
myndigheten. Besok har gjorts hos Sundhedsstyrelsen i Danmark samt Helse- og-
omsorgsdepartementet, Statens helsetilsyn och Statens stralevern i Norge for att ta del
av deras erfarenheter av sarskild lagstiftning om estetiska behandlingar.

1.4 Rapportens disposition

I nastféljande kapitel gors en genomgang av de vanligast forekommande behandling-
arna som utfors i syfte att fordndra utseendet och som innebér storre halsorisker. 1 3
kap. redovisas resultaten av utskickade enk&tundersokningar. Darefter redogors for
nuvarande regelverk i Sverige (kap. 4) samt Norge och Danmark (kap. 5). Inom EU
pagar ett standardiseringsarbete avseende estetisk kirurgi m.m. som behandlas i kapi-
tel 6. 1 7 kap. redovisas utredningens dvervaganden kring brister i nuvarande regelsy-
stem utifran de fragestéllningar utredningen ska analysera. | efterfoljande kap. disku-
teras inforandet av en sarskild lag for estetiska behandlingar (8 kap.) varefter redovi-
sas den foreslagna lagens narmare innehall (9 och 10 kap.). Utredningen har upptackt
ett antal ovriga fragor som véackts under utredningens gang och som bor uppmark-
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sammas. De fragorna redovisas i 11 kap. | ett avslutande kap. kommenteras utred-
ningens forslag till forfattningséandringar (12 kap.)
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2 Behandlingarna

2.1 Inledning

Utredningen har identifierat de i dagslaget vanligast forekommande och mest risk-
fyllda behandlingarna som utférs i utseendeférandrande syfte. | detta avsnitt redovi-
sas vilka behandlingarna &r och vilka halsorisker de medfor for den som genomgar
behandlingarna. Nya behandlingar, metoder och tekniker pa omradet utvecklas emel-
lertid i rask takt varfor det &r nédvandigt for berérda myndigheter och andra att konti-
nuerligt folja utvecklingen.

2.2 Estetiska kirurgiska ingrepp

Huvud-, ansikte- och halsregionen

Hartransplantation

Hartransplantationer kan goras for att korrigera skallighet. Ingreppet gar till pa sa satt
att man flyttar har fran nacke eller tinningar och placerar pa harlosa stallen pa huvu-
det. De transplanterade harsackarna vaxer fast pa det nya stéllet och producerar har.
Det finns olika operationstekniska metoder for hartransplantation. Vid ingreppen
finns risk for infektion, blodningar, drrbildning, kanselstorningar i de berérda omra-
dena samt andra postoperativa komplikationer.

Pannlyft (6gonbrynslyft)

Pannlyft utfors for att atgarda hangande 6gonbryn och kraftiga rynkor i pannan och
mellan dgonen. Pannlyft kan goras med tva olika metoder, klassisk metod och endo-
skopisk metod. Vi klassisk metod laggs ett snitt tvars 6ver skalpen fran ora till 6ra
eller i harfastet i pannan in i haret vid tinningarna. Darefter lyfts ansiktshuden undan
och vavnad och muskulatur som orsakat rynkor kan slatas ut eller stramas upp. Even-
tuellt lyfts aven dgonbrynen upp en bit. Till sist skérs 6verflodig hud bort i dverkant
innan snittet sys ihop. Den endoskopiska metoden (titthalskirurgi) gar till pa sa satt att
nagra snitt gors inom det harbarande omradet pa skalpen. I ett av snitten fors in ett en-
doskop som ger kirurgen mojlighet att se vdvnad och muskulatur i pannan. Genom de
andra snitten kan kirurgen lyfta undan huden och slata ut eller strama upp vavnad och
muskulatur som orsakat rynkor. Ogonbrynen kan ocksa lyftas upp en aning och fistas
med ett par stygn. Ingreppet avslutas sedan som den klassiska metoden.
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Vid pannlyft finns risk for bl.a. svullnad, blamarken, blédningar, nervskador, infek-
tioner samt daliga resultat i form av asymmetriskt utseende.

Ogonlocksplastik

Ogonlocksplastik utfors i syfte att forandra utseendet kring égonen, bl.a. for att mins-
ka hangande ovre dgonlock och pasar under 6gonen. Vid ingreppen avlagsnas kirur-
giskt dverskottshud samt muskel- och hudvéavnad fran omradet i/runt évre och undre
dgonlocken.

Det finns ett antal risker, utéver sedvanliga risker med kirurgiska ingrepp, férenade
med 6gonlocksplastik. Om for mycket hud avlagsnas fran 6gonlocken kan uppsta
svarighet for patienten att stanga 6gonen, vilket i sin tur kan leda till kronisk 6gonirri-
tation och nedsatt syn. Det kan uppsta blédningar i 6gonhalan eller reflexmassig
sammandragning av kérl till synnerven med nedsatt syn eller blindhet som f6ljd.

Nés- och éronplastik

Syftet med néasplastik ar att forandra nasans form. Ingreppet utférs vanligtvis genom
att ett snitt laggs i huden inuti nasan for att inte synas. | vissa fall kan snitt ocksa be-
hova laggas i huden mellan nasborrarna. Nasans hud lossas och skiljs fran underlig-
gande brosk och ben. Dessa delar omformas sedan till énskad form. Om nagot ska
byggas upp kan konstgjorda material anvandas eller egen broskvévnad som kan ham-
tas fran andra delar av kroppen. Nasans hud tras sedan 6ver den omformade under-
byggnaden och sys fast igen.

Oronplastik &r operation av 6rat med avsikt att forandra orats storlek eller utform-
ning. Den vanligaste operationen ar att korrigera utstdende Gron. Denna operation
sker genom att ett snitt gors bakom orat varefter brosket i 6rat blottlaggs. Brosket kan
darefter formas pa onskat sétt och huden ater sys fast igen. Den nya utformningen av
orat kan i vissa fall behova fixeras med nagra stygn.

Né&s- och dronplastik ar forenade med risker i form av bl.a. infektioner, blédningar
och arrbildning.

Ansiktslyft

Ansiktslyft behandlar framfor allt de nedre tva tredjedelarna av ansiktet, dvs. fran
dgon till hals, och syftar till att slata ut dessa delar av ansiktet. Ett snitt 1aggs vid de
harbarande partierna vid tinningen och kan stracka sig bakom orat. Darefter frigors
huden med underliggande fett fran den underliggande bindvavshinnan/muskeln. Des-
sa delar trimmas och stramas upp liksom halsmuskeln och aven fettsugning kan be-
hovas i vissa omraden. Huden stracks sedan uppat/bakat och 6verflodig hud skérs
bort. Utdver denna metod finns flera andra metoder for ansiktslyft och s.k. mellanan-
siktslyft varigenom ansiktets mittersta tredjedel behandlas, bl.a. genom titthallskirur-
gi.
Vid ansiktslyft foreligger stora risker for skada och komplikationer, bl.a. infektio-
ner, blédningar, nervskador och arrbildning.
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Ansiktsimplantat

Ansiktsimplantat av olika form och storlek kan opereras in i ansiktet for att framhéva
benstrukturer och konturer. Implantaten opereras in via snitt i munhalan for att dolja
arr.

Risker i samband med dessa ingrepp &r blodningar och infektioner. Vidare kan im-
plantatet rora sig eller hamna snett. Det finns ocksa en risk att kroppen reagerar och
det uppstar inflammatorisk vavnad runt implantat.

Behandlingar kring bréstkorgen och mage
Brostreduktion och brostlyft

Vid brostreduktion avlagsnas normalt brostkortelvavnad, fett och hud samtidigt som
brostvartan omplaceras och brostet lyfts. Huden fors darefter pa och darigenom ska-
pas brostets nya form.

Brostlyft kan ske genom flera olika metoder beroende pa méangden brést som ska
lyftas. Vid ingreppen avlagsnas vanligtvis endast hud samtidigt som brostvartan flyt-
tas upp.

Bade brostreduktion och brostlyft innebar risk for blodningar, infektioner, kansel-
nedséattning. Vidare kan uppsta bl.a. amningsproblem och vavnadsddd i fett och hud.

Brostforstoring

Brostforstoring sker genom att implantat av olika slag, normalt silikon, inopereras
under brostkorteln eller brostmuskeln for att dndra formen och géra brostet storre.
Ingreppet kan ske via snitt i armhalan, vid brostvartan eller under brostet.

Vid operationen &r det risk for blodningar. Komplikationer kan senare uppsta i
form av infektioner, kapselbildning kring implantatet som kan kréva re-operation och
eventuellt behdver implantatet tas ut. Vidare kan uppsta smarta och obehag av im-
plantatet.

Bukplastik

Graviditet eller kraftig viktnedgang kan orsaka slapp och hangande hud i magregio-
nen. FOr att komma till ratta med dverskotthuden kan denna avlagsnas kirurgiskt. |
manga fall kan detta behéva kombineras med fettsugning och/eller uppstramning av
bukvaggen om dessa ar forslappade. Vid omfattande hudéverskott kan aven hud pa
ryggsidan behdva strackas upp, s.k. circumferent bukplastik.

Ingreppen &r omfattande och det finns risk for bl.a. stora blédningar, ventromboser,
vavnadsdod och kanselstorningar i det opererade omradet.

Fettsugning

Fettsugning gors for att permanent avlagsna fettdepaer mellan hud och muskulatur pa
ett visst stalle pa kroppen. Huvudsakligen utfors fettsugning pa laren, hofterna och i
magregionen, men kan ocksa goras pa t.ex. hals och i ansiktet. Fettsugningen gors
genom att en ihalig kirurgisk sond fors in genom ett litet hal i huden. Sonden fors
sedan runt genom fettvavnaden och fettet sugs ut genom en vakuumslang som sonden
ar kopplad till. En vanlig metod for att hjélpa till vid utsugningen av fettcellerna &r att
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injicera en losning bestaende av bl.a. adrenalin och lokalbed6vning i det omrade som
ska fettsugas. Sonden kan ocksa ha ett mekaniskt hjalpmedel som hjalper till att sla
sonder fettcellerna eller kan det omrade som ska behandlas i forvag vara bearbetat
med ultraljud for att lattare kunna suga ut fettet. Fettsugning av mindre omraden kan
utféras under lokalbeddvning. 1 évriga fall kravs full narkos.

Allvarliga risker i samband med fettsugning ar infektioner i operationssar, storre
blodningar, vétskebrist som leder till cirkulationschock, blodpropp samt skador pa
hud eller nerver. Det finns ett samband mellan riskerna och méngden fett som tas ut.
Riskerna 6kar ju mer fett som avlégsnas.

Lyft av armar, ben, hofter, lar och glutealregionen

Overskottshud pa armar kan, for det fall fettsugning inte forvantas ge dnskat resultat,
skaras bort genom ett kirurgiskt ingrepp. P& samma satt kan Gverskotthud pa ben,
hofter, lar och i glutealregionen avlagsnas.

Risker forenade med dessa operationer ar bl.a. blédning, infektioner, nervskador,
kvarstaende svullnader och vavnadsdod.

Implantat

Implantat kan &ven opereras in i andra delar av kroppen &n ansikte och brost, t.ex.
vader, overarmar eller i brostmuskulaturen hos man for att uppna andrad volym och
form.

Vid dessa ingrepp finns risk for bl.a. blédningar, infektioner, arrbildning samt att
implantaten flyttar pa sig i kroppen.

Operativa ingrepp i kdnsorganen

Kvinnor som har stora inre blygdldppar och som 6nskar mindre kan genomga en
blygdlappsoperation som innebar att de inre blygdlédpparna férminskas Kirurgiskt.
Vissa kliniker erbjuder kvinnor som fott barn att genomga s.k. férsnavningsplastik
som innebdr operativa ingrepp i backenbottenmuskulaturen och slidan i syfte att for-
béttra formagan att halla urinen och forbéattra sexuallivet.

For man finns mojlighet att gora penis storre och/eller tjockare genom operation.
Vid penisforstoring lossas penis fran sitt faste i kroppen vilket far till foljd att en del
av penis som tidigare var dold inne i kroppen hamnar utanfér. Svéllkroppar m.m. fix-
eras sedan pa penis i denna nya position. Penisfortjockning astadkoms genom att fett
tas ut fran ett stalle pa kroppen och sedan injiceras i penis.

Vid samtliga dessa ingrepp kan blodningar, infektioner och nervskador uppkom-
ma. Det finns risk for kvarstdende arrbildning och dven impotens hos man vid opera-
tioner i penis.

2.3 Estetiska behandlingar i munhalan

Behandling med skalfasader, inlagg och onlays
Skalfasader ar tunna materialskikt som fasts pa tanderna i syfte att ersatta forlo-

rad/skadad tandsubstans, for att dolja underliggande missfargningar, ojamn tandpla-
cering med mera. Skalfasaderna kan besta av porslin eller en materialblandning av
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keramisk filler och plast (kompositfasader). Vid behandlingen reduceras emaljen pa
de tander som ska fa fasader genom tillslipning motsvarande tjockleken pa fasaderna.
Darefter limmas fasaderna fast pa tanderna.

Behandling med skalfasader &r att betrakta som ett minimalinvasivt alternativ till
traditionell kronbehandling om den utfors korrekt pa ratt indikationer, men kan felak-
tigt utford innebéra risk for pulpaskada, gingivit och estetiska komplikationer.

Inlagg och onlays ar behandlingar som utfors for att reparera mindre eller mattliga
skador i enstaka tander. | de fall dessa behandlingar utfors pa estetisk indikation, an-
vands ofta keramiska inlagg eller onlays. Behandlingarna kan goéras for att undvika
insattande av en hel tandkrona eller anvéndas i fall dar stora plastlagningar inte lam-
par sig. Innan inl&gget satts fast avldgsnas eventuell karies varefter tanden slipas till
for god passform och hallbarhet. Riskerna med dessa behandlingar &r de samma som
for skalfasader med tillagg for tandfraktur och i varsta fall forlust av de behandlade
tdnderna.

Gingivoplastik, benplastik, kronférlangning

Vid gingivoplastik avldgsnas delar av tandkottet Kirurgiskt, exempelvis med skalpell
eller laser. Benplastik innebar att nivan pa kakbenet runt tanden justeras. Behandling
kan goras som led i behandling av tandlossningssjukdom eller for att mojliggora re-
konstruktion av skadad tand, till exempel i samband med kronbehandling. Sa kallad
kronforlangning kan goras pa enbart estetisk indikation eller nar kvarvarande tand-
substans inte racker for att ge faste for kronor eller broar.

Riskerna ar framforallt skada pa tandernas stodjevavnader, risker som maste vagas
in i samband med att beslut om behandling fattas.

Tandreglering

Tandreglering innebdr att en eller flera tdnders 1&ge i munnen rattas till med hjalp av
en fast eller avtagbar tandstéllning. Vid estetiska behandlingar anvands tandreglering
i uteslutande syfte att uppna ett forandrat utseende, t.ex. en symmetrisk tandrad.
Tandreglering kan ocksa anvéndas for att forbattra bettfunktionen. Regleringen gors
av funktionella skal.

Kontraindikationer for tandreglering ar bl.a. tillstand av inflammerat tandkott, aktiv
tandlossning, karies eller allmant misskotta tander. Vid sadana forhallanden maste
den underliggande problematiken utredas och atgardas innan tandreglering kan pabor-
jas.

Risker med tandreglering ar att ovan beskrivna sjukdomstillstand forvérras om de
inte uppmarksammats eller atgardats innan tandregleringen paborjats. Andra risker
kan vara att behandlingen inte far 6nskad effekt, ofta pa grund av att patientkoopera-
tionen missbedomts eller brustit av andra skal, och att behandlingen darfor maste av-
brytas. | vérsta fall da slutresultatet vara samre &n utgangslaget. Slutligen kan rotter
och omgivande stodjevavnader skadas om kraftfordelningen under behandlingen inte
anbringas pa ratt satt.

Tandimplantat

Behandling med tandimplantat innebar att en eller flera férlorade tander ersétts med
implantat som forankrar en tandersattning. Tandimplantatet ar i allménhet en titan-
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skruv som borras ner i kakbenet dar den sen far laka fast. Med hjalp av denna skruv
fasts sedan en krona, en bro eller en protes.

Komplikationer som kan uppkomma i samband med tandimplantatbehandling ar
vanligen forknippade med operationen nar implantatet satts in, eller med infektioner i
efterforloppet till operationen. Vidare kan angransande vévnader som kérl, nerver
eller angransande tander skadas i samband med borrningen samt kan infektioner upp-
sta som sekundart kan leda till vavnadsforlust eller funktionsbortfall. Kanselbortfall i
och omkring munnen forekommer. Felplacerade implantat eller tandersattningar som
ar felaktigt utformade kan leda till kroniska infektionstillstand som liknar tandloss-
ning, fast da i anslutning till implantaten.

Tandblekning

Blekning av tander sker med en gel innehallande vateperoxid eller den vateperoxid-
frisattande substansen karbamidperoxid. Vateperoxiden &r den blekande substansen
och verkar genom att penetrera tandens hardvéavnad. Vateperoxiden bryts ned till vat-
ten och fria syreradikaler varvid en oxidationsprocess gor att stora, starkt fargade mo-
lekyler bryts ned till mindre och ljusare molekyler. Nar karbamidperoxid bryts ned
bildas en tredjedel vateperoxid och tva tredjedelar urinamne. Det &r koncentrationen
av vateperoxid som avgor styrkan pa blekgelen.

Blekningen kan helt foretas pa tandklinik eller paborjas dar for att satta igang blek-
ningsprocessen och féljas av hemmablekning i blekskenor. Behandlingar som helt
skots hemma férekommer ocksa i stor utstrackning. Forséljning av preparat for hem-
mablekning sker bl.a. pa Internet. Vid blekning pa tandklinik kan ljusbehandling, t.ex.
laser, plasmaljus eller UV-ljus, anvandas for att aktivera blekningsprocessen.
Rapporterade biverkningar i samband med tandblekning av friska tander ar bl.a. irri-
tation i tandkottet om blekmedlet kommer i kontakt med tandkottet samt temporér
hypersensibilitet. Dessa besvér avklingar i regler inom 24-48 timmar under foérutsatt-
ning att adekvata blekningsmaterial och tekniker anvands samt behandlingen tempo-
rart upphor. Det finns inte ndgra studier publicerade om eventuella biverkningar av
langtidsexponering for véteperoxid.

2.4 Ovriga estetiska behandlingar

Behandling med botulinumtoxin

Botulinumtoxin &r ett muskelavslappnande lakemedel som verkar genom att blockera
nervimpulserna till de omraden som injicerats. | hdga koncentrationer ar botulinum-
toxin ett valdigt farligt nervgift. Ratt installt anvands botulinumtoxin pa grund av sina
egenskaper till behandling av bl.a. muskelspasmer hos barn och vuxna samt svett-
ningar i hand och armhala inom sjukvarden. Inom det kosmetiska omradet anvands
botulinumtoxin till behandling av anspéanningsrelaterade rynkor i ansiktet. Vid be-
handling av rynkor injiceras sma mangder botulinumtoxin in i de underliggande
musklerna pa utvalda stallen. Den injicerade muskeln slappnar av och den 6verlig-
gande huden slétas ut. Verkningarna av behandlingen intrader inom en vecka och
forsvinner oftast efter 3-9 manader beroende pa vilket omrade som behandlats, injice-
rad méngd och injektionsteknik.

25



De vanligaste biverkningarna vid behandling med botulinumtoxin ar relaterad till
sjalva injektionen. Rodnad kan uppkomma dér injektionen skett. Vidare kan blod-
ningar och infektioner uppsta samt allergiska reaktioner. Det ar darfor viktigt med
god hygien och kunskap om hur man injicerar pa ratt satt. Mindre vanliga biverk-
ningar ar forlamning av égonlock, lappar och ansiktsmuskulatur. Nar dessa komplika-
tioner uppstar beror det oftast pa att den som behandlar inte har tillrackliga kunskaper
om hur musklerna sitter, hur djupt injektionen ska ske, vilket omrade ska behandlas
och hur stor méngd lékemedel som ska anvéndas.

Vavnadsfillers

Vévnadsfillers ar amnen av olika slag som kan injiceras i eller under huden for att
fylla ut vavnaden i syfte att bl.a. slata ut rynkor, jamna ut ojamnheter, forstarka kon-
turer och 6ka volymen i valda kroppsdelar. VVavnadsfillers brukar traditionellt delas
upp i permanenta och icke-permanenta fillers. Det forekommer ocksa s.k. semi-
permanenta fillers som i princip har samma verkningar som permanenta och darfor
kan hanforas dit. Permanenta fillers k&nnetecknas av att det som injiceras blir kvar i
kroppen medan icke-permanenta fillers bestar av amnen som langsamt bryts ned av
kroppen. Permanenta fillers kan pa grund av sin funktion likstallas med implantat.
Icke-permanenta fillers anvands oftast till behandling av bl.a. mindre rynkor, mindre
arr, defekter i huden och lappforstoring. Behandlingen varar 3-6 manader. De mest
anvanda dmnena i vavnadsfillers ar kollagen och hyaluronsyra. Permanenta fillers
anvands huvudsakligen till behandling av storre defekter i underhuden.

Biverkningar som kan uppsta omedelbart i samband med injektionsbehandlingen
ar rodnad, svullnad, kldda och mhet som dock oftast gar 6ver inom loppet av ett par
dagar. Den behandlade kan ocksa fa en allergisk reaktion pa amnet i fillern. Allvarli-
gare biverkningar pa grund av felaktig applikation av fillern ar sallsynta men kan vara
hudnekros (vavnadsdod i huden) och blindhet till foljd av att karl punkterats vid in-
jektionen samt nervskador och muskelskador.

Det ar efter behandling med permanenta fillers som allvarliga biverkningar sarskilt
finns, t.ex. bindvavsknutor, vanprydande &rr och inflammation runt den insprutade
fillern. Dessa problem kan uppkomma ocksa lang tid efter fillern injicerats och for att
komma till ratta med problemen kan behovas operativa ingrepp.

Injektioner av kroppseget fett

Injektioner av kroppseget fett gar till pa sa satt att fettceller tas fran en del av kroppen
och injiceras pa annat stélle pa kroppen. Behandlingen kan ses som ett alternativ till
injektioner med vavnadsfillers. Injektioner med kroppseget fett anvands till att bl.a.
minska rynkor och &rr, férandra konturen kring tinningar, égonbryn, haka, kindben
samt fylla ut l&ppar och ojdmnheter.

En vanlig komplikation vid denna behandling &r asymmetri och oregelbundenheter
vid det behandlande omradet pa grund av att fettet klumpar sig. En eventuell korrek-
tion kan behdva goras genom kirurgiskt ingrepp. Vid sjalva behandlingen foreligger
ocksa infektionsrisk. Ofta kan fettransplantationen behdva aterupprepas da en stor del
av det forflyttade fettet inte kan inkorporeras i cirkulationen pa mottagarstallet.
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Behandling av hud genom slipning och kemisk peeling

Behandlingar av hud med slipning och fratande vatskor har till syfte att avlagsna eller
reducera rynkor och avlagsna arr eller andra hudakommor. Metoderna gar ut pa att
dverhuden, och i vissa fall aven den underliggande laderhuden, avlagsnas varefter ny
hud bildas pa det behandlade stéllet. Djupare behandlingar stimulerar bildandet av
kollagen i laderhuden.

Hudslipning (dermabrasio)

Hudslipning sker genom att man med mekaniska verktyg, roterande diamantfras eller
stalborste, tar bort dverhuden och oftast en del av den underliggande laderhuden. Me-
toden ar smartsam for patienten och utférs darfor oftast under lokalbeddvning eller
narkos.

En risk vid denna behandling &r infektion i det sar som behandlingen efterlamnar. |
samband darmed kan uppstd vanprydande &rr. O6nskade pigmentforandringar kan
ocksa uppkomma efter behandlingen. Metoden é&r teknisk svar att anvanda med risk
for att man slipar for djupt vilket kan medféra arrbildning och vanstallning av det
behandlade omradet.

Kemisk peeling

Fratande kemiska vétskor anvands huvudsakligen vid behandlingar i syfte att slata ut
rynkor och behandla pigmentproblem. I allménhet anvands fruktsyror (AHA), Sali-
cylsyra, tricklorattiksyra (TCA), Resorcinol (Jessners peel) och fenol till peeling.
AHA (Alpha Hydroxy Acids) finns naturligt i 1ag koncentration i frukt, mjolk, m.m.
Peeling med AHA anvénds vid l&ttare typer av hudféryngringsbehandlingar och inne-
bar att endast de 6versta lagren av huden avldagsnas. Anvéandning av syra med hdg
koncentration och vid langre tids behandlingar kan innebdra att &mnena tranger ned
till laderhuden. Den vanligaste biverkningen &r rodnad i det behandlade omradet och
okad kanslighet for solljus. Peeling med lag koncentration av fruktsyra och liknande
syror samt ytligt verkande enzymer &r inte forenat med vasentliga patientsékerhetsris-
ker och kraver i normalfallet inte ndgon bed6vning.

Peeling med TCA kan innebéra stora halsorisker. TCA &r en syra som i hdga kon-
centrationer frater djupt ned i huden. Effekten och biverkningar beror bl.a. pa kon-
centrationen av TCA, méngden vétska och behandlingstiden. Metoden kréver en van
och skicklig anvandare annars riskerar syran att komma for djupt ned i huden och da
finns risk for lakningsproblem, ékad infektionsrisk, arrbildning och pigmentférand-
ringar.

Anvandningen av fenol ger en djupgaende peeling och anvénds darfor vid behand-
ling av djupgaende rynkor och pigmentférandringar. Risker med behandlingen &r att
pigmentférandringar, infektioner och arrbildning uppstar. Fenol kan ocksa ge hjart-
rytmrubbningar varfor det ar noédvéndigt att patienten bevakas noggrant under och
efter behandlingen samt att det finns tillganglig kompetens att hantera eventuella
hjartkomplikationer.
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Behandlingar med laser och intense pulsed light (IPL)
Allmént

Laser och IPL kan anvandas till behandling av hud pa manga olika sétt, t.ex. for att ta
bort pigmentflackar, karlforandringar, tatueringar, odnskad harvaxt och acne samt for
hudféryngring och rynkbehandling.

Laser och IPL ar energirikt ljus. IPL &r polykromatsikt, dvs. ett spektra av ljus an-
vands, fran synligt blatt ljus till synligt rott ljus. Laser daremot ar monokromatiskt,
dvs. endast en specifik vaglangd anvéands. Eftersom endast en specifik vaglangd an-
vands vid laser koncentreras energin pa ett mycket litet omrade.

Behandlingarna verkar genom selektiv fototermolys som innebér att laser- och IPL-
energin frigors till vissa ljusabsorberande hudkomponenter som darefter forstors. Det
ljusabsorberande dmnet &r hemoglobin i blodet vid behandling av karlférandringar,
melanin i éver- och underhuden vid behandling av pigmentflackar och melanin i har-
sdckarna vid behandling av o6nskad harvaxt.

Lasrar delas in i olika klasser beroende pa hur starka de ar och vilka risker som ar
forenade med dem. De olika laserklasserna &r beteckningar enligt svensk standard SS
EN 60825-1, utgava 3, 2003, likalydande internationell standard IEC 60825-1, utgava
1.2, 2001. Lasrarna ska alltid vara markta med vilken klass de tillhor. Lasrar delas in i
klasser fran 1-4. Vid behandling av huden pa méanniskor anvéands i normalfallet star-
kare lasrar som tillhér klass 3B eller 4. Lasrar i Klass 3B ar lasrar vars styrka ligger
mellan 5 mW till 500 mW. Sadana lasrar kan vara farliga for 6gat bade vid direkt
exponering och vid exponering fran en reflex. Reflexer fran en matt yta ar dock ofar-
lig att betrakta. Starka grona laserpekare och nattklubbslasrar ar exempel pa produkter
i klass 3B. Lasrar i klass 4 ar starkare an lasrar i klass 3B, dvs. de har en uteffekt pa
over 500 mW. Vid anvandning av lasrar i klass 4 kan det ocksa vara farligt att oskyd-
dad betrakta en upplyst flack pa en matt yta. Klassen saknar évre grans. Lasrar i den-
na klass kan skada bade dgon och hud samt utgora brandfara om de har hog effekt.
Lasrar som anvénds for Kirurgi och att skara i metall tillhdr denna klass, liksom lasrar
for laser-shower.

Ablativa och icke-ablativa tekniker

Vid behandling av hud i foryngrande syfte kan behandlingen ske genom kontrollerad
forstorelse av hudens oversta lager och uppvarmning av den underliggande laderhu-
den. Den ljusabsorberande hudkomponenten ar i detta fall vatten. Denna metod kallas
ablativ teknik och anvands primért vid behandling av mycket solskadad eller aldrad
hud eller acnearr. Exempel pa ablativa lasrar ar koldioxidlaser och Erbium YAG-
laser. Dessa behandlingar kraver planering eftersom konvalescensen i manga fall &r
lang.

Vid hudforyngrande behandling kan &ven icke-ablativa behandlingar anvéndas.
Dessa ar mindre ingripande och innebér att éverhuden varms upp och nybildning av
kollagen stimuleras utan att ta bort 6verhuden. Fordelen med dessa behandlingar ar
att det &r kort eller ingen aternamtningstid efter ingreppet. De icke-ablativa teknikerna
har dock i jamforelse med de ablativa en mer begrénsad effekt. Ofta krévs flera be-
handlingar och resultatet varierar fran patient till patient. Icke-ablativa behandlingar
gors i vissa fall med IPL eller icke-ablativa fraktionerande lasrar, som behandlar tu-
sentals sma zoner i huden utan att branna Gverhuden, tillsammans med radiovagor
och infraréd stralning.
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Risker och biverkningar

De omedelbara komplikationer som kan uppsta vid behandling med laser och IPL &r
oavsiktliga brannskador pa hud och dgon till foljd av feldosering av ljus, tekniskt fel
pa utrustningen eller fel val av behandling. Efter behandling kan uppsta arrbildning,
pigmentskador/forandringar, blasbildning, 6dem samt infektioner med bakterier, virus
eller svamp. Nar ablativa tekniker anvands uppstar en andra gradens brannskada pa
det behandlade omradet i vilket det uppstar ett vatskande sar. Har foreligger natur-
ligtvis stor infektionsrisk. Vid anvandning av de ablativa teknikerna ar det, till skill-
nad mot vid anvandning av icke-ablativa tekniker, nddvandigt med uppféljning och
postoperativ behandling av huden.

En sarskild risk vid ljusbehandlingarna &r att den som utfér behandlingen av okun-
skap kan ta bort malignt melanom. Detta kan fa till foljd att det senare inte gar att
stélla en korrekt diagnos, vilket kan férsena diagnosen och leda till 6kad sjuklighet
samt senare krava storre ingrepp.

Microsclerosering

Microsclerosering innebar injektionshehandling av aderbrock och adernéat. Ett lake-
medelsklassat &mne injiceras i blodkarlet och forstor karlet varefter det tas bort av
immunsystemet i kroppen.

Oavsiktlig injektion utanfor karlen kan medfora bl.a. att sar bildas samt vavnads-
dod. Arr och fargférandringar i huden kan da félja efter lakning.

Lipolys

Lipolys sker genom att olika &mnen injiceras i huden i syfte att uppldsa fett som se-
dan tas om hand av kroppen. Metoden lampar sig for fettreducering i mindre omra-
den. Behandlingen ér inte vidare dokumenterad. Risker vid behandlingen &r bl.a. fett-
vavsnekros efter nedbrytningen av fettvdvnad. Det kan &ven forekomma att okanda
preparat injiceras samt att resultaten blir ojdmna.

Laserlipolys

Laserlipolys gar till pa sa sétt att en tunn laserfiber fors in i huden och in i fettvavna-
den som ska behandlas. Laserenergin forstor fettcellernas membran och fettet om-
vandlas till en trogflytande olja. Det smalta fettet kan sedan sugas ut med mindre an-
strangning, smalare verktyg och mindre tryck an vid vanlig/traditionell fettsugning.
Vid behandling av mindre fettmangder kan man lata fettet vara kvar for att sedan for-
svinna i kroppens normala forbranningsprocesser. Behandlingen far ofta ocksa en
huduppstramande effekt i och med att varmeenergi fran lasern orsakar en kontrollerad
vavnadsskada som laks genom nybildning av kollagen. Ingreppet utfors under lokal-
beddvning.

Hélsorisker férknippade med laserlipolys ar bl.a. ojdmna resultat, infektioner, vav-
nadsddd, arrbildning, kanselstérningar i huden.
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3 Enkatundersokningar

3.1 Inledning

| syfte att bl.a. fa en bild av vilka behandlingar som utfors, vilket kompetens den som
utfor behandlingarna har, information om risker, dokumentation av behandlingarna,
vilka komplikationer som uppstatt vid behandlingarna och forsakringsskydd hos ut-
ovarna har utredningen med hjalp av Statistiska Centralbyran (SCB) latit utféra en-
katundersokningar hos kliniker med plastikkirurgisk verksamhet, tandvardskliniker
och hudvardssalonger. Populationen, dvs. de objekt man vill kunna dra slutsatser om,
utgjordes av 4 552 foretag som utfor eller kan tankas utfora estetiska behandlingar.
Urvalet bestod av 762 foretag och det var totalt 293 foretag som besvarade frage-
blanketten, vilket motsvarar cirka 38 procent av urvalet.

Det saknas register Over foretag som utfor estetiska behandlingar som kunnat an-
vandas till underlag for undersokningens urval. Urvalsramen i undersékningen har
darfor skapats med hjélp av data fran Socialstyrelsens vardgivarregister (plastikkirur-
ger och tandlakarpraktiker) samt register fran Sveriges Hudterapeuters Riksorganisa-
tion (SHR) med register 6ver hudvardssalonger. Dessa register har kompletterats med
sokningar pa foretag inom ovan namnda branscher pa Internet. Detta medfor natur-
ligtvis att det inte gar att dra nagra statistiskt sakerstallda slutsatser av enkatsvaren,
men detta har inte heller varit avsett. Syftet har varit att fa en ungefarlig uppfattning
om antalet utférda behandlingar m.m. Foretagen har i samband med enkaten informe-
rats om att det inte kommer att vara mojligt for utredningen att identifiera foretaget
eftersom utredningen endast far tillgang till avidentifierade svar.

3.2 Kliniker med plastikkirurgisk verksamhet

Allméant

I denna undersokning tillfragades 210 kliniker som hittades genom vard-
givarregistrets uppgifter om plastikkirurger i privat verksamhet och sékningar pa In-
ternet. 76 klinker svarade pa enkéaten. 63 av dessa uppgav att de utforda estetiska be-
handlingar utan remiss fran offentlig sjukvard och 13 kliniker svarade att de inte ut-
forde sadana behandlingar. De senare klinikerna behévde darfor inte besvara nagra
ytterligare fragor i enkaten. Nedanstaende uppgifter avser saledes endast de 63 klini-
ker som uppgett att de utférde estetiska behandlingar.
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Antalet utférda behandlingar 2011 och kompetens hos behandlaren

Pa klinikerna utfordes under 2011 totalt 38 831 behandlingar. Fordelningen pa olika
behandlingar och uppgift om antalet utforda behandlingar pa personer under 18 ar
redovisas i nedanstaende tabell.

Typ av ingrepp Antal utforda behand- | Darav antal behandling-
lingar ar pa personer yngre an
18 ar
Ansiktsimplantat 29
Andra implantat 324
Hartransplantation 72

Hudplastik pa skalpen 12
Pann- och 6gonbrynslyft | 124

Ogonlocksplastik 1039

Oronplastik 115 10
Nésplastik 573 28
Bukplastik 506

Hakplastik 66

Léappforstoring 877

Fettsugning 1321

Brostreduktion 298 1
Brostlyft 719

Brostforstoring 3957 8
Ansiktslyft 289

Lyft av armar, ben, hof- | 162

ter, skinkor

Blygdlappsoperation 114

Forsndvningsplastik 23

Penisforstoring 25

Behandling med autolog | 292

filler

Behandling med perma- | 20

nenta fillers

Behandling med icke- 8 314 10
permanenta vavnadsfil-

lers

Microsclerosering 1177

Behandling med Botuli- | 7 766

numtoxin

Behandling med lipolys | 5
Behandling med laserli- | 304
polys
Dermabrasion (hudslip- | 336
ning)
Peeling av huden med 433
TCA eller fenol
Behandling med laser, 4 834 34
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klass 3B eller 4, och IPL
i syfte att ta bort har
Behandling med laser, 125
klass 3B eller 4, och IPL
i syfte att ta bort tatuer-
ingar

Behandling med laser, 2779 19
klass 3B eller 4, och IPL
i syfte att atgarda hud-
forandringar

Behandling med laser, 1501 6
klass 3B eller 4, och IPL
i annat syfte

Ingen av ovanstaende 300
behandlingar
Totalt 38 831 116

Av lakarna som utforde estetiska behandlingar pa klinikerna hade 62 specia-
listkompetens i plastikkirurgi, 30 specialistkompetens i annan kirurgi, 10 specialist-
kompetens i hud- och kdnssjukdomar, 1 specialistkompetens i obstetrik och gyneko-
log, 2 specialistkompetens i urologi, 11 specialistkompetens i ¢ron-, nds- och hals-
sjukdomar, 2 specialistkompetens i 6gonsjukdomar och 17 var leg. lékare utan specia-
listkompetens. 49 procent av klinikerna uppgav att de hade andra &n lékare som ut-
forde de estetiska behandlingar som efterfragades i undersékningen. Av svaren fram-
gar att det endast var leg. sjukskoterska som utforde behandlingar med icke-
permanenta vavnadsfillers, behandling med botulinumtoxin och microsclerosering.
En klinik redovisade att hudterapeut utférde dermabrasion och peeling av huden med
TCA och fenol. Behandlingar med laser klass 3B och 4 och IPL utférdes av leg. sjuk-
skoterskor, hudterapeuter, underskoterskor och laserterapeuter.

| friga om anestesikompetens uppgav 29 procent av klinikerna att de hade tillgang
till bade specialist i anestesi- och intensivvard och specialistsjukskoterska i anestesi-
vard. 33 procent uppgav att de hade tillgang endast till specialist i anestesi- och inten-
sivvard. 30 procent hade inte tillgang till ndgon sarskild anestesikompetens.

Verksamhetsansvarig

Samtliga kliniker uppgav att de hade en verksamhetsansvarig. Den verksamhetsan-
svarige var i 65 procent av klinikerna svar specialistlakare i ndgon av specialiteterna
plastikkirurg, kirurgi, hud- och konssjukdomar, kérlkirurgi, allmén medicin intern-
medicin, gynekologi och obstetrik samt éron- ndsa- och halssjukdomar. 14 procent av
klinikerna uppgav att den verksamhetsansvarige var leg. lékare, 5 procent uppgav att
leg. sjukskoterska var verksamhetsansvarig och 6 procent angav annan kompetens pa
de verksamhetsansvarige. 16 procent av klinikerna uppgav att den verksamhetsansva-
rige inte hade det medicinska ledningsansvaret.

Undersokning fore behandling, information och dokumentation

Av Klinikerna uppgav 92 procent att det ar lakare som ska utféra behandlingen som
undersokte patienten fore kirurgiska ingrepp. | nagra fall angavs ocksa att det var an-
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nan ldkare som utfoérde undersékningen och sjukskoterska. Vid andra behandlingar &n
kirurgiska ingrepp angav 79 procent av Kklinikerna att ldkare som skulle utféra be-
handlingen gjorde undersdkningen innan behandlingen och 29 procent uppgav att
denna uppgift kunde utféras av leg. sjukskoterska. 17 procent av klinikerna uppgav
att annan yrkeskategori som underskoterska eller hudterapeut kunde utféra undersok-
ningen fore behandling.

Av klinikerna uppgav 89 procent att den som skulle behandlas informerades bade
muntligen och skriftligen om riskerna med behandlingen. 11 procent uppgav att in-
formation endast lamnades muntligen.

Angaende journalforing svarar 40 procent av klinikerna att behandlingarna doku-
menteras enbart genom journalféring enligt patentdatalagen (2008:355). 56 procent
av klinikerna uppgav att de hade bade sddan dokumentation och annan dokumenta-
tion. Det senare angavs vara bl.a. fotografier, skriftlig operationsdverenskommelse,
behandlingsformulér, operations- och behandlingsjournal, kundregister och ritningar.

Komplikationer, klagomal pa kliniken samt forsakringar

I enkaten har Kklinikerna ombetts ange vilka medicinska komplikationer som har upp-
statt i samband med de behandlingar som utforts pa kliniken 2011 och da ange typ av
behandling och komplikation.

Klinikerna angav att vid kirurgiska ingrepp som brostlyft, brostreduktion, brostfor-
storing, magplastik, arrplastik, nasplastik, arm- och benplastik, 6gonlocksplastik, im-
plantatinsattning och halsplastik hade bl.a. foljande komplikationer uppstatt: akut
hematom, serom (bildning av sarvatska under huden), hudnekros som kravt ny opera-
tion, nekros, suturvandring, blédningar som krévt ny operation, postoperativa blod-
ningar, infektioner, kapselfibros, sarruptur, sarbildning, dalig lakning och ett fall av
rotation av implantat.

Vid behandling med icke-permanenta vavnadsfillers hade uppkommit komplikatio-
ner i form av hematom, karlkompression, oonskad svullnad, infektion, noduli (bind-
vavsknuta) och att patienten vill ha fler injektioner &n rekommenderat. Microsclerose-
ring gav enligt nagra kliniker upphov till missfargning genom upplagring av jarn,
ytlig nekros och infektion. Fettsugning medférde komplikationer som behov av blod-
transfusion, infektion, ojamnt resultat och fall da patienten inte var néjd med resulta-
tet. Klinikerna angav att laser- och IPL-behandlingar orsakat hyperpigmentering, for-
sta och andra gradens bréannskada samt infektion.

Av klinikerna uppgav 59 procent att de mottagit klagomal pa utforda behandlingar,
totalt 149 klagomal. 63 procent av klinikerna som mottagit klagomal uppgav att de
inte betalat ut ndgon ekonomisk ersattning till de som lamnat klagomal. Majoriteten
av de kliniker som lamnat kommentar i denna fraga uppgav att de utfort korrigerande
operation eller liknande justering efter klagomal fran patienten. Kliniker som betalat
ersattning pa grundval av klagomal fran patienten uppgav bl.a. att patienten inte var
ndjd med resultatet och att man betalat tillbaka behandlingskostnaden eller ersattning
motsvarande en operation nér patienten inte ville ha en ny operation av samma utféra-
re.

Utredningen fragade i enkaten efter vilket forsakringsskydd som verksamheten
hade, bl.a. om verksamheten hade ansvarsforsakring och/eller patientférsakring. En
ansvarsforsakring ar en forsakring som galler nar skadestandskrav uppkommer pa
grund av att verksamheten orsakat skada pa nagon eller nagons egendom. Patientfor-
sékring ar en form av ansvarsforséakring som galler vid personskada inom hélso- och
sjukvarden. Vardgivare i Sverige ar skyldiga att ha en patientforsakring. | enkéten
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uppgav 62 procent av klinikerna att de hade bade patientforsékring och ansvarsfor-
sakring. 11 procent uppgav att de endast hade patientforsakring och 22 procent av
klinikerna angav att de endast hade ansvarsforsakring.

Kompetens hos utforare av laser- och IPL-behandlingar

Utredningen sokte i enkaten fa narmare svar pa frdgan vilken utbildning kring an-
vandning av laser- och IPL-behandlingar som de som utférde dessa behandlingar
hade. 54 procent av klinikerna angav att de utférde laser- och IPL-behandlingar under
2011. Forutom den formella kompetensen (t.ex. ldkare eller sjukskdterska) angav
cirka en tredjedel av klinikerna hudterapeututbildning i kombination med sé&rskild
utbildning pa utrustningen. | 6vriga svar angavs bl.a. Svenska lasersallskapets laserte-
rapeututbildning, utbildning hos forséljare av apparaturen, internationella laserutbild-
ningar, intern vidareutbildning och handledning av specialistlakare.

3.3 Tandvardskliniker

Allméant

Urvalet i denna undersokning var 199 kliniker fran en population av 3 209 tandlékar-
praktiker i privat verksamhet som var registrerade i vardgivarregistret vid utgangen
av 2011. Urvalet ar gjort sa att en geografisk spridning 6ver landet uppnas. 79 tandla-
karpraktiker svarade pa enkéten. 48 av dess uppgav att de under 2011utférde estetiska
behandlingar for vilka statligt tandvardsstod inte lamnades enligt lagen (2008:145)
om statligt tandvardsstod. 31 klinker svarade att sddana behandlingar inte utfordes.
De klinikerna behévde darfor inte besvara nagra ytterligare fragor.

Antalet utforda behandlingar 2011 och kompetens hos behandlaren

Undersokningen visar att antalet estetiska behandlingarna pa tandvardsklinikerna
uppgick till 1 257 behandlingar. Fordelningen pa olika behandlingar och uppgift om
hur manga ingrepp som utférdes pa personer yngre an 18 ar redovisas i tabellen ned-
an.

Typ av behandling Antal utférda behand- Dérav antal behandlingar
lingar pa personer yngre an 18

ar

Behandling med keramiska

fasader, inldgg och onlays | 349 40

Tandreglering 53 12

Gingivoplastik, benplastik,

kronforlédngning 36 1

Tandimplantat 131 5
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Tandblekning 688 45
Totalt 1257 103

Antalet tandlakare som utforde estetiska behandlingar pa klinikerna uppgick till 86
stycken, varav 5 hade specialistkompetens i nagon eller flera av omradena oral kirur-
gi, endodonti, oral protetik och bettfysiologi. Det stora flertalet av tandldkarna som
utforde estetiska behandlingar var inte specialister, dvs. “endast” leg. tandlakare, (50
st).

Av Kklinikerna 35 procent har uppgett att de har andra yrkesgrupper an tandlakare
som utfor estetiska behandlingar. Det har varit tandhygienister och tandskoterskor
som utfort tandblekning.

Verksamhetsansvarig

Av Klinikerna uppgav 88 procent att de har en verksamhetsansvarig. Samtliga dessa
var tandlakare och pa 90 procent av klinikerna hade verksamhetschefen ocksa det
medicinska ledningsansvaret 6ver verksamheten.

Undersokning fore behandling, information och dokumentation

Av klinikerna uppgav 96 procent att den som undersokte patienterna fore behandling
var tandlakaren som skulle utféra behandlingen. 21 procent uppgav att ocksa tandhy-
gienist som skulle utféra behandling var den som undersokte.

Pa fraga om information om risker uppgav hélften av klinikerna att patienterna in-
formerades skriftligen och muntligen och hélften uppgav att sddan information endast
lamnades muntligen. Samtliga kliniker dokumenterade behandlingarna genom jour-
nalforing enligt patientdatalagen. 29 procent hade ocksa ytterligare dokumentation i
samband med behandlingarna, till storsta delen fotografier och réntgenbilder.

Komplikationer, klagomal pa kliniken samt forsakringar

Av Klinikerna uppgav 27 procent att det uppstatt medicinska eller andra komplikatio-
ner i samband med utforda behandlingar. Néstan alla av dessa angavs galla tandblek-
ningar med komplikationerna ilning i tdnderna, paverkan pa tandkéttet av blekgel och
missndjdhet med resultatet.

Antalet klagomal pa utforda behandlingar uppgick till 18 stycken hos 12 kliniker.
Ingen klinik hade betalat ut ekonomisk ersattning till ndgon som lamnat klagomal pa
utford behandling.

Pa fragan om kliniken har nagon typ av forsakring som mojliggor, for de som even-
tuellt blivit felbehandlade, att fa ekonomisk ersattning svarade 75 procent av kliniker-
na att de hade patientférsékring och 19 procent att de hade ansvarsforsékring.

3.4 Hudvardssalonger

Allmant

I denna undersokning erhélls data om hudvardssalonger genom sokningar pa Internet
och av SHR som tillhandaholl uppgifter om medlemmar i SHR som hade tecknat en
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sarskild tillaggsforsékring for laser- och IPL-behandlingar och uppgifter om samtliga
medlemmar i organisationen. Urvalet utgjordes av samtliga SHR:s medlemmar som
hade tecknat tillaggsforsakringen, ett slumpmassigt urval av samtliga medlemmar i
SHR samt salonger som inte var medlemmar i SHR men som annonserade pa Internet
att de erbjod laser- och IPL-behandlingar. Urvalet av samtliga medlemmar i SHR
gjordes sa att en geografisk spridning 6ver landet uppnaddes. Totalt tillfragades 353
salonger och 138 salonger svarade pa enkéten.

Enkaten inneholl en forsta kvalificeringsfraga dar det efterfragades om verksamhe-
ten under 2011 utfort behandlingar med vavnadsfillers, botulinumtoxin-injektioner,
kemisk peeling, hudslipning, tandblekning samt laser- och IPL-behandlingar. 73 sa-
longer svarade ja pa denna fraga och 65 salonger svarade nej. De salonger som svara-
de nej behovde darefter inte svara pa nagra ytterligare fragor.

Antalet utforda behandlingar 2011 och kompetens hos behandlaren

Enligt inkomna svar uppgick antalet utférda behandlingar till 23 762 stycken fordela-
de enligt foljande.

Typ av behandling Totalt antal behand- Déarav antal behand-
lingar lingar pa personer yng-
re an 18 ar
Behandling med autolog
filler 990 0
Behandling med permanen- 0
ta fillers 0
Behandling med icke-
permanenta vavnadsfillers | 583 3
Microsclerosering 31 0
Behandling med Botuli- 0
numtoxin 850
Behandling med lipolys 0 0
Behandling med laserlipo- 0
lys 300
Dermabrasio (hudslipning) |1 125 4
Peeling av huden med TCA 0
eller fenol 73
Behandling med laser, klass
3B eller 4, och IPL i syfte
att
ta bort har 11 051 32
ta bort tatueringar | 524 0
atgarda hudforand-
ringar (arr, fodel-
semarken, celluli-
ter, solskadad hy,
pigmentflackar, 10
acne, rynkor och yt-
liga karl) 2 227
annan anvéandning
med laser och IPL |4 605 4
Tandblekning 363 0
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Ingen av ovanstaende be-
handlingar 1040 53
Totalt 23762 106

Av inkomna svar framgar att det uteslutande var hudterapeuter, underskoterskor,
sjukskaterskor och laserterapeut pa hudvardssalongerna som utforde laser- och IPL-
behandlingar for olika &ndamal. En salong har svarat att hudterapeut ocksa utforde
peeling med TCA och ytterligare nagra uppgav att hudterapeuter utférde microder-
mabrasion, en metod fér peeling som inte &r lika djupgaende som dermabrasion.
Injektioner av botulinumtoxin och vavnadsfillers utfordes uteslutande av lakare och
leg. sjukskoterska. En hudvardssalong uppgav att tandblekning utfordes av tandléka-
re.

Av hudvardssalongerna uppgav 47 procent att de hade tillgang till medicinsk kom-
petens i form av ldkare och 27 procent svarade att de hade tillgang till sjukskoterska.
23 procent uppgav att de hade tillgang till annan medicinsk kompetens och angav da
bl.a. kiropraktor, tandlakare och underskdterska.

Undersokning fore behandling, information och dokumentation

Av hudvardssalongerna uppgav 75 procent att undersékningen fére behandlingarna
utfordes av hudterapeuten som skulle utféra behandlingen. 36 procent har svarat att
denna uppgift utfors av annan yrkeskategori och da angett bl.a. lakare, sjukskoterska,
den yrkesgrupp som ska utfora behandlingen och laserterapeut.

Gallande information om risker med behandlingarna uppgav 88 procent av hud-

vardssalongerna att sadan information Iamnades bade muntligen och skriftligen. 11
procent uppgav att informationen endast lamnades muntligen.
23 procent av hudvardssalongerna uppgav att dokumentationen om vad som sker fore,
under och efter behandlingarna skedde genom s.k. kundkort (ndrmare beskrivning av
vad detta innebér har inte lamnats). Av Ovriga svar framkommer att salongerna an-
vande sig av journaler, patientjournaler, kundjournaler, hdlsodeklarationer och foto-
grafier.

Komplikationer, klagomal pa kliniken samt forsakringar

Av hudvardssalongerna uppgav 14 procent att medicinska eller andra komplikationer
hade uppstatt i samband med de behandlingar som utférts pa salongen 2011. De
komplikationer som uppstatt var hyperpigmentering, brannskada och bristande resul-
tat i samband med laser- och IPL-behandling och kemisk peeling samt blamérke och
filler som flyttat sig i samband med fillersbehandling.
22 procent av hudvardssalongerna uppgav att de mottagit klagomal pa utférda be-
handlingar under 2011 och 4 procent svarade att de betalat ut ekonomisk ersattning
till de som lamnat klagomal.

| fraga om forsékringslésningar som kunde mojliggdra for de som eventuellt blivit
felbehandlade, att fa ekonomisk ersattning, uppgav 59 procent av hudvardssalongerna
att de hade ansvarsforsékring. 33 procent uppgav att de hade ansvarsforsakring och
annan forsékring som nastan uteslutande bestod av behandlingsférsakring via SHR. 5
procent uppgav att de inte hade nagon forsakring.

37



Kompetens hos utférare av laser- och IPL-behandlingar

Av hudvardssalongerna svarade 68 procent ja pa fraga om de utforde laser- och IPL-
behandlingar. Av de som utférde sadana behandlingar svarade 62 procent att den ut-
bildning kring anvandningen av apparaturen som de hade var olika former av utbild-
ning fran aterforsaljare/distributor/tillverkare kombinerat med en hudterapeut- eller
underskoterskeutbildning i botten. Vidare angav endast 24 procent kompetens som
lakare, hudterapeut, sjukskoterska, laserterapeut eller underskdterska som utbildning.
Ovriga svarande angav olika typer av annan utbildning pa anvandningen av apparatu-
ren.
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4 Nuvarande ordning i svensk ratt

| kapitlet redovisas gallande regler i svensk ratt. Framstallningen fokuserar pa den
utifran utredningens uppdrag mest relevanta lagstiftningen. Den mest centrala lag-
stiftningen finns inom halso- och sjukvardens omrade. Vid vissa estetiska behand-
lingar anvands laser och andra ljuskallor som alstrar stralning. Av den anledningen
innehaller avsnittet en genomgang av bestammelser om stralskydd. | avsnittet redovi-
sas dven vissa speciallagstiftningar dér det finns sarskilda regler om kompetenskrav
vid utférandet av estetiska behandlingar, exempelvis tandblekning och laser- och IPL-
behandlingar. | uppdraget ingar aven att analysera mojligheterna for patienter att fa
ersattning vid skada och nér konsumentlagstiftning kan blir tillamplig i samband med
estetiska behandlingar, varfor detta kapitel &ven tar upp viss sadan lagstiftning.

4.1 Lagstiftning pa halso- och sjukvardens och
tandvardens omrade

41.1 Inledning

Lagstiftningen inom hélso- och sjukvardsomradet och inom tandvarden &r omfattan-
de. Forutom flertal lagar och forordningar finns ett stort antal féreskrifter och allmén-
na rad fran Socialstyrelsen och andra myndigheter som beror detta omrade. Lagstift-
ningen bestar av dels lagar av generell karaktar, dels lagar som behandlar mer speci-
fika delar av halso- och sjukvarden och tandvarden. Exempel pa den forsta kategorin
ar halso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL, tandvardslagen (1985:125), TVL, pa-
tientsakerhetslagen (2010:659), PSL, och patientdatalagen (2008:355), PDL. Lag-
stiftning som behandlar lite mer specifika delar ar t.ex. lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter. Patientskadelagen (1996:799) far ocksa anses tillhora halso- och
sjukvardslagstiftningen, men denna lag behandlas nedan i avsnittet om skadestands-
rattsliga forfattningar. Framstallningen i det foljande kommer att fokusera pa den
lagstiftning som ar mest relevant for uppdraget. Annan speciell lagstiftning kan
komma att behandlas i samband med sarskilda fragor senare i rapporten. Av storst
betydelse i detta kapitel &r den generella lagstiftningen eftersom det idag i princip
saknas sérskilda regler som direkt beror estetiska behandlingar.

4.1.2 Halso- och sjukvardslagen

I HSL finns de grundlaggande bestammelserna om hur hélso- och sjukvarden ska vara
utformad i Sverige. Enligt 1 8 HSL avses med halso- och sjukvard i lagen atgérder for
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att medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Till halso- och
sjukvarden hor aven sjuktransporter samt att ta hand om avlidna.

Malet for halso- och sjukvarden anges i 2 8. Malet ar en god hélsa och en vard pa
lika villkor for hela befolkningen. Varden skall ges med respekt for alla manniskors
lika varde och for den enskilda manniskans vardighet. Den som har det storsta beho-
vet av halso- och sjukvard skall ges foretrade till varden.

| fraga om krav pa halso- och sjukvarden foreskrivs i 2 a § att halso- och sjukvar-
den skall bedrivas sa att den uppfyller kraven pa en god vard. Detta innebér att den
ska vara av god kvalitet och tillgodose patientens behov av trygghet i varden och be-
handlingen, vara latt tillganglig, bygga pa respekt for patientens sjalvbestammande
och integritet, frimja goda kontakter mellan patienten och halso- och sjukvardsperso-
nalen och tillgodose patientens behov av kontinuitet och sakerhet i varden. Varden
och behandlingen skall sa langt det ar mojligt utformas och genomféras i samrad med
patienten. Varje patient som vander sig till hilso- och sjukvarden skall, om det inte ar
uppenbart obehovligt, snarast ges en medicinsk beddmning av sitt halsotillstand. La-
gen staller ocksa upp vissa krav pa informationslamnande och anger att patienten bl.a.
ska ges individuellt anpassad information om sitt hélsotillstand samt de metoder for
undersokning, vard och behandling som finns ( 2 b 8§). Dér det bedrivs halso- och
sjukvard ska det aven finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behovs
for att god vard skall kunna ges (2 e §).

| 3-16 8§ anges landstingets ansvar for halso- och sjukvarden. Av dessa bestam-

melser framgar exempelvis att varje landsting ska erbjuda en god halso- och sjukvard
bl.a. till dem som &r bosatta inom landstinget. Aven i évrigt skall landstinget verka
for en god hélsa hos hela befolkningen. Ett landsting far sluta avtal med nagon annan
om att utfora de uppgifter som landstinget ansvarar for enligt lagen under forutséatt-
ning att det anger de sarskilda villkor som galler for éverlamnandet (3 §). Landstinget
ska dven erbjuda dem som &r bosatt inom landstinget vardgaranti som ska innehalla
en forsakran om att den enskilde inom viss tid far bl.a. kontakt med primarvarden och
besoka den specialiserade varden (3 g §). | 5 § foreskrivs det for halso- och sjukvard
som kraver intagning i vardinrattning ska finnas sjukhus. Bestammelser om kommu-
nernas for halso- och sjukvard finns i 17- 25 §8.
Av HSL framgar vidare vilka krav som kan stallas pa ledningen av hélso- och sjuk-
varden. Kraven géller oavsett om landsting eller kommun &r huvudman. Ledningen
av hélso- och sjukvard ska vara organiserad sa att den tillgodoser hog patientsakerhet
och god kvalitet av varden samt framjar kostnadseffektivitet (28 8). Enligt 29 § ska
inom halso- och sjukvard finnas nagon som svarar for verksamheten (verksamhets-
chef). Verksamhetschefen far bestamma 6ver diagnostik eller vard och behandling av
enskilda patienter endast om han eller hon har tillracklig kompetens och erfarenhet
for detta. Det aligger verksamhetschefen att sékerstélla att patientens behov av trygg-
het, kontinuitet, samordning och sékerhet i varden tillgodoses (29 a §). Verksamhets-
chefen far delegera enskilda ledningsuppgifter at sadana befattningshavare inom
verksamheten som har tillrdcklig kompetens och erfarenhet att fullgéra uppgifterna
(30 8).

4.1.3 Tandvardslagen

TVL innehaller bestammelser om utformningen av tandvarden i landet. | 1 § sags att
med tandvard avses i lagen atgarder for att forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador i munhalan.
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Enligt 2 § & malet for tandvarden en god tandhélsa och en tandvard pa lika villkor
for hela befolkningen. Precis som for halso- och sjukvarden har stéllts upp vissa krav
pa tandvarden. Tandvarden ska bedrivas sa att den uppfyller kravet pa en god tand-
vard. Detta innebér att den ska vara av god kvalitet och lagga sérskild vikt vid fore-
byggande atgarder, tillgodose patientens behov av trygghet i varden och behandling-
en, vara latt tillganglig, bygga pa respekt for patientens sjalvbestammande och integ-
ritet samt framja goda kontakter mellan patienten och tandvardspersonalen. Vidare
ska varden och behandlingen sa langt det ar mojligt utformas och genomféras i sam-
rad med patienten samt ska akuta fall behandlas med fortur (3 8). Néar det galler in-
formation till patienter anges att patienten ska upplysas om sitt tandhalsotillstand och
om de behandlingsmetoder som star till buds. Patienten ska ocksa informeras om
kostnader for atgarden innan atgarden vidtas (4 §). Dar det bedrivs tandvardsverk-
samhet ska det finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behdvs for att
god vard ska kunna ges (4 a §).

Varje landsting skall erbjuda en god tandvard at dem som ar bosatta inom lands-
tinget. Varden kan bedrivas av landstinget eller av privat objekt genom avtal (5 §).
Ledningen inom tandvarden ska vara organiserad pa sa satt att det ska finnas nagon
som svarar for verksamheten (verksamhetschef). Verksamhetschefen far dock be-
stamma 6ver diagnostik eller vard och behandling av enskilda patienter endast om
han eller hon har tillracklig kompetens och erfarenhet for detta. Verksamhetschefen
far delegera arbetsuppgifter at nagon annan befattningshavare inom verksamheten om
denne har tillracklig kompetens och erfarenhet att fullgéra uppgifterna (16 a 8).

4.1.4 Patientsékerhetslagen

Tillampningsomrade m.m.

| PSL regleras bl.a. fragor om anmélan av verksamhet som omfattas av Socialstyrel-
sens tillsyn, skyldighet for vardgivare att bedriva ett systematiskt patientsakerhetsar-
bete, behdrighetsfragor, skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal m.fl., Social-
styrelsens tillsyn, provotid och aterkallelse av legitimation m.m., Halso- och sjukvar-
dens ansvarsnamnd, begréansningar i ratten for andra dn hélso- och sjukvardspersonal
att vidta vissa hélso- och sjukvardande atgarder samt straffbestammelser.

PSL syftar till att framja hog patientsdkerhet inom hélso- och sjukvard och darmed
jamforlig verksamhet (1 kap. 1 8). 1 kap. PSL innehaller definitioner av begreppen
hélso- och sjukvard, vardgivare och halso- och sjukvardspersonal och vardskada. Med
hélso- och sjukvard avses i lagen verksamhet som omfattas av HSL, TVL, lagen
(2001:499) om omskaérelse av pojkar samt verksamhet inom detaljhandel med lake-
medel enligt lagen (2009:366) om handel med lakemedel(1 kap. 2 §). Med vardgivare
avses statlig myndighet, landsting och kommun i fraga om sadan héalso- och sjukvard
som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild néringsidkare som bedriver halso- och sjukvard (1 kap. 3 8). Hal-
so- och sjukvardspersonal ar 1. den som har legitimation for ett yrke inom hélso- och
sjukvarden, 2. personal som ar verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och
som medverkar i halso- och sjukvard av patienter, 3. den som i annat fall vid halso-
och sjukvard av patienter bitrader en legitimerad yrkesut6vare, 4. apotekspersonal
som tillverkar eller expedierar lakemedel eller lamnar rad och upplysningar, 5. perso-
nal vid Giftinformationscentralen som lamnar rad och upplysningar, 6. personal vid
larmcentral och sjukvardsradgivning som formedlar hjalp eller lamnar rad och upp-
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lysningar till vardsokande, och 7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har
meddelats i anslutning till denna lag tillhandahaller tjanster inom ett yrke inom hélso-
och sjukvarden under ett tillfalligt besok i Sverige utan att ha svensk legitimation for
yrket.

Den som avser att bedriva en verksamhet som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn
enligt PSL ska anmala detta till Socialstyrelsen innan verksamheten paborjas (2 kap.
18).

Vardgivare

En vardgivaren ska bl.a. planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett satt som
leder till att kravet pa god vard i HSL respektive TVL uppréatthalls. Vardgivaren ska
vidta de atgarder som behovs for att forebygga att patienter drabbas av vardskador
samt utreda handelser i verksamheten som medfort eller hade kunnat medféra en
vardskada (3 kap. 1-3 88). Vardgivaren ar ocksa skyldig att till Socialstyrelsen anma-
la handelser som medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada samt an-
mala om nagon drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig skada
an vardskada till foljd av sakerhetsbrister i verksamheten (3 kap. 5-6 §8). Enligt 3
kap. 7 § maste vardgivaren anméla till Socialstyrelsen om det finns skalig anledning
att befara att en person, som har legitimation for yrke inom halso- och sjukvérden och
som ar verksam eller har varit verksam hos vardgivaren, kan utgora en fara for pati-
entsékerheten. 3 kap. Vardgivarens har vidare en skyldighet att informera patienter
om intraffade vardskador och dokumentera sitt patientsakerhetsarbete (3 kap. 8-9 88).

Halso- och sjukvardspersonal

I 4 kap. finns regler om forutsattningar for att erhalla legitimation for yrke, bevis om
kompetens som Europalékare och specialistkompetens samt regler om ensamratt till
yrke och skyddad yrkestitel, (4 kap. 1-9 88). Socialstyrelsen prévar ansokningar om
legitimation, sarskilt forordnade att utéva yrke, bevis om kompetens som Europaléka-
re och bevis om specialistkompetens (4 kap. 10 8). Mer om dessa bestammelser ned-
an, avsnitt 4.1.8.

Begransningar i ratten att vidta vissa halso- och sjukvardande atgarder

I 5 kap. 1 8 PSL finns bestdammelser om forbud mot kvacksalveri. Dar anges att andra
an hélso- och sjukvardspersonal inte far yrkesmassigt undersoka nagon annans halso-
tillstand eller behandla nagon annan for sjukdom eller darmed jamforligt tillstand
genom att vidta eller foreskriva nagon av vissa angivna atgarder i forebyggande, bo-
tande eller lindrande syfte, t.ex. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabe-
tes, epilepsi eller sjukliga tillstand i samband med havandeskap eller forlossning eller
undersoka eller behandla nagon annan under allméan beddévning eller under lokal be-
ddvning genom injektion av beddvningsmedel eller under hypnos.

Halso- och sjukvardspersonalen skyldigheter
Halso- och sjukvardpersonalens skyldigheter framgar av 6 kap. Halso- och sjukvards-
personalen ska utfora sitt arbete i 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad

erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som
uppfyller dessa krav. Varden ska sa langt som mojligt utformas och genomforas i
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samrad med patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt (6 kap. 1 8). Den som
tillhor halso- och sjukvardspersonalen bar sjalv ansvaret for hur han eller hon fullgor
sina arbetsuppgifter (6 kap. 2 8). Halso- och sjukvardspersonal far delegera en arbets-
uppgift till nagon annan endast nar det ar forenligt med kravet pa en god och saker
vard. Den som delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan, ansvarar for att denne har
forutsattningar att fullgora uppgiften (6 kap. 3 8).

Halso- och sjukvardspersonalen ska verka for att hog patientsakerhet uppratthalls. |
detta syfte ska de till vardgivaren rapportera risker for vardskador samt handelser som
har medfort eller hade kunnat medféra en vardskada. Motsvarande skyldighet forelig-
ger aven betraffande andra skador &n vardskador till foljd av sékerhetsbrister i verk-
samheten (6 kap. 4 8). Den som har ansvaret for halso- och sjukvarden av en patient
ska se till att patienten ges individuellt anpassad information om bl.a. sitt halsotill-
stand och de metoder for undersokning, vard och behandling som finns (6 kap. 6 §).
Om det finns flera behandlingsalternativ som star i dverensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet ska den som har ansvaret for halso- och sjukvarden av en
patient medverka till att patienten ges mojlighet att vélja det alternativ som han eller
hon foredrar (6 kap. 7 8).

Regler om tystnadsplikt for den som ar verksam i den enskilda halso- och sjukvar-
den finns i 6 kap. 11-16 88. Av intresse har &r 6 kap. 12 § som avser skydd for vissa
uppgifter om patienten. Bestdimmelsen stadgar att den som tillhor eller har tillhort
hélso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda hélso- och sjukvarden inte far obe-
horigen réja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds héalsotill-
stand eller andra personliga férhallanden.

Socialstyrelsens tillsyn

| 7 kap. 1 § anges att halso- och sjukvarden och dess personal star under tillsyn av
Socialstyrelsen. Tillsynen &r utstrackt till att ocksa gélla den som, utan att bedriva
hélso- och sjukvard, tar emot uppdrag fran halso- och sjukvarden avseende provtag-
ning, analys eller annan utredning som utgdr ett led i bedémningen av en patients
hélsotillstand eller behandling (7 kap. 2 8). Tillsynen innebar granskning av att den
verksamhet och den personal som avses i 1 och 2 88 uppfyller krav och mal enligt
lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stod av sadana fore-
skrifter. Tillsynen ska framst inriktas pd granskning av att vardgivaren fullgor sina
skyldigheter enligt 3 kap. (7 kap. 3 8). Socialstyrelsens befogenheter vid utévningen
av tillsynen framgar av 7 kap. 20-22 § vari framgar att Socialstyrelsen bl.a. far fore-
lagga vardgivare och halso- och sjukvardspersonal vid vite att lamna 6ver handlingar,
inspektera verksamheter och i samband dédrmed omhénderta prover, material m.m.
Socialstyrelsen har en skyldighet att vidta atgarder mot vardgivare och halso- och
sjukvardspersonal som inte fullgor sina skyldigheter enligt lagen (7 kap. 23-29 8§).

En nyhet i och med inférandet av PSL é&r att Socialstyrelsen ska préva klagomal
mot halso- och sjukvarden och dess personal (7 kap. 10 8). Klagomalen ska avgoras
genom beslut. | beslut far Socialstyrelsen uttala sig om huruvida en atgard eller un-
derlatenhet av vardgivare eller hélso- och sjukvardspersonal strider mot lag eller an-
nan foreskrift eller ar oldmplig med hénsyn till patientsédkerheten (7 kap. 18 §). Om
Socialstyrelsen anser att det finns skal for beslut om prévotid, aterkallelse av legiti-
mation, aterkallelse av annan behorighet att utdva yrke inom hélso- och sjukvarden
eller begrénsning av forskrivningsratt enligt 8 kap., ska styrelsen anmala detta till
Hélso- och sjukvardens ansvarsnamnd (7 kap. 30 8).
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Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd

8 kap. PSL innehaller regler som mojliggor for Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
att besluta om prévotid och aterkallelse av legitimation m.m. Provotid pa tre ar ska
beslutas for den som har legitimation att utva yrke inom halso- och sjukvarden, om
den legitimerade har varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke och oskickligheten
kan befaras fa betydelse for patientsakerheten, i eller i samband med yrkesutévningen
har gjort sig skyldig till brott som &r &gnat att paverka fértroendet fér honom eller
henne, uppsatligen eller av oaktsamhet har brutit mot nagon foreskrift som &r av va-
sentlig betydelse for patientsékerheten, eller pa grund av andra omstandigheter kan
befaras vara oldmplig att utdva yrket. Provotid ska dven beslutas om det kan befaras
att en legitimerad yrkesutGvare pa grund av sjukdom eller nagon liknande omstandig-
het inte kommer att kunna utdva sitt yrke tillfredsstéllande (8 kap. 1 §).

Legitimation att utdva ett yrke inom halso- och sjukvarden ska aterkallas om den
legitimerade har varit grovt oskicklig vid utdvningen av sitt yrke, i eller utanfor yr-
kesutdvningen har gjort sig skyldig till ett allvarligt brott som &r agnat att paverka
fortroendet for honom eller henne, eller pa annat sétt har visat sig uppenbart olamplig
att utdva yrket (8 kap. 3 8). Legitimationen ska aven aterkallas om den legitimerade
pa grund av sjukdom eller ndgon liknande omstandighet inte kan utova yrket tillfreds-
stallande, har meddelats provotid enligt 1 § forsta stycket och under provotiden pa
nytt visat sig olamplig att utdva sitt yrke, har meddelats provotid med en provotids-
plan och underlatit att folja planen, eller begar att legitimationen ska aterkallas och
det inte finns hinder mot aterkallelse fran allman synpunkt 8 kap. 4 §). Annan behd-
righet att utdva ett yrke inom héalso- och sjukvarden &n legitimation som meddelats
enligt 4 kap., ska aterkallas om den som fatt behdrigheten har varit oskicklig vid ut-
dvningen av sitt yrke, i eller utanfor yrkesutdvningen har gjort sig skyldig till ett all-
varligt brott som &r dgnat att paverka fortroendet for honom eller henne, eller pa annat
sétt har visat sig oldamplig att utdva yrket. Aterkallelse ska &ven ske om den som fatt
behdrigheten inte kan utéva yrket tillfredsstallande pa grund av sjukdom eller nagon
liknande omsténdighet (8 kap. 8 §). Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd har &ven
mojlighet att under vissa forutséattningar begransa eller dra in en lakares eller tandl&-
kares behdrighet att forskriva narkotiska lakemedel, andra sarskilda lakemedel, alko-
holhaltiga lakemedel eller teknisk sprit (8 kap. 10 8).

Bestammelser om straff

Overtradelser av vissa av PSL:s bestimmelser ar straffbelagda. Boter &r foreskrivet
for den som uppsatligen eller av oaktsamhet pabdrjar en verksamhet som omfattas av
Socialstyrelsens tillsyn eller flyttar eller vasentligt andrar en sadan verksamhet utan
att ha gjort foreskriven anmalan till Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1 eller 2 § (10 kap. 1
§). Den som uppsatligen eller av oaktsamhet fortsétter att bedriva en verksamhet i
strid med forbud enligt 7 kap. 26, 27 eller 28 § doms till boter eller fangelse i hdgst
sex manader (10 kap. 2 8). En lakare vars legitimation har aterkallats eller vars beho-
righet annars har upphort eller begransats och som obehdrigen och mot erséttning
utévar lakaryrket, doms till boter eller fangelse i hogst sex manader (10 kap. 3 §).
Boter eller fangelse i hogst sex manader kan utdémas om nagon obeh6rigen och mot
ersattning utdvar lakaryrket (10 kap. 4 §). Att bryta mot ndgon av bestammelserna i 4
kap. 3, 5 eller 6 § kan vara forenat med botesstraff (10 kap. 5 §).

Den som bryter mot nagon av bestammelserna i 5 kap. 1 § 1-7, eller under utévning
av verksamhet som sags i 5 kap. 1 § uppsatligen eller av oaktsamhet tillfogar den un-
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dersokte eller behandlade en skada som inte &r ringa, eller framkallar fara for en sa-
dan skada doms till boter eller fangelse hogst ett ar (10 kap. 6 §). Socialstyrelsen har
mojlighet att for den som gjort sig skyldig till brott som anges i 10 kap. 6 § meddela
forbud forenat med vite att under viss tid eller for alltid utéva verksamhet som avses i
5kap. 18 (10 kap. 8 8).

4.1.5 Patientdatalagen

| PDL aterfinns bestammelser om vardgivares behandling av personuppgifter inom
hélso- och sjukvarden samt om skyldighet att fora patientjournal. I lagen stadgas att
informationshantering inom héalso- och sjukvarden ska vara organiserad sa att den
tillgodoser patientsakerhet och god kvalitet samt framjar kostnadseffektivitet (1 kap.
2 §8). Uttrycket hélso- och sjukvard betyder verksamhet som avses i HSL, TVL, lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard, lagen (1991:1129) om réattspsykiatrisk vard,
smittskyddslagen (2004:168), lagen (1944:133) om kastrering, lagen (1972:119) om
faststéllande av konstillhorighet i vissa fall samt lagen (2006:351) om genetisk integ-
ritet m.m. (1 kap. 3 8). Vardgivare betyder enligt samma bestammelse statlig myn-
dighet, landsting och kommun i fraga om sadan halso- och sjukvard som myndighe-
ten, landstinget eller kommunen har ansvar for (offentlig vardgivare) samt annan juri-
disk person eller enskild naringsidkare som bedriver hélso- och sjukvard (privat vard-
givare). Lagens andra kapitel innehaller grundlaggande bestammelser om behandling
av personuppgifter. Skyldigheten att fora patientjournal regleras i 3 kap. Patientjour-
nal ska foras vid vard av patienter (3 kap. 1 §). Syftet med att fora patientjournal &r i
forsta hand att bidra till en god och séker vard av patienter men ar aven en informa-
tionskalla for patienten, uppféljning och utveckling av verksamheten, tillsyn och
rattsliga krav, uppgiftsskyldighet enligt lag, samt forskning (3 kap. 2 8).

Skyldig att féra en patientjournal ar den som enligt 4 kap. PSL har legitimation el-
ler sarskilt férordnande att utdva visst yrke, den som, utan att ha legitimation for yr-
ket, utfor arbetsuppgifter som annars bara ska utforas av logoped, psykolog eller psy-
koterapeut inom den allméanna halso- och sjukvarden eller utfor sadana arbetsuppgif-
ter inom den enskilda halso- och sjukvarden som bitrade at legitimerad yrkesutovare,
och den som &r verksam som kurator i den allménna halso- och sjukvarden (3 kap. 3
8).

Narmare bestammelser om innehallet och spraket i patientjournaler samt om han-
teringen och bevarandet av patientjournaler finns i 3 kap. 5-18 88. Av dessa kan
namnas 3 kap. 6 § som foreskriver att en patientjournal ska innehalla de uppgifter
som behdvs for en god och séker vard av patienten. Om uppgifterna finns tillgangliga,
ska en patientjournal alltid innehalla uppgift om patientens identitet, vasentliga upp-
gifter om bakgrunden till varden, uppgift om stalld diagnos och anledning till mera
betydande atgarder, vasentliga uppgifter om vidtagna och planerade atgarder, och
uppgift om den information som lamnats till patienten och om de stallningstaganden
som gjorts i fraga om val av behandlingsalternativ och om méjligheten till en férnyad
medicinsk bedomning. Patientjournalen ska vidare innehalla uppgift om vem som har
gjort en viss anteckning i journalen och nér anteckningen gjordes.

| frdga om rétt att ta del av uppgifter foreskrivs bl.a. att en journalhandling inom
enskild halso- och sjukvard pa begaran av patienten eller av en narstaende till patien-
ten sa snart som mojligt ska tillhandahallas honom eller henne for att lasas eller skri-
vas av pa stallet eller i avskrift eller kopia, om inte annat foljer av 6 kap. 12 § eller 13
§ forsta stycket PSL (8 kap. 2 §).
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Socialstyrelsen far under vissa forutsattningar besluta att patientjournaler inom en-
skild hélso- och sjukvard ska tas om hand (9 kap. 1 8).

4.1.6 Lagen om medicintekniska produkter m.m.

I lagen (1993:584) om medicintekniska produkter finns regler om krav m.m. pa medi-
cintekniska produkter. Lagen implementerar ett antal EU-direktiv pa omradet (radets
direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tilln&rmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter och Europaparlamen-
tets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik). Kompletterande bestammelser till lagen finns i forord-
ning (1993:876) om medicintekniska produkter, forordning (2009:392) om Lakeme-
delsverkets skyldigheter i fraga om medicintekniska produkter samt i Lakemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter.

Med en medicinteknisk produkt avses enligt 2 § en produkt som enligt tillverkarens
uppgift ska anvandas, separat eller i kombination med annat, for att hos méanniskor
1. pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funktions-
nedsattning,

3. undersoka, andra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjalp av farmakologis-
ka, immunologiska eller metaboliska medel &r den dock inte en medicinteknisk pro-
dukt enligt lagen.

Medicintekniska produkter omfattar ett brett omrade av produkter avsedda att an-
vandas inom alla delar av medicinsk verksamhet. Till omradet hor exempelvis spru-
tor, hjalpmedel for handikappade, implantatprodukter, dentala produkter och instru-
ment for diagnostik. Ldkemedelsverket kan foreskriva att lagen om medicintekniska
produkter ska tillampas pa produkter som i fraga om anvandningen star nara medicin-
tekniska produkter. Vidare kan myndigheten foreskriva att lagen helt eller delvis inte
skall gélla i fraga om vissa medicintekniska produkter (se 4 § lagen om medicintek-
niska produkter och 2 8§ férordningen om medicintekniska produkter). Ldkemedels-
verket har uppgett for utredningen att verkets installning sedan flera ar tillbaka ar att
vavnadsfillers som injiceras utgér medicintekniska produkter.

I lagen satts upp som krav pa en medicinteknisk produkt att den ska vara lamplig
for sin anvandning. Produkten ar lamplig nar den &r réatt levererad och installerad samt
underhalls och anvands i enlighet med tillverkarens markning, bruksanvisning eller
marknadsforing, och uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga
krav pa skydd for liv, personlig sakerhet och hélsa hos patienter, anvandare och
andra. Uppfylls inte dessa krav eller andra krav som regeringen eller Lakemedelsver-
ket meddelat om bl.a. vasentliga krav pa produkter far produkten inte slappas ut pa
marknaden eller tas i bruk i Sverige (5, 6 och 9 8§8). Det ar tillverkaren som ansvarar
for att produkterna som séatts ut pa marknaden uppfyller gallande regler. Tillverkaren
ska forse den produkt som uppfyller bestimmelsernas krav med CE-maérkning nér de
slapps ut pa marknaden (se 11 § LVFS 2003:11). De medicintekniska produkterna
ska Kklassificeras enligt Ldkemedelsverkets foreskrifter.

I LVFS 2003:11 finns ocksa bestammelser om rapporteringsskyldighet. 1 9 a § an-
ges att tillverkaren omedelbart ska underrétta Lakemedelsverket om bl.a. felfunktion
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eller forsamring av en produkts egenskaper eller prestanda, och alla felaktigheter i en
produkts mérkning eller bruksanvisning, som kan leda till eller har lett till en patients
eller anvandares dod eller till en allvarlig forsamring av hélsotillstandet for nagon av
dessa personer.

Lékemedelsverket utvar tillsyn over efterlevnaden av lagen och de foreskrifter
som meddelats med stdd av lagen (11 8).

| fraga om anvéandningen av medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden har
Socialstyrelsen meddelat foreskrifter och ansvarar saledes for tillsynen over att de
reglerna efterlevs (se Socialstyrelsens foreskrifter [SOSFS 2008:1] om anvandning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden). Dessa foreskrifter innehaller fran
patientsakerhetssynpunkt viktiga bestammelser om bl.a. krav pa ledningssystem och
rutiner, krav pa kompetens och ansvar for hélso- och sjukvardspersonal som anvander
produkterna eller lamnar ut produkterna till patienter samt vilka krav som ska stéllas
pa egentillverkade medicintekniska produkter. Har ska sarskilt lyftas fram bestam-
melser om rutiner for hur en negativ handelse eller ett tillbud ska hanteras. Om nagot
sadant intraffar ska enligt foreskriften bl.a. en utredning snarast goras och forbatt-
ringsatgarder vidtas om det visar sig att det finns brister i verksamhetens kvalitet samt
ska det bedémas om det intréffade ska anmadlas till tillverkaren och Lakemedelsverket
(6 kap. 1 8). En anmélan ska goras vid funktionsfel och forsdmring av en produkts
egenskaper eller prestanda samt vid felaktigheter och brister i markningen eller
bruksanvisningen som kan leda till eller har lett till en patients, en anvandares eller
nagon annan persons dod, eller en allvarlig forsamring av en patients, en anvandares
eller nagon annan persons halsotillstand (6 kap. 2 §). Dessa regler kompletterar sale-
des reglerna i LVFS 2003:11 pa sa satt att de anger under vilka forutsattningar bruka-
ren av medicintekniska produkter ska anméla komplikationer med apparaturen till
tillverkare. Den direkta anmélningsskyldighet till Lakemedelsverket som foreskrivs
for den som brukar produkten ar ocksa mycket viktig ur patientsakerhetssynpunkt.

4.1.7 Andra forfattningar pa halso- och sjukvardens omrade

Pa halso- och sjukvardsomradet har Riksdagen genom ett flertal bemyndiganden
overlatit at regeringen eller & de myndigheter som regeringen bestammer att utfarda
ytterligare foreskrifter. Denna mojlighet har regeringen utnyttjat genom att éverféra
bemyndiganden till bl.a. Socialstyrelsen. En forordning av central betydelse for pati-
entsakerheten &r patientsakerhetsforordningen (2010:1369) som innehaller komplette-
rande detaljerade bestammelser till PSL. Exempel pa 6verféring av bemyndiganden
fran regeringen till myndighet ar forordning (1985:796) med vissa bemyndiganden
for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. och forordning (1990:561) med vis-
sa bemyndiganden for Lakemedelsverket att meddela foreskrifter.

Socialstyrelsen har med stod av bemyndiganden antagit ett stort antal foreskrifter
och allméanna rad som ér tillampliga pa halso- och sjukvardsomradet. En stor del av
dessa behandlar avgransade omraden. Viktiga foreskrifter och allmanna rad med till-
lampning av 6ver hela halso- och sjukvardsomradet ar Socialstyrelsens foreskrifter
och allménna rad (SOSFS 2005:28) om anmalningsskyldighet enligt lex Maria, Soci-
alstyrelsens allmanna rad (SOSFS 1997:8) om verksamhetschef inom halso- och
sjukvard samt Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. | dessa forfattningar finns bl.a. nar-
mare bestimmelse om anmalningsskyldighet inom hélso- och sjukvarden, verksam-
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hetschefens ledningsansvar samt vardgivarens skyldigheter att bedriva systematiskt
kvalitetsarbete.

4.1.8 Sarskilt om halso- och sjukvardspersonalens kompetens
och befogenheter

Allméant om legitimationsreglerna och anstallning inom landstingens och kommuner-
nas halso- och sjukvard

I Sverige géller den grundlagsfasta principen om nérings- och yrkesfrihet som innebar
att begransningar i ratten att driva naring eller utéva yrke far inforas endast for att
skydda angelégna allménna intressen och aldrig i syfte enbart att ekonomiskt gynna
vissa personer eller foretag (2 kap. 17 8 regeringsformen). Bestdammelserna i PSL om
legitimering m.m. for vissa yrken innebdr en begransning av dessa friheter. Syftet
med dessa behdrighetsregler ar att uppna malet om att varden skall vara av god kvali-
tet och tillgodose patientens behov av trygghet i varden och behandlingen, dvs. att
uppratthalla en hog patientsékerhet (prop. 1997/98:109 s. 74). Legitimationen ska
fungera som en garanti for att innehavaren har en viss kunskapsniva och vissa kvali-
fikationer. Legitimationen &ar ocksa ett uttryck for att yrkesutdvaren star under sam-
héllets tillsyn och har godkants for yrkesverksamhet pa sitt omrade.

Antalet regelstyrda yrken &r idag 21 (se 4 kap. 1 § PSL). Av dessa 21 har fem yr-
ken ensamratt till yrke: apotekare, barnmorska, ldkare, receptarie samt tandlékare.
Ensamratten innebér att endast den som har legitimation for ett av dessa yrken eller
som sarskilt forordnats att utdva det har behdrighet att utva yrket (4 kap. 4 § PSL).
Samtliga 21 yrkestitlar omfattas av skyddad yrkestitel vilket betyder att en yrkestitel
endast far anvandas av den som har legitimation for yrket (4 kap. 5 § PSL). Beteck-
ningen legitimerad ar en skyddad yrkesbeteckning och far bara anvéndas av den som
har legitimation (4 kap. 3 8 PSL). Socialstyrelsen kan ge en legitimerad l&kare eller
tandlakare som har genomgatt viss vidareutbildning bevis om specialistkompetens En
lakare eller tandlakare far endast ange att han eller hon har en sadan specialistkompe-
tens om han eller hon har sadan kompetens (4 kap. 8 § PSL).

Legitimationsreglerna galler i saval offentlig som privat vard. | forordning
(1998:1518) om behdrighet till vissa anstéallningar inom halso- och sjukvarden m.m.
och férordning (1998:1519) om behorighet till vissa anstéllningar inom folktandvar-
den m.m. finns speciella regler om legitimation som forutsattning for anstéallning
inom halso- och sjukvard i landsting och kommun samt i folktandvarden. Reglerna
ber6r lakare, barnmorskor, psykologer, psykoterapeuter, sjukgymnaster, sjukhusfysi-
ker, sjukskoterskor och tandlakare.

Grunden for legitimationen/utbildningsansvar

Vid utfardandet av legitimation for de flesta av de regelstyrda yrkena kontrollerar
Socialstyrelsen inte den sokandes yrkeskunnande utan endast om bevis pa godkand
hogskoleexamen foreligger. Det &ar saledes larosatena som ger utbildningarna och
examinerar som garanterar grundkompetensen. Av intresse i forevarande samman-
hang &r att dock att Socialstyrelsen betraffande ldkares vidareutbildning i syfte att fa
legitimation kan ségas ha ett utbildningsansvar i och med att det for detta yrke finns
ett krav pa praktisk tjanstgoring for att legitimation ska utfardas. | 3 kap. 5 § patient-
sakerhetsforordningen finns narmare bestimmelser om ldngden pa den praktiska
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tjanstgoringen (allmantjanstgoring), fordelning pa olika specialiteter m.m. Socialsty-
relsen har ocksa i denna bestammelse getts bemyndigande att utfarda foreskrifter om
allméntjanstgoring. Med stdd av bemyndigandet har Socialstyrelsen utférdat fore-
skrifter om allmantjanstgoring for lakare, SOSFS 1999:5, av vilka framgar vad en
ldkare ska kunna efter avlutad allméntjanstgoring.

| fraga om lakare och tandléakares specialistkompetens kan Socialstyrelsen betraktas
som ensam vidareutbildningsmyndighet i och med att hogskolorna inte tillhandahaller
sadan utbildning. Socialstyrelsen har ratt att meddela foreskrifter och garanterar pa sa
satt kompetensen hos de som tilldelats specialistkompetens. Socialstyrelsen har i fo-
reskrifter ocksa angivit de kunskaper och fardigheter som ska galla for lakare och
tandlékares specialistkompetens (se Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
[SOSFS 2008:17] om lékarnas specialiseringstjanstgoring samt foreskrifter och all-
manna rad; Tandlakarnas specialiseringstjanstgéring, SOSFS 1993:4).

Behorighetsfragor

| halso- och sjukvardslagstiftningen finns ett antal sarskilda regler som pekar ut ar-
betsuppgifter som ar forbehallna vissa yrkesgrupper eller personal med viss kompe-
tens eller befattning. Arbetsuppgifter som enligt lag eller foreskrift endast for utféras
av en viss yrkesgrupp eller nagon med sarskild kompetens ar bl.a. féljande: behdrig-
het att skriva ut lakemedel m.m. (se Lakemedelsverkets foreskrifter, LVFS 2009:13,
om férordnande och utldmnande av lakemedel och teknisk sprit), faststdllelse av
dodsfall (se lag [1987:269] om kriterier for bestimmande av manniskas dod), hanter-
ing av lakemedel (se Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad [SOSFS 2000:1]
om lakemedelshantering i hélso- och sjukvarden), beslut om intagning till psykiatrisk
tvangsvard m.m. (se lag [1991:1128] om psykiatrisk tvangsvard), avbrytande av ha-
vandeskap (se abortlagen [1974:595]), sterilisering (se steriliseringslagen [1975:580])
och omskarelse av pojkar (se lag [2001:499] om omskarelse av pojkar).

Uppgifter av det slag som nyss angetts kan inte delegeras till den som saknar angi-
ven kompetens. En arbetsuppgift som inte omfattas av en speciell regel far i princip
utforas av vem som helst forutsatt att personen besitter nddvéandiga kunskaper for att
utfora uppgiften korrekt. Verksamhetschefen inom héalso- och sjukvarden har i detta
sammanhang alagts ett ansvar for att personal med ratt kompetens utfor respektive
arbetsuppgift. Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 1997:14)
om delegering av arbetsuppgifter inom héalso- och sjukvard och tandvard ska verk-
samhetschefen leda arbetet och fordela arbetsuppgifterna efter art och svarighetsgrad
och med hénsyn till behovet av kompetens och yrkeserfarenhet. VVerksamhetschefen
svarar for att den personal som ska utfora olika arbetsuppgifter har erforderlig kompe-
tens for detta.

Verksamhetschefens ansvar kompletteras av regeln i 6 kap. 2 8 PSL som sdger att
den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen sjalv bar ansvaret for hur han eller
hon fullgor sina arbetsuppgifter. Det ar tillatet att delegera en arbetsuppgift till nagon
annan endast nar det ar forenligt med kravet pa en god och séker vard. Den som dele-
gerar en arbetsuppgift till ndgon annan, ansvarar for att denne har forutsattningar att
fullgdra uppgiften (6 kap. 3 8 PSL). | SOSFS 1997:14 har Socialstyrelsen meddelat
narmare bestammelser och rad om delegeringen av arbetsuppgifter, t.ex. forutsatt-
ningar for delegering av medicinska arbetsuppgifter, delegeringsférfarandet och do-
kumentation av delegeringsbeslut.
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4.2 Ovrigt regelverk
4.2.1 Stralskyddslagen m.m.

Stralskyddslagen

| stralskyddslagen (1988:220) finns de grundlaggande reglerna om stralskydd. Lagen,
som har som syfte att skydda manniskor, djur och milj0 mot skadlig inverkan av
stralning, omfattar saval joniserande som icke-joniserande stralning (2-3 §8). Lasrar
alstrar icke-joniserande stralning. Stralskyddslagen foreskriver vissa allmanna skyl-
digheter for den som bedriver verksamhet med stralning. Med verksamhet med stral-
ning avses enligt 5 8 bl.a. anvandning av eller annan darmed jamforlig befattning med
tekniska anordningar som kan alstra stralning. Den som bedriver verksamhet med
stralning ska med hansyn till verksamhetens art och de forhallanden under vilka den
bedrivs vidta de atgarder och iaktta de forsiktighetsmatt som behdvs for att hindra
eller motverka skada pa méanniskor, djur och miljé. Vidare aligger det den som bedri-
ver verksamheten att kontrollera och uppratthalla stralskyddet pa den plats och i den
lokal och Ovriga utrymmen dar stralning forekommer samt vél underhalla tekniska
anordningar samt mét- och stralskyddsutrustning som anvénds i verksamheten (6 §).

Den som bedriver verksamhet med stralning ska enligt 7 § ocksa svara for att den
som ar sysselsatt i verksamheten har god kannedom om de forhallanden, villkor och
foreskrifter under vilka verksamheten bedrivs samt blir upplyst om de risker som kan
vara forenade med verksamheten. Den som bedriver verksamheten ska forvissa sig
om att den som &r sysselsatt i verksamheten har den utbildning som behovs och vet
vad han skall iaktta for att stralskyddet skall fungera tillfredsstallande (7 8).

Stralskyddslagen innehaller bemyndiganden for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer att meddela de ytterligare foreskrifter som kravs till skydd
mot eller for kontroll av stralning och foreskrifter om krav pa tillstand for att tillver-
ka, till landet infora, salufora, dverlata, upplata, forvarva, inneha, anvanda, installera
eller underhalla en teknisk anordning som kan alstra icke-joniserande stralning eller
sadan del av anordningen som é&r av vasentlig betydelse fran stralningssynpunkt (12
och 21 88). | stralskyddsforordningen (1988:293) har Stralséakerhetsmyndigheten
getts ratt att meddela sadana foreskrifter (7 och 12 88 férordningen). Tillsynen over
efterlevnaden av stralskyddslagen och av foreskrifter eller villkor som har meddelats
med stod av lagen ut6vas av Stralsdkerhetsmyndigheten (29 § stralskyddslagen och 5
§ stralskyddsforordningen).

I en ansvarshestammelse i 36 § 2 stralskyddslagen anges att den som med uppsat
eller av grov oaktsamhet bryter mot foreskrift som meddelats med stod av 12 § forsta
stycket eller 21 § doms till boter eller fangelse i hogst tva ar.

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om lasrar

Stralskyddslagen saknar regler som tar direkt sikte pa anvandning av laser och IPL.
Anvandning av laser for vissa andamal ar dock reglerad i Stralsékerhetsmyndighetens
foreskrifter (SSMFS 2008:14) om lasrar.

Enligt 3 § SSMFS 2008:14 ska lasrar vid dverlatelse for att tas i bruk vara utforma-
de, klassificerade och mérkta i enlighet med svensk standard SS EN 60825-1, utgava
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3, 2003 eller pa annat sétt erbjuda en likvardig sakerhet. | fraga om medicintekniska
produkter ar d&ven CE-markta lasrar tillatna. Den som bedriver verksamhet med laser
ska vara val fortrogen med det satt pa vilket lasern anvands och kanna till de risker
som kan vara forenade med verksamheten (4 8).

I 9 och 10 88 SSMFS 2008:14 stalls upp regler om anvandning av laser i medicinsk
verksamhet. | 9 § anges att bestralning med laser klass 4 av patienter vid medicinska
behandlingar eller undersékningar endast far utféras under ansvar av en legitimerad
lakare eller en legitimerad tandldkare. Om bestralningen avser 6gon eller 6gonlock
géller dock vad som sdgs i 10 §. Enligt 10 § far bestralning av méanniskor med laser i
laserklass 3B eller 4 som avser behandling eller undersokning av dégon eller dgonlock
endast utforas av legitimerad ladkare som ar 6gonspecialist. Bestralning i kosmetiskt
syfte av annan hud &n dgonlocken ska enligt foreskrifterna inte anses utgéra medi-
cinsk behandling. Nagon narmare beskrivning av vad som avses med kosmetiskt syfte
finns inte i foreskrifterna.

Anvéandning och innehav av lasrar i medicinsk verksamhet omfattas inte av till-
standsplikt (jfr. 20 § stralskyddslagen och 6 § SSMFS 2008:14).

Forslag fran Utredningen om en samordnad reglering pa karnteknik- och stral-
skyddsomradet (Stralsakerhetsutredningen).

Regeringen beslutade 2008 att tillkalla en sarskild utredare med uppdrag att se 6ver
lagstiftningen pa karnteknik- och stralskyddsomradet. | februari 2011 6verlamnade
utredningen sitt forslag (SOU 2011:18) till regeringen. I utredningen foreslas bl.a. att
stralskyddslagen upphor och att bestammelser om stralskydd istéllet tas in i ett nytt 12
kap. miljobalken. Vidare foreslas att det i en ny forordning ska foreskrivas att det ar
forbjudet att utan tillstand fran Stralsédkerhetsmyndigheten anvanda laser i laserklass
3R, 3B eller 4 eller andra apparater med motsvarande biologiska effekt. Kravet pa
tillstand ska inte gélla vid bestrdlning av manniskor i samband med medicinsk eller
odontologisk behandling eller undersokning (Se SOU 2011:18 s. 198 f.). Overtradelse
av denna bestammelse bor enligt utredningen vara straffbar enligt bestammelserna i
29 kap. 1 8 miljobalken om miljobrott eller 29 kap. 4 § om otillaten miljéverksamhet.

Stralsakerhetsutredningens forslag har varit pa remiss och remissvaren bereds for
narvarande inom Miljodepartementet.

4.2.2 Konsumenttjanstlagen och produktsakerhetslagen

Inledning

Tillhandahallandet av estetiska behandlingar innebar utférande av en tjanst i form av
behandling av person. Situationen ar ocksa sadan att det ar frdga om att en naringsid-
kare tillnandahaller denna tjanst till en person som mottar tjansten utom naringsverk-
samhet, dvs. som konsument. Den konsumentlagstiftning som kan ténkas bli direkt
aktuell att tillampa vid kop av estetiska behandlingar ar bestammelserna i KtjL och
produktsakerhetslagen.

Konsumenttjanstlagen m.m.

Konsumenttjanstlagen (1985:716), KtjL, innehaller regler till skydd for konsumenter
vid vissa typer av avtal om tjanster med naringsidkare. Lagen géller avtal i fall da
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tjansten avser arbete pa I6sa saker och arbete pa fast egendom, pa byggnader eller
andra anlaggningar pa mark eller i vatten eller pa andra fasta saker, samt forvaring av
I6sa saker. Lagen galler dock inte behandling av eller férvaring av levande djur (1 §8).

Lagen foreskriver bl.a. att ndaringsidkaren ska utfora tjansten fackmassigt, med till-
borlig omsorg ta till vara konsumentens intressen och iaktta att tjansten inte utfors i
strid med forfattningar som syftar till att sékerstélla att foremalet for tjansten ar till-
forlitligt fran sakerhetssynpunkt (4-5 88). Vidare har naringsidkaren en skyldighet att
avrada konsumenten fran att lata utféra tjansten om den med hansyn till priset, vérdet
av foremalet for tjansten eller andra sarskilda omstandigheter inte kan anses vara till
rimlig nytta for konsumenten (6 §).

Om tjansten ar felaktig har konsumenten ratt att under vissa forutsattningar halla

inne betalningen, krava att felet avhjalps, gora avdrag pa priset eller hava avtalet samt
krava skadestand av naringsidkaren (9 8).
Konsumenten har i princip samma mojligheter att vidta atgarder vid drojsmal med
utférande av tjansten fran naringsidkarens sida (25 §). KtjL innehaller dven bestam-
melser som avser att skydda konsumenter genom att foreskriva vilket pris som galler
for tjanste om det ar oklart, ratt att fa specificerad rakning fran naringsidkaren, tiden
for betalning och avbestéllning (se 36 § och 40-42 §8).

Angaende KtjLs tillampningsomrade uttalades bl.a. féljande i forarbetena (prop.

1984/85:110 s. 144):
Med anledning av vad som har anforts av en remissinstans bor framhallas att lagen inte om-
fattar behandling av personer, levande eller doda. Detta innebar att lagen inte ar tillamplig pa
medicinsk behandling av ménniskor eller t.ex. frisortjanster, liksom inte heller pa tjanster
som utfors av begravningsbyraer for begravning av doda.

Samtidigt poangterades att lagen till stor del byggde pa vad som kunde antas utgora
generellt gdllande oskriven ratt inom tjansteomradet och darfor ofta torde kunna till-
lampas analogt i partsférhallanden som faller utanfor det i lagen angivna tillamp-
ningsomradet (prop. 1984/85:110 s. 142).

Allméanna reklamationsndmnden (ARN) tillampar ocksa i viss utstrackning KtjL
analogt pa tjanster som avser behandling av person, se exempelvis ARN:s beslut den
17 mars 2010 i arende nr 2009-8493 angaende atgardande av bristningar i huden med
IPL, beslut den 21 juli 2010 i arende nr 2010-1006 angaende peeling med TCA och
beslut den 5 juli 2011 i &rende nr 2011-0368 angaende harborttagning med laser.

ARN provar emellertid inte tvister som ror halso- och sjukvard varfor sadana &ren-
den ska avvisas (se 4 och 14 88 forordning [2007:1041] med instruktion for Allmanna
reklamationsnamnden). ARN far vidare avvisa arenden om omstandigheterna ar sa-
dana att det inte lampar sig for provning av myndigheten (15 § férordningen med
instruktion for Allménna reklamationsnamnden). Ett skél till att ett &rende inte lampar
sig for bedomning av myndigheten kan vara att det krdvs en medicinsk bedémning.
Exempel pa drenden av denna typ & ARN:s beslut den 5 maj 2003 i arende nr 2002
angaende harborttagning med laser och beslut den 5 maj 2011 i arende nr 2010-8068
angaende harborttagning med IPL.

| Ds 2009:13, Konsumenttjanster m.m., foreslar utredaren, f.d. justitieradet, Bertil
Bengtsson att det infors ett nytt kapitel i KtjL som reglerar behandling och vard av
person. Lagen innehaller sérskilda regler om krav pa tjanstens utférande, naringsidka-
rens skyldighet att avrada fran behandling, nar fel i tjansten anses foreligga, pafoljder
vid fel m.m. Bestammelserna foreslas galla vid behandling och vard av person i den
utstrackning inte annat ar sérskilt foreskrivet. Reglerna ska inte gélla i fraga om sadan
behandling och vard som avses i 1 § forsta stycket HSL eller i TVL. De foreslagna
reglerna har inte foranlett nagra lagandringar. Regeringen har i prop. 2011/12:28, som
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bl.a. behandlar fragan om utvidgning av KtjL till att omfatta ytterligare tjanster, an-
gett att det inte finns tillrackliga skal att nu lagstifta pa omradet (s. 19).

Produktsékerhetslagen

Forutom i lagen om medicintekniska produkter, lagen om kosmetiska produkter och
en rad andra forfattningar finns produktsakerhetssékerhetsregler i produktsékerhetsla-
gen (2004:451). Genom produktsakerhetslagen genomfors Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/95/EG om allméan produktsakerhet. Lagen syftar till att sakerstal-
la att varor och tjanster som tillhandahalls konsumenter inte orsakar skada pa person
(1 8). Lagen tillampas i fraga om varor och tjanster som tillnandahalls i naringsverk-
samhet och varor som tillhandahalls i offentlig verksamhet. En forutsattning ar att
varan eller tjansten &r avsedd for konsumenter eller kan antas komma att anvéndas av
konsumenter (2 8). Manga av produktsakerhetslagen bestammelser ska dock inte till-
ldmpas om det i andra forfattningar finns regler om sarskilda sakerhetskrav eller som
reglerar samma fragor och har samma syfte i andra forfattningar (4-5 §8).

Varor och tjanster som tillhandahalls av naringsidkare skall vara sékra (7 §). En
vara eller en tjanst ar séker, om den vid normal eller rimligen férutsebar anvandning
och livslangd inte for med sig nagon risk for manniskors hélsa och sakerhet eller bara
en lag risk. Denna risk maste dock vara godtagbar med beaktande av hur varan eller
tjansten anvands och skall vara forenlig med en hég skyddsniva nar det galler manni-
skors halsa och sakerhet. En vara eller tjanst ar farlig, om den inte motsvarar kraven
for en sdker vara eller tjénst i forsta stycket (8 8).

For tjanster, som det ar fraga om vid estetiska behandlingar, foreskrivs att vid be-
domningen av om en risk hos en tjanst skall anses som godtagbar och forenlig med en
hog skyddsniva skall hansyn sarskilt tas till hur tjansten utfors, séakerhetsinformation
som naringsidkaren lamnar, tjanstens inverkan pa varor, om det kan antas att sakerhe-
ten hos varor kommer att paverkas av hur tjansten utfors, och risker som tjansten kan
fora med sig for vissa konsumentgrupper, sarskilt barn och éldre (10 8).

Produktsédkerhetslagen foreskriver vissa ¢vriga skyldigheter for naringsidkare. En
naringsidkare som tillhandahaller tjanster ar skylig att lamna den sakerhetsinforma-
tion om tjansten som behdvs for att en konsument skall kunna bedéma riskerna med
varan eller tjansten och skydda sig mot dessa risker. Sékerhetsinformation behover
inte ldmnas, om riskerna &r uppenbara (13 8). Om naringsidkaren upptécker att den
tjanst han tillhandahallit var farlig maste han varna den som tjansten har utforts at (14
8 ). Har en farlig utforts maste naringsidkaren ocksa utan dréjsmal aterkalla tjansten
fran dem at vilka tjansten har utforts, om andra atgarder inte racker for att forebygga
skadefall. Aterkallelsen skall ske i en omfattning som &r skalig med hansyn till beho-
vet av att forebygga skadefall och skall innebéra att naringsidkaren erbjuder sig att pa
vissa villkor sjélv avhjalpa det fel som skaderisken hanfor sig till, eller lamna ersatt-
ning for att felet skall kunna avhjélpas genom nagon annan. Ersattningen skall &dven
tacka kostnaden for att aterstalla den egendom som tjansten avsett i ursprungligt skick
(19 8). En néringsidkare som tillhandahaller tjanster som omfattas av lagen maste
samarbeta med tillsynsmyndigheten och har ocksa en sarskild skyldighet att, om man
far kannedom om att en vara eller tjanst som man tillhandahaller eller har tillhanda-
hallit ar farlig, omedelbart underratta denna myndighet och upplysa om vilka atgarder
som vidtagits for att forebygga skadefall (22-23 §8).

Konsumentverket har det Overgripande tillsynsansvaret dver lagens efterlevnad
samtidigt som det kan finnas andra myndigheter som pa sina respektive specialomra-
den ar mer direkt ansvariga for tillsynen, t.ex. Ldkemedelsverket. Tillsynsmyndighe-
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ten far meddela de férelagganden och forbud for behdvs i ett enskilt fall for att lagen
och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen ska efterlevas (27 8). | normal-
fallet ska sadana forelagganden och forbud forenas med vite (se 31 §).

Produktsakerhetslagen innehaller ocksa en mojlighet att, om ett forelaggande eller
forbud inte forenats med vite, alagga en naringsidkare att betala en sanktionsavgift
vid agerande i strid med lagens bestammelser (37 8).

4.2.3 Reglering av kosmetiska produkter

Svenska regler kring kosmetiska och hygieniska produkter har sitt ursprung i radets
direktiv 76/768/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter (kosmetikadirektivet). | artikel 4 1. b) i direktivet anges att medlemsstater-
na ska forbjuda saluforing av vissa kosmetiska produkter som innehaller vissa &mnen
och om de 6verskrider vissa angivna granser eller anvands under andra forhallanden
an som anges i bestammelsen.

Sverige implementerar kosmetikadirektivet genom bl.a. forordning (1993:1283) om
kosmetiska och hygieniska produkter samt L&kemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2007:4) om forbud och begransningar for vissa @mnen att ingd i kosmetiska produkter
och Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:12) om kontroll av kosmetiska och
hygieniska produkter.

| férordningen om kosmetiska och hygieniska produkter anges att med sadana pro-
dukter avses amnen eller beredningar som &r avsedda att appliceras pa mannisko-
kroppens yttre delar eller pa tander och slemhinnor i munhalan i uteslutande eller
huvudsakligt syfte att rengdra eller parfymera dem, férandra deras utseende, skydda
dem, bibehalla dem i gott skick eller korrigera kroppslukt. Definitionen omfattar sa-
ledes inte produkter som innehaller &mnen som ar avsedda att bl.a. injiceras eller an-
vandas som implantat pd manniskan (se preambeln till direktivet om kosmetiska pro-
dukter). Lakemedelsverket eller kommun har tillsyn 6ver kosmetiska produkter och
kan forbjuda forséljning, rikta forelagganden till tillverkare/distributérer m.m.

Av intresse i detta sammanhang &r att nar det galler tandblekning anges i LVFS
2007:4 att koncentrationen vateperoxid i munvardsprodukter inte far dverstiga 0,1 %.
| radets direktiv 2011/84/EU av den 20 september 2011 om andring av direk-
tiv76/768/EG om kosmetiska produkter i syfte att anpassa bilaga Il till den tekniska
utvecklingen beslutades att skérpa reglerna kring anvandningen av blekmedel. Syftet
ar att sakerstalla att konsumenter inte har direkt tillgang till blekmedel som innehaller
en viss koncentration vateperoxid. Inforda regler innebar foljande. Maximal tillaten
koncentration i den kosmetiska slutprodukten for tandblekningsprodukter ar en kon-
centration av véteperoxid over 0,1 % och upp till 6 %. Som begrénsning, krav och
villkor for anvandning stélls upp att produkterna endast far saljas till tandlakare. For-
sta gangen i behandlingsomgangen ska produkterna anvandas av tandlakare eller un-
der direkt 6verinseende av dem om en likvardig sékerhetsniva kan garanteras. Daref-
ter far produkten ges till konsumenten for att denne ska avsluta behandlingsomgang-
en. Produkterna far inte anvandas till personer under 18 ar. Ett krav finns ocksa att det
ska framga av etiketten vilken koncentration av vateperoxid produkten innehaller.

Direktivens nya regler ska vara implementerade senast den 30 oktober 2012. En f0-
reslagen andring i LVFS 2007:4 i enlighet med direktiven har varit pa remiss och
arendet bereds for narvarande pa Lakemedelsverket.

Lékemedelsverkets installning ar att tandblekningsgel uteslutande hor till det
kosmetiska omradet och godtar darfor inte sadana preparat som medicintekniska pro-
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dukter. I andra lander inom EU kan forhallandena dock vara annorlunda. Exempelvis
godkanner Tyskland tandblekningsgel som medicinteknisk produkt.

4.2.4 Skadestandslagen

| skadestandslagen (1972:207) finns bestammelser om rétt till skadestand vid bl.a.
personskada. Skadestandslagens bestammelser galler bara om inte annat ar sarskilt
foreskrivet eller foranledes av avtal eller i Gvrigt foljer av regler om skadestand i av-
talsforhallanden (1 kap. 1 8). Den som drabbats av personskada har rétt till ska-
destand om den som vallat skadan varit vardslos eller agerat uppsatligen (2 kap. 2 §).

Enligt grundlaggande skadestandsrattsliga principer kravs ocksa for skadestands-
skyldighet ska uppsta att det foreligger ett orsakssamband mellan den skadegérande
handlingen och skadan. Detta orsakssamband ska ocksa vara adekvat, vilket i stora
drag betyder att orsakssambandet mellan handlandet och skadan inte far vara alltfor
svarforutsebart, sareget eller avlagset (Bengtsson, B & Stromback, E, Skadestands-
lagen — En kommentar, 2002, s. 38). Det ar den skadelidande som har bevisbordan for
att forutsattningar for skadestand ar uppfyllda, vilket betyder att han ska styrka att
skada uppkommit, att adekvat orsakssamband foreligger och att skadegdraren haft
uppsat eller agerat vardslost.

Skadestand till den som har tillfogats personskada omfattar ersattning for sjuk-
vardskostnad och andra kostnader for den skadelidande, inbegripet skalig kompensa-
tion till den som star den skadelidande sarskilt nara. Vidare kan ersattning erhallas for
inkomstforlust och psykiskt lidande av 6vergaende natur (sveda och vark) eller av
bestaende art (lyte eller annat stadigvarande men) samt sarskilda olagenheter till foljd
av skadan (5 kap. 1 8).

| skadestandslagen finns vidare bestammelser om jamkning av skadestand pa grund
av medvallande av den skadelidande. Skadestand med anledning av personskada kan
jamkas, om den skadelidande sjalv uppsatligen eller genom grov vardsloshet har
medverkat till skadan (6 kap. 1 8). Jamkningen sker efter vad som &r skaligt med
hansyn till graden av vallande pa 6mse sidor och omstandigheterna i évrigt. Den ska-
destandsskyldiges forpliktelse att utge skadestand kan ocksa jamkas om skyldigheten
att utge skadestand ar oskaligt betungande med hansyn till den skadestandsskyldiges
ekonomiska forhallanden. Skadestandet ska da jamkas efter vad som ar skaligt, varvid
aven den skadelidandes behov av skadestandet och évriga omstandigheter skall beak-
tas (6 kap. 2 §).

4.2.5 Patientskadelagen

Patientskadelagen bereder patienter mgjlighet att vid sidan av skadestandslagen under
vissa forutsattningar erhalla ersattning om personskada uppkommer i samband med
hélso- och sjukvard i Sverige. Patientskadelagen underlattar for patienter att fa ersatt-
ning i jamforelse med skadestandslagen i och med att patienten inte behdver visa att
behandlaren varit vallande.

Patientskadelagen foreskriver en skyldighet for alla vardgivare att teckna en pati-
entforsakring som under vissa forutsattningar ger ekonomisk erséttning till patienter
som drabbats av en vardskada. Om en verksamhet bedrivs av privat vardgivare efter
avtal med offentlig vardgivare, ar det den offentlige vardgivaren som skall ha forsak-
ringen (12 §). Den Overlagset storsta forsakringsgivaren pa omradet ar Landstingens
Omsesidiga Forsakringsbolag (LOF) som forsakrar landstingens och privata vardgi-
vare som behandlar patienter enligt avtal med landsting ansvarighet gentemot patien-
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ter som skadas i samband med hélso- och sjukvard. LOF forsakrar cirka 90 procent av
Sveriges vardgivare.

Néar det galler lagens tillamplighet stadgas att den endast géller skador som har
uppkommit i samband med halso- och sjukvard i Sverige (3 8). Med halso- och sjuk-
vard avses enligt 5 § sadan verksamhet som omfattas av HSL, TVL eller lagen om
omskarelse av pojkar, annan liknande medicinsk verksamhet samt verksamhet inom
detaljhandeln med lakemedel, allt under forutsattning att det &r fraga om verksamhet
som utdvas av personal som omfattas av 1 kap. PSL. Med vardgivare avses statlig
myndighet, landsting eller kommun i fraga om sadan halso- och sjukvard som myn-
digheten, landstinget eller kommunen har ansvar for (offentlig verksamhet) samt en-
skild som bedriver hélso- och sjukvard (privat vardgivare).

Enligt 6 § patientskadelagen lamnas patientskadeersattning for personskada pa pa-
tient om det foreligger 6vervagande sannolikhet for att skadan &r orsakad av
1. undersokning, vard, behandling eller liknande atgard under forutsattning att skadan
kunnat undvikas antingen genom ett annat utférande av det valda forfarandet eller
genom val av ett annat tillgangligt forfarande som enligt en bedémning i efterhand
fran medicinsk synpunkt skulle ha tillgodosett vardbehovet pa ett mindre riskfyllt
satt,

2. fel hos medicinteknisk produkt eller sjukvardsutrustning anvand vid undersokning,
vard, behandling eller liknande atgard eller felaktig hantering darav,

3. felaktig diagnostisering,

4. 6verforing av smittamne som lett till infektion i samband med undersokning, vard,
behandling eller liknande atgard,

5. olycksfall i samband med undersokning, vard, behandling eller liknande atgérd
eller under sjuktransport eller i samband med brand eller annan skada pa vardlokaler
eller utrustning, eller

6. forordnande eller utlamnande av Iakemedel i strid med foreskrifter eller anvisning-
ar.

Vid provningen av rétt till ersdttning enligt punkterna 1 och 3 ovan ska den hand-
lingsnorm tillampas som galler for en erfaren specialist eller annan erfaren yrkesut-
Ovare inom omradet. Ratt till ersattning enligt punkten 4 ar utesluten i de fall omstan-
digheterna ar sadana att infektionen skéligen maste talas. Hansyn skall darvid tas till
arten och svarhetsgraden av den sjukdom eller skada som atgarden avsett, patientens
hélsotillstand i dvrigt samt méjligheten att forutse infektionen.

Jamfort med allmanna skadestandsrattsliga principer innehaller 6 § patientskadela-
gen en lindring i beviskravet for den skadelidande i frdga om kravet pa orsakssam-
band, da det racker att den skadelidande gor 6vervagande sannolikt att orsakssamband
foreligger.

Patientskadeersattning 1&mnas enligt 7 § inte om skadan orsakats av ldakemedel i
annat fall 4n som avses i 6 § (ersattning fran lakemedelsforsakringen kan da istéllet
bli aktuell, se nedan avsnitt 4.2.6).

Patientskadeersattningen bestams i huvudsak enligt bestammelserna i 5 kap. 1-5 8§
och 6 kap. 1 och 3 88 skadestandslagen (9 §). Skadestandslagens regler om bl.a.
jamkning av skadestand ar saledes tillampliga vid bestammande av patientskadeer-
séttning. Att patientskadeerséttning har betalats ut utgor inte hinder for en skadeli-
dande att vacka talan om skadestand pa annan grund.

Patientskadeersattning utges av forsakringsgivaren. Saknas patientférsakring, sva-
rar de forsakringsgivare som ingar i patientforsakringsforeningen solidariskt for den
patientskadeersattning som skulle ha lamnats, om en patientforsédkring hade funnits.
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Ersattningen far i ett sadant fall kravas tillbaka fran den vardgivare som varit skyldig
att teckna patientforsékring (13-14 88 och 21 §).

Forsékringsgivare som meddelar patientforsakring skall ingd i en patient-
forsakringsforening (15 8). Forsékringsgivarna ska tillsammans uppratthalla och be-
kosta en patientskadenamnd. Namnden ska pa begéran av patient, vardgivare, forséak-
ringsbolag eller domstol yttra sig dver ersattningsfall (17 8).

4.2.6 Lakemedelsforsakringen

Den som anser sig ha blivit skadad av lakemedel kan vénda sig till Lakemedelsfor-
sakringen for att fa erséttning for sin skada. Lakemedelsforsékringen ar skapad ge-
nom en frivillig 6verenskommelse mellan ldkemedelsforetag i Sverige. Néstan alla
lakemedelsforetag som verkar i Sverige ar med i Lakemedelsférsakringen. Forsak-
ringsgivaren utreder efter anmalan om en skada kan ersattas ur forsékringen. Forsak-
ringen ar en s.k. no fault-forsakring som ersatter skador orsakade av lakemedel utan
att det behover klarlaggas att nagon vallat skadan eller att produkten haft en saker-
hetsbrist. | forsakringen finns dessutom en bevislattnad i fraga om orsakssamband, da
det endast krdvs att det ar “0vervagande sannolikt” att det &r ldkemedlet som orsakat
skadan.

Ersattningen for lakemedelsskada bestdms enligt 5 kap. 1 — 5 88 och 6 kap. 3 §
skadestandslagen, med vissa undantag géllande bl.a. ersattning for lyte eller annat
stadigvarande men.
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5 Reglering i Danmark och Norge

5.1 Inledning

| vara nordiska grannlander Danmark och Norge har inforts sarskilda regler kring
kosmetiska/estetiska behandlingar. Danmark har regler som i detalj reglerar forutsatt-
ningarna for utférande av kosmetiska behandlingar medan norska bestammelser ar
mer generella. Utredningen har vid besok i respektive land inhdmtat dessa landers
erfarenheter av sarskild lagstiftning. Framstallningen i det foljande fokuserar pa inne-
héllet i den sarskilda lagstiftningen i respektive land som har direkt betydelse for fra-
gan om utformning av en sarskild reglering kring utférandet av estetiska behandlingar
I Sverige. Detta medfor att konsumentréttsliga och marknadsréttsliga regleringar i
huvudsak har utelamnats.

5.2 Danmark

I Danmark finns sedan december 2007 sarskilda foreskrifter fran Sundhedsstyrelsen,
bekendtgarelse nr. 1245 af 24. Oktober 2007 om kosmetisk behandling (i fortsatt-
ningen bekendtgarelsen), som reglerar estetiska behandlingar. Bekendtggrelsen fore-
gicks av tva utredningar av Sundhedsstyrelsen under 2004 och 2006. Sundhedsstyrel-
sen har utfardat en vagledning till bekendtgarelsen som fyller ut och fortydligar reg-
lerna. | det foljande bygger framstéllningen pa bade dessa dokument och en arsrap-
port for 2010 Inspektion av behandlingssteder i Danmark, hvor der udferes kosmetisk
behandling.

5.2.1 Bekendtggrelse nr. 1245 af 24. Oktober 2007 om kosmetisk
behandling

Tillampningsomrade m.m.

Kosmetisk behandling definieras i bekendtgarelsen som korrigerande verksamhet, dar
kosmetisk hansyn utgdr den avgorande indikation, eller behandling, vars huvudsyfte
ar att fordndra eller forbattra utseendet. 1 Sundhedsstyrelsens végledning till be-
kendtgarelsen anges att operativa ingrepp och andra behandlingar som har till syfte
att forandra och forbéattra utseendet, men som foretas pa terapeutisk (medicinsk, psy-
kiatrisk eller funktionell) indikation, faller utanfér reglerna. Med detta avses att re-
konstruktiv behandling som féretas pa grund av medfédd missbildning eller pa grund
av forandringar som uppstatt efter sjukdom, trauma eller kirurgi inte omfattas av reg-
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lerna. Exempel pa sadana ingrepp ar rekonstruktioner efter cancersjukdom, operation
av utstaende 6ron och operationer av missbildningar hos barn. Behandlingar som ut-
fors i offentlig regi for sjukforsékringens rakning omfattas inte foreskriftens regler.
Enligt bekendtgarelsen far kosmetisk behandling inte utforas pa den som ar under 18
ar. Kosmetisk tandreglering far dock utféras pa patienter under 18 ar.

Behorighet att utféra behandlingar och registrering

Bekendtgarelsen anger detaljerat vilken kompetens en lakare ska ha for att fa utfora
olika behandlingar i kosmetiskt syfte enligt foljande:

Undersokning av patient fore hartransplantation: specialist i hud- och kons-
sjukdomar eller plastikkirurgi.

Hudplastik och inlagg av expandrar pa skalpen i syfte att korrigera skallighet:
specialist i plastikkirurgi.

Operativt lyft av panna: specialist i plastikkirurgi.

Operativt lyft av 6gonbryn: specialist i 6gonsjukdomar eller plastikkirurgi.
Operativa ingrepp pa 6ron och nasa: specialist i 6ron-nasa-halssjukdomar eller
plastikkirurgi.

Operativa ansikts- och halslyft: specialist i plastikkirurgi.

Operativa ingrepp i 6gonregionen: specialist i 6gonsjukdomar eller plastikki-
rurgi.

Operativ insédttning av implantat i ansiktet: specialist i plastikkirurgi.
Operativa ingrepp pa brost och borttagning av gynaekomasti: specialist i plas-
tikkirurgi.

Operativt lyft av magen: specialist i plastikkirurgi.

Fettsugning: specialist i plastikkirurgi.

Operativ insattning av implantat i armar, ben och bal: specialist i plastik-
Kirurgi.

Operativt lyft av armar, ben och bal: specialist i plastikkirurgi.

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

Behandling med autolog filler 6verstigande 100 ml: specialist i plastikkirurgi.
Behandling med autolog filler lika med eller understigande 100 ml: Specialist
i hud- och konssjukdomar eller plastikkirurgi.

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

Behandling med botulinumtoxin: specialist i hud- och kénssjukdomar, neuro-
logi, 6gonsjukdomar eller plastikkirurgi.

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

Behandling med lipolys: specialist i hud- och konssjukdomar eller plastikki-
rurgi.

Behandling med laserlipolys: specialist i hud- och konssjukdomar eller plas-
tikkirurgi.

Dermabrasio: specialist i hud- och kénssjukdomar eller plastikkirurgi.
Behandling med laser, i klass 3B eller 4, IPL och andre metoder, som kan lik-
stéllas harmed: specialist i hud- och konssjukdomar med dokumenterade, re-
levante kvalifikationer.
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» Peeling av huden med tricklorattiksyra (TCA) och fenol: specialist i hud- och
konssjukdomar eller plastikkirurgi.

Lékare med dokumenterade, relevanta kvalifikationer kan efter en bedémning av
Sundhedsstyrelsen fa tillatelse att utfora de kosmetiska behandlingar som specifice-
rats ovan samt t.ex. behandling med icke-permanenta fillers och peeling av huden
med produkter med ett visst angivet PH-varde.

Nar det galler behandlingar i munhalan foreskrivs att operativa och icke-operativa
plast- och porslinsbehandlingar i kosmetiskt syfte endast far utforas av tandlakare.
Vidare far tandblekning med blekmedel som innehaller en vateperoxidkoncentration
som overstiger den hogsta tillatna i lagstiftningen om kosmetiska produkter endast
utféras av tandldkare och tandplejere (i Sverige motsvarande ungefar tandskéterska)
med relevanta kvalifikationer.

Utférandet av samtliga av de nyss ndmna behandlingarna ar dock inte helt forbe-
hallna personerna som bekendtgarelsen enligt ovan pekar ut som behériga, utan dele-
gation ar majlig under vissa forutsattningar. Ansvarig lakare eller tandlakare far vid
behandling med botulinomtoxin anvanda sig av lékare eller sjukskoterska med doku-
menterade relevanta kvalifikationer som medhjélpare, vid tandblekning far medhjal-
pare med relevanta kvalifikationer anvandas, vid behandling med skleroserande injek-
tioner i mindre karl far lakare eller sjukskdterska med dokumenterade relevanta kvali-
fikationer anvandas som medhjélpare, vid plast- och porslinsbehandlingar far med-
hjalpare med relevanta kvalifikationer anvandas och vid utférande av hartransplanta-
tion far medhjalpare med dokumenterade, relevanta kvalifikationer anvandas. Vid
dessa behandlingar far inte ndgon medhjalpare utféra undersokning fore behandling
och vélja behandling. Dessa moment maste utféras av den som bekendtgarelsen fore-
skriver &r priméart ansvarig, dvs. specialistlakare eller annan legitimerad lakare efter
sérskild provning

| frdga om behandlingar med icke-permanenta fillers, borttagning av har och karl
samt icke-ablativa (milda) rynkbehandlingar med laser, IPL och andra likstallda me-
toder far som medhjélpare anvéandas ldkare och sjukskoterska med dokumenterade
relevanta kvalifikationer. Personer utan legitimation, men med dokumenterade rele-
vanta kvalifikationer, kan efter en konkret vardering av kvalifikationer fa tillstand
fran Sundhedsstyrelsen att som medhjélpare utféra ocksa dessa behandlingar. De
medhjalpare som &r legitimerade far vid dessa behandlingar underscka patienten fore
behandling och &ven vélja behandling.

I samtliga fall galler att den som &r ansvarig lakare for behandlingen och som dele-
gerat arbetsuppgifter till medhjalpare ska vara knuten till behandlingsstéllet pa ett
sadant satt att han kan se att verksamheten utfors i dverensstammelse med god yrkes-
praxis och den lagstiftning han eller hon som legitimerad &r skyldig att félja.

Sundhedsstyrelsen registrerar efter ansokan de legitimerade personer som far utfora
kosmetiska behandlingar och personerna som anvands som medhjalpare. Sundheds-
styrelsen registrerar ocksa vilken kosmetisk behandling den legitimerade och med-
hjalparen foretar samt pa vilket behandlingsstélle behandlingarna utfors. Ansokan ska
goras via Sundhedsstyrelsens hemsida. Sundhedsstyrelsen publicerar pa sin hemsida
vilka som fatt tillstand att utfora kosmetisk behandling. For att finansiera registret och
tillsynen over verksamheterna ska varje legitimerad lakare och tandléakare som anso-
ker om registrering och sedan utfor kosmetiska behandlingar betala en ansoknings-
avgift och en arlig avgift. | dagslaget ar respektive avgift 14 600 DKk.

Utforande av kosmetiska behandlingar forutsatter att legitimerade personer och de-
ras medhjélpare ar registrerade hos Sundhedsstyrelsen.
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Om forutséttningar for registrering inte langre &r uppfyllda kan Sundhedsstyrelsen
stryka en person fran registret. Detsamma géaller om en legitimerad ldkare eller tand-
lakare inte mojliggor for Sundhedsstyrelsen att utdva tillsyn pa kliniken eller om f6-
reskrivna avgifter inte betalas i tid.

Vid utgangen av ar 2010 fanns det 149 lakare registrerade till att utfora kosmetiska
behandlingar pa 124 behandlingsstallen. Det sker I6pande ny- och avregistreringar av
ldkare och deras medhjélpare i registret.

Information till patienter, betanketid, samtycke och journalféring

Information till den som ska genomga en kosmetisk behandling ska enligt be-
kendtgarelsen vara fullstdndig och ges av den ansvarige legitimerade personen. In-
formation ska ges bade muntligt och skriftligt och ska anpassas till mottagarens alder,
erfarenhet m.m. Den muntliga informationen ska ske efter den skriftliga och ta sin
utgangspunkt i den skriftliga.

Den skriftliga informationen ska innehalla information om det forvantade resultatet
av behandlingen, eventuella komplikationer och biverkningar samt eventuella efter-
foljande/langtidskomplikationer och biverkningar av behandlingen. Informationen
skal vara neutral och inte osakligt framh&va eller favorisera en behandlingsmetod
framfor en annan. Av informationen ska ocksa framga att samtycke kan lamnas forst
efter att betanketid har 16pt ut. Om den patankta behandlingen avviker fran vad som
ar behandlingspraxis pa omradet ska patienten informeras om detta och om skalet till
att en metod som avviker fran praxis anvands.

Vid storre kosmetiska behandlingar, t.ex. brostoperationer och fettsugning, ska pa-
tienten ha en veckas betanketid fran det att den muntliga informationen gavs till det
att samtycke inhamtas. Vid mindre kosmetiska behandlingar ska patienten ha tva da-
gars betanketid.

Behandling far inte ske utan att patientens informerade samtycke har inhamtats.
Med informerat samtycke avses samtycke inhdmtat pa grundval av skriftlig och munt-
lig information. Samtycket ska ges till den ansvarige legitimerade personen. Patienten
har ratt att ndr som helst ta tillbaka sitt samtycke.

Av patientjournalen ska framga vilken skriftlig och muntlig information som pati-
enten mottagit och patientens stéllningstagande till behandlingen. Fore behandlingen
ska det tas bilder av det omrade som ska behandlas. Bilderna ska inga i journalen och
bevaras enligt gallande regler for bevarande av patientjournaler.

Inlaggning for observation pa behandlingsstallet

| bekendtggrelsen finns ocksa bestammelser om att patienten vid storre operativa in-
grepp — bl.a. brostlyft, brostforstorande ingrepp, fettsugning och maglyft — ska laggas
in for observation pa behandlingsstallet. Detsamma galler ocksa efter peeling med
fenol. | dessa fall ska behandlingsstallet vara ordnat pa ett sadant satt att det med
hansyn till 6vervakningsmojligheterna ar forsvarligt att ha patienter inlagda. Observa-
tion av patienter ska goras av lakare eller sjukskoterska med rétt utbildning och erfa-
renhet och den for behandlingen ansvarige lakaren ska kunna tillkallas inom en rimlig
tid.

I vagledning till bekendtgarelsen har Sundhedstyrelsen angett de ndrmare krav som
stalls pa utrustning m.m. pa behandlingsstallet.
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Tillsyn m.m.

Sundhedsstyrelsen har tillsyn over kosmetiska behandlingar och kan, utan krav pa
domstolsbeslut, inspektera kliniker dar kosmetiska behandlingar utfors och kan stélla
upp krav pa klinikernas verksamhet.

Inspektioner pa kliniker foretas av lakare vid regionala folkhalsomyndigheter, som
har maéjlighet att ta med en sakkunnig radgivare. Vid inspektionerna undersoks om
kliniken uppfyller de krav som stélls upp i bekendtggrelsen, t.ex. pa hygien och appa-
ratur for dvervakning av patienters hélsa. Vid inspektionerna sker normalt en genom-
gang av ett urval journaler och det undersoks om det finns tillrackliga instruktioner
for medhjalpare om sadana anvands. Om kliniken uppvisar stora problem med pati-
entsékerheten foranleder detta ett aterbesok fran myndigheterna eller alaggs kliniken
en skyldighet att inkomma med skriftligt material som visar att viss brist korrigerats.

Aren 2008 och 2009 féretogs 164 inspektionsbesok pa olika Kliniker. Samtliga be-
sok dessa ar var respektive kliniks forsta inspektionsbesok. Ar 2010 gjordes 158 in-
spektionsbesok, varav 28 besok var klinikens forsta inspektionsbesok och 130 besok
var klinikens andra besck. Sundhedsstyrelsen har i sin arsrapport for 2010 konstaterat
att patientsakerheten vid kosmetiska behandlingar har okat véasentligt sedan 2008. Pa
grundval av att langt fler lakare 2010 far inga eller fa anméarkningar vid inspektions-
besok, bedoms lakarna ha blivit béttre pa att leva upp till de krav som stélls i be-
kendtgarelsen. Darutéver har det varit ett markant fall i antalet aterbesok med anled-
ning av patientsakerhetsbrister.

Overklagande, straff och hantering av otillatna verksamheter

Sundhedsstyrelsens beslut i fragor om registrering, avgifter och strykning fran re-
gistret kan dverklagas hos Indenrigs- och sundhedsministeren. Botesstraff kan utdo-
mas bl.a. om nagon utfoér kosmetisk behandling pa en patient under 18 ar, om nagon
agerar i strid med bestammelserna om krav pa viss kompetens for att fa utféra kosme-
tisk behandling eller om nagon utfoér kosmetiska behandlingar utan att vara registre-
rad hos Sundhedsstyrelsen.

Regelverket ger inte tillatelse for Sundhedsstyrelsen att inspektera verksamheter
dar kosmetiska behandlingar utférs av andra &n registrerade lakare och tandlakare.
Om en verksamhet utfor kosmetiska behandlingar som omfattas av bekendtgerelsen
och det inte finns en lakare eller tandl&kare registrerad att utfora behandlingarna, kan
Sundhedsstyrelsen bara anméla det till polisen. Sundhedsstyrelsen har ocksa tillsyn
over marknadsforing av vardtjanster. 1 samband darmed kan upptéckas annonsering
av kosmetiska behandlingar pa kliniker som saknar registrerad ansvarig lakare eller
tandlakare. Myndigheten har da majlighet att forelagga kliniken som har denna vilse-
ledande marknadsforing att upphéra med den och kan om rattelse inte vidtas dver-
lamna arendet till polisen som kan vécka atal.

5.3 Norge

Norge har valt ett annat tillvagagangssatt &n Danmark nar det galler att reglera este-
tiska behandlingar av olika slag. I Norge finns dels foreskrifter som galler kirurgiska
ingrepp, dels foreskrifter som galler behandlingar dar det anvénds icke-joniserad
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stralning, som laser och IPL. Systemet innebér att olika myndigheter har tillsyn 6ver
behandlingarna beroende pa vilken apparatur som anvands.

5.3.1 Bestammelser om kosmetiska kirurgiska ingrepp

Sedan januari 2001 galler foreskrifter fran Helse- og omsorgsdepartemen-tet (FOR
2000-12-21 nr 1387: Forskrift om tillatelse til & utfare kosmetisk kirurgiske inngrep(
nedan forskriften) som innehaller regler om vem som far utféra kosmetiska kirurgiska
ingrepp.

| forskriften anges att den galler verksamhet utanfor sjukhus och kliniker dgda av
regionala foretag. Kosmetisk Kirurgi definieras som ingrepp dar kosmetiska hansyn
utgdr den avgorande indikationen for ingreppet, dvs. ingrepp som gors i syfte att for-
andra utseendet. Lakare som ar godkanda specialister i plastikkirurgi har enligt forsk-
riften generell tillatelse att utfora kosmetiska kirurgiska ingrepp och omfattas darfor
inte av forskriftens regler.

| forskriften ségs att l&kare och tandldkare med vissa angivna kompetenser kan ges
speciell tillatelse av fylkesmannen (motsvarande i Sverige ar landstinget/lanet) att
utfora kosmetiska ingrepp enligt foljande.

 Léakare som ar godkanda specialister i generell kirurgi kan fa utféra kosmetis-
ka ingrepp inom sitt verksamhetsomrade i den grad de ar kompetenta till det.

 Léakare som ar godkéanda specialister i 6ron- nasa- halssjukdomar kan fa utfora
kosmetiska ingrepp som naturligt hor under specialitetens arbetsomrade och
som ingar som en naturlig del i specialitetens utbildning.

« Lakare som ar godkanda specialister i 6gonsjukdomar kan fa utféra 6gon-
lockskirurgi och andra kosmetiska ingrepp som naturligt hor under specialite-
tens arbetsomrade och som ingar som en naturlig del i specialitetens utbild-
ning.

 Lakare som ar godkénda specialister i kakkirurgi (pa norska: kjevekirurgi) och
munhalesjukdomar kan fa utféra kosmetiska ingrepp i munhalan och pa an-
siktsskelettet och andra kosmetiska ingrepp som naturligt hor under specialite-
tens arbetsomrade och som ingar som en naturlig del i specialitetens utbild-
ning.

« Tandlékare som &r godkanda specialister i oral kirurgi och oral medicin kan fa
utfora kosmetiska ingrepp i munhalan och pa ansiktsskelettet och andra
kosmetiska ingrepp som naturligt hor under specialitetens arbetsomrade och
som ingar som en naturlig del i specialitetens utbildning.

Statens Helsetilsyn kan aterkalla tillstandet att utféra kosmetiska ingrepp for den som
bedoms inte langre vara lamplig att inneha tillstandet. Om det finns sérskilda skal kan
fylkesmannen bevilja undantag fran tillampning av foreskrifterna. Fore det ska in-
hamtas yttrande fran den norska lakarféreningen och tandlakarféreningen.

5.3.2 Regler kring behandlingar med laser och IPL

Anvandningen av icke-joniserad stralning pa manniskor ar reglerad i FOR 2010-10-
29 nr 1380: Forskrift om stralevern og bruk av straling (stralevernforskriften). Reg-
lerna borjade att gélla den 1 januari 2011.
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Stralevernforskriften staller upp en rad krav pa verksamheter som anvander stral-
ning. Har kan ndmnas bl.a. foljande. Verksamheter som anvander eller ska ta i bruk
laser i klass 4 eller IPL-utrustning ska enligt stralevernforskriften anmala detta till
Statens stralevern. Verksamheterna ska ocksa anméla andrade foérhallande, som
namnbyte och Gverlatelse av innehavd apparatur. Verksamheter med denna typ av
apparatur dr ocksa skyldig att ha en eller flera personer som ska arbeta for att verk-
samheten uppfyller stralevernforskriftens krav pa skydd for hélsas, miljo och saker-
het. Det aligger ocksa verksamheten att sakra att anstallda och andra personer som
arbetar med stralningskallor eller som kan bli exponerade for stralning har tillracklig
kompetens inom stralskydd, bl.a. kunskaper om saker hantering av stralning och mét-
instrument samt skyddsutrustning. Eventuella olyckor i samband med anvéndning av
stralning ska anmalas till Statens stralevern.

Stralevernsforskriften anger att laser klass 3B och 4, IPL och andra starka icke-
joniserande kallor endast far anvandas av helsepersonell. Med helsepersonell avses
personer som har legitimation for visst yrke enligt LOV 1990-07-02 nr 64: Lov om
helsepersonell m.v. (helsepersonelloven). | dagslaget kan legitimation erhallas i 29
olika yrken. I regelverket finns inte nagon mojlighet for helsepersonell att delegera
anvandningen av ndmnda ljuskallor till annan person som inte ar helsepersonell.

Statens stralevern har tillsyn Over verksamheter som omfattas av strale-
vernforskriften. Statens stralevern har utarbetat en vagledning till strale-
vernsforskriften, Veiledning for bruk av optisk stralning til medisinsk og kosmetisk
behandling.
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6 Forslaget till europeisk standard for
estetisk kirurgi m.m.

European Committee for Standardization (CEN) har utarbetat ett forslag (nedan for-
slaget) till Europeisk standard for tjanster inom estetisk kirurgi, pa engelska: Aesthe-
tic surgery services. Forslaget har skickats pa remiss till medlemsstaterna. Swedish
Standards Institute (SIS) som &r Sveriges representant i CEN, har mottagit remissen i
december 2011. SIS har i sin tur remitterat forslaget till ett antal svenska myndigheter
vilkas svar kommer att utgdra underlag for SIS svenska yttrande till CEN. Svarstiden
for myndigheterna gick ut i mars 2012. En faststalld europeisk standard kommer att
gélla som svensk standard.

| forslaget anges att standarden har till syfte att ge en uppsattning krav som ar néd-
vandiga for tillhandahallandet av estetisk kirurgi. Vidare ges rekommendationer kring
vissa aspekter av "good practice”. Tillampningsomradet omfattar bade "surgical” och
"non-surgical medical services” som tillhandahalls patienter for att forandra utseen-
det. Tandbehandlingar ar undantagna fran tillampningsomradet liksom tatuering och
piercing som utfors pa skonhetssalonger och spa av personer som inte ar lakare. En-
ligt forslaget ligger tyngdpunkten i standarden pa att, i syfte att sékerstalla patientsa-
kerheten, definiera krav pa kvaliteten pa estetisk kirurgi som erbjuds.

Estetisk kirurgi, “aesthetic surgery”, definieras i forslaget som “operations and all
other invasive medical procedures where the primary aim is the change, the restora-
tion, normalization or improvement of the appearance, the function and well-being at
the request of an individual”. Ett annat begrepp som anvénds &ar “aesthetic medical
procedure” som betyder “surgical and/or minimally invasive procedure where the
primary aim is the change, the restoration, normalization or improvement of the ap-
pearance, the function and well-being at the request of an individual, including treat-
ments with injectables, lasers and other devices.

| fraga om kompetens pa utférare av aesthetic medical procedure anges att den som
behandlar patienter ska vara lakare. De som assisterar lakaren ska vara lakare eller
sjukskoterskor som arbetar under lakarens 6verinseende. | forslaget foreskrivs vidare
att lakare som ska utfora olika behandlingar ska ha viss praktisk erfarenhet och/eller
ha haft estetisk kirurgi som en del av specialisttjanstgéringen samt kontinuerligt vida-
reutbilda sig pa de behandlingar lakaren brukar utféra. Det rekommenderas att alla
ldkare som utfor behandlingar ska registreras.

Forslaget innehaller ocksa en rad regler av ska-karaktar gallande bl.a. konsultation
och bedémning fére behandling, samtycke, dokumentation, beténketid “cooling off
period”, omhandertagande av patient fore och efter behandling, forsékringar hos be-
handlaren, krav pa lokalers utformning och underhall av utrustning samt marknadsfo-
ring. Dessa regler kommer inte att narmare redogoras for hér.
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7 Bristerna 1 nuvarande regelverk
kring estetiska behandlingar

Utredningen ska enligt direktiven beskriva och analysera nuvarande regelsystem ut-
ifran ett patientsakerhetsperspektiv med sarskild inriktning pa vissa specifika fragor.
Eventuella brister i regelverket ska uppmarksammas och utredningen ska sarskilt stu-
dera behoven av speciallagstiftning pa omradet.

| detta kapitel redovisar utredningen sina 6vervaganden kring bristerna i nuvarande
regelverk.

7.1 Patientsakerheten vid estetiska behandlingar
7.1.1 Utgangspunkter
Allmant

Utredningen ska analysera nuvarande regelverk utifran ett patientsiakerhetsperspektiv.
Begreppet patientsékerhet &r narmast forknippat med verksamhet som bedrivs inom
hélso- och sjukvarden och tandvarden. I PSL anges att med patientsakerhet avses i
lagen skydd mot vardskada. Vardskada i sin tur definieras som lidande, kroppslig
eller psykisk skada eller sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om ade-
kvata atgarder hade vidtagits vid patientens kontakt med halso- och sjukvarden. (Se 1
kap. 5-6 88 PSL).

Vardskador orsakar forutom lidande hos patienter dven kostnader for samhallet,
t.ex. ytterligare varddygn i sluten vard, kostnader for att korrigera eventuell skada och
langre sjukskrivning for patienter som felbehandlats. Utredningen har ocksa erfarit att
den offentliga sjukvarden far ta hand om manga patienter nar medicinska komplika-
tioner uppstatt vid estetiska behandlingar. Att forebygga vardskador ar darfor viktigt
av flera skal. Ett effektivt och andamalsenligt kvalitetssékringsarbete ar nodvandigt
for att forebygga och undvika skador inom varden. Kvalitetssakring kan besta dels av
forebyggande atgarder, dels av atgarder for att i efterhand korrigera de skador som
uppstatt.

Behovet av skydd for de som genomgar estetiska behandlingarna

Estetiska behandlingar ar liksom héalso- och sjukvarden och tandvarden till stor del en
hogriskverksamhet dar skador intréffar. Detta visar utredningens undersékning och de
erfarenheter som gjorts vid moten med bl.a. hélso- och sjukvardspersonal verksamma
inom offentlig hélso- och sjukvard. Idag genomgar dock manga manniskor frivilligt
dessa behandlingar i syfte att forbéattra sitt utseende.

Riskerna med estetiska behandlingar skiljer sig naturligtvis at mellan olika behand-
lingar. Kirurgiska ingrepp som t.ex. brostforstoring, magplastik och ansiktslyft, med-
for relativt stora risker medan halsoriskerna forknippade med exempelvis behandling-

66



ar med laser och IPL ar nagot mindre. Gemensamt for behandlingarna ar dock att de
medfor kvalificerade halsorisker jamfort med andra ingrepp i manniskokroppen som
manniskor ar villiga att frivilligt utsatta sig for. Utmérkande for de estetiska behand-
lingarna ar ocksa att det vid dessa anvands metoder och instrument som ocksa an-
vands inom offentligt finansierad sjukvard och tandvard. En lakare eller tandlakare
anvander vid estetiska behandlingar samma medicinska kompetens som denne an-
vander i syfte att bota sjukdomar och skador. Risken for en person som genomgar en
estetisk behandling att skadas &r, pa samma satt som for en patient inom sjukvarden,
beroende av bl.a. utférarens kompetens och kvalitetsarbetet inom verksamheten. Med
hansyn hartill och till att estetiska behandlingar innefattar verksamheter med kvalifi-
cerade halsorisker maste hoga krav stéllas pa att patienter genom lagstiftningen kan
skyddas mot skada.

Patientsakerhet och kvalitet inom hélso- och sjukvarden

De grundlaggande bestammelserna om patientsékerhet och kvalitet i varden finns i
HSL och TVL. Av dessa bestdimmelser (2a- 2 e, 28-29 e 88 HSL och 3 och 4 a, 88
TVL) framgar bl.a. féljande. Hélso- och sjukvarden och tandvarden ska uppfylla kra-
ven pa god vard och tandvard, vilket innebér att varden ska vara av god kvalitet, ha en
god hygienisk standard och tillgodose patientens behov av trygghet i varden och be-
handlingen. Varden och behandlingen skall sa langt det & majligt utformas och
genomforas i samrad med patienten och patienten ska bl.a. ska ges individuellt anpas-
sad information om sitt halsotillstand samt de metoder for undersokning, vard och be-
handling som finns. Déar det bedrivs halso- och sjukvard och tandvard ska det aven
finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behdvs for att god vard skall
kunna ges. Vidare ska ledningen av halso- och sjukvard ska vara organiserad sa att
den tillgodoser hog patientsakerhet och god kvalitet av varden samt framjar kostnads-
effektivitet. Verksamhetschefen, som leder hélso- och sjukvarden, ska sakerstélla att
patientens behov av trygghet, kontinuitet, samordning och sakerhet i varden tillgodo-
ses.

Ar 2007 beslutade regeringen att tillsatta en utredning med uppdrag att ur ett pati-
entsakerhetsperspektiv gora en éversyn av den lagstiftning som omfattar bl.a. tillsyn
over halso- och sjukvarden och ansvarssystemet inom halso- och sjukvarden. Utred-
ningen, som antog namnet patientsakerhetsutredningen foreslog i sitt betdnkande Pa-
tientsakerhet — Vad har gjorts? Vad behover goras? (SOU 2008:117) att det i en ny
PSL skulle inféras en definition av begreppet patientsdkerhet. 1 PSL, som tradde i
kraft den 1 januari 2011, infordes ocksa en sadan definition.

| proposition som lag till grund for PSL (prop. 2009/10:210, s 191) angav regering-
en, i likhet med vad som angetts i utredningen, att med patientsakerhet ska forstas ett
tillstand i varden som har att géra med i vilken grad varden formar forhindra att pati-
enter skadas i och av varden i samband med halso- och sjukvardande atgarder, eller
pa grund av att varden inte vidtar atgarder nar sddana ar motiverade med hansyn till
patientens tillstand. En hog patientsakerhet innebér att sannolikheten for att en patient
ska drabbas av en vardskada ar liten, medan lag eller dalig patientsikerhet innebar
motsatsen, dvs. sannolikheten for att en vardskada ska intraffa ar storre. Patientsaker-
het kan ses som en fundamental kvalitetsdimension i varden, men begreppet i sig sé-
ger ingenting om nivan pa sakerheten, vad som bor eller maste goras for att uppna en
hdg patientsékerhet, hur det ska goras eller vilka eller vem som ska goéra det. Reger-
ingen uttalade vidare att begreppet patientsékerhet ar néra forknippat med begreppet
god vard i HSL och TVL samt att hog patientsékerhet forutsatter att ocksa andra lagar
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och foreskrifter som galler inom halso- och sjukvarden foljs. Att t.ex. tillhandahalla
vard som inte star i dverensstammelse med vetenskap och beprovad erfarenhet kan
innebara risker for vardskada och darmed en fara for patientsakerheten.

I PSL finns de ytterligare bestdmmelser, vid sidan av de allménna reglerna i HSL
och TVL, som har till syfte att sakerstalla patientsakerheten. Socialstyrelsens fore-
skrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvali-
tetsarbete kompletterar och fortydligar patientsékerhetsansvaret for vardgivare och
hélso- och sjukvardspersonal.

Den grundlaggande fragestallningen i detta kapitel

Utredningen anser att undersékningen av de rattsliga regleringarna som beror estetis-
ka behandlingar kan ske med utgangspunkt i ett sadant patientsékerhetsbegrepp som
anvands i PSL. Patientsakerhetsperspektivet innebar saledes att fragan om det fore-
ligger briser i nuvarande regelsystem ska bedémas utifran om svensk lagstiftning er-
bjuder de som genomgar estetiska behandlingar ett godtagbart skydd mot lidande,
kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas
om adekvata atgarder hade vidtagits vid den behandlingssokandes kontakt med utfo-
raren av behandlingarna. Utgangspunkten for analysen ar utfallet av de fragor utred-
ningen ska ha sarskild inriktning pa.

7.2 Brister i nuvarande regelverk utifran ett pati-
entsakerhetsperspektiv

7.2.1 Den centrala héalso- och sjukvardslagstiftningens tillamplig-
het

Utredningens bedémning: Estetiska behandlingar utgér inte halso- och sjuk-
vard eller tandvard enligt halso- och sjukvardslagen och tandvardslagen. Pati-
entsakerhetslagen och annan lagstiftning, som for sin tillampning forutsatter att
hélso- och sjukvard eller tandvard utfors, ar darmed inte tillamplig nér estetis-
ka behandlingar utfors. Detta far till konsekvens att verksamheter som tillhan-
dahaller estetiska behandlingar inte ar att betrakta som vardgivare enligt pati-
entsékerhetslagen och det finns inte nagot krav pa att en verksamhet som utfor
estetiska behandlingar ska ha en verksamhetschef enligt halso- och sjuk-
vardslagen. Vidare saknar Socialstyrelsen tillsyn 6ver hélso- och sjukvardsper-
sonal som utfor estetiska behandlingar och 6ver verksamheten som sadan.

Inledning

Centrala lagar pa halso- och sjukvardens omrade, som PSL, PDL och patientskadela-
gen, hanvisar for sin tillamplighet till verksamhet som omfattas av HSL och TVL (se
1 kap. PSL, 1 kap. PDL samt 3 § patientskadelagen). Motsvarande hanvisning ater-
finns dven i vissa foreskrifter fran Socialstyrelsen pa omradet, t.ex. Socialstyrelsens
foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2000:1) om ldkemedelshantering inom halso-
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och sjukvarden som slar fast att foreskrifterna ska tillampas pa lakemedelshantering
inom sadan verksamhet som omfattas av HSL och TVL. Det ar darfor nodvandigt att
soka klargora vad som avses med uttrycket halso- och sjukvard samt tandvard i HSL
och TVL.

Forarbetsuttalanden

| forarbetena till HSL (prop. 1981/82:97 s. 44) uttalades foljande i samband med att
gransdragningen mellan landstingens och socialtjanstens aligganden diskuterades:
Halso- och sjukvardens vardansvar bor i princip begransas till att omfatta sddana vardbehov
som beddms krava insatser av medicinskt utbildad personal eller av sadan personal i samar-
bete med personal med administrativ, teknisk, farmaceutisk, psykologisk eller social kompe-
tens. Med medicinskt utbildad personal avser jag aven personal, vars utbildning inriktas pa
patientomvardnad och rehabilitering.

Vidare angavs (a.prop. s. 110) att atgarder med anledning av kroppsfel och barns-
bord innefattas i begreppet halso- och sjukvard trots att de inte uttryckligen namns i
den foreslagna lagen.

Forarbetena till TVL (prop. 1984/85:79 s. 55) innehaller bl.a. foljande uttalande:
Innebdrden av att utreda och behandla sjukdomar och skador i munhalan torde vara tamligen
klar. Det saknas darfor anledning att har narmare redogora for de atgarder som ingar i denna
verksamhet. Det bor dock framhallas att till tandvard hor samtliga atgarder som foranleds av
sjukdomar i munhéalan, tanderna, kdkarna och de omgivande vavnaderna. Atgarder i anled-
ning av maligna (elakartade) tumorer raknas dock inte till tandvard. Till tandvard raknas ock-
sa tandreglering.

Senare motivuttalanden till olika lagar som hanvisar till HSL och TVL innehaller i
princip inte nagra nya klargérande uttalanden kring begreppen halso- och sjukvard
och tandvard (se exempelvis prop. 1995/96:176, prop. 1995/96:187, prop.
1997/98:109 och prop. 2009/10:210). Ett undantag &r dock forarbetena till lagen om
omskaérelse av pojkar, prop. 2000/01:81 s. 17 f., vari anges bl.a. féljande:

Omskarelse av pojkar av religiosa, kulturella eller hygieniska skal &r inte att anse som hélso-
och sjukvard i HSL:s (1982:763) mening, eftersom den gors utan att det foreligger en medi-
cinsk indikation och pa frisk vdavnad. De bestammelser som galler inom hélso- och sjukvar-
den ar darfor inte tillampliga pa sadan omskarelse av pojkar som har avses.

Socialstyrelsens praxis

Socialstyrelsen har i tillampningen intagit standpunkten att i de fall en viss atgard pa
olika satt kraver halso- och sjukvardspersonalens sarskilda kompetens, utgor verk-
samheten hélso- och sjukvard. Detta synsatt har bl.a. tillampats i ett tillsynsarende
(dnr 42-1945/05) som géallde en hartransplantation som utforts av icke legitimerad
personal samt ett yttrande till HSAN (dnr 42-2682/2003) i ett arende om disciplinpa-
foljd for en sjukskdterska som i rent estetiskt syfte utfort behandling med permanent
fillers. Denna definition anvénds dven i vissa av Socialstyrelsens foreskrifter, t.ex.
Socialstyrelsen foreskrifter (SOSFS 2009:6) om beddmningen av om en halso- och
sjukvardsatgard kan utforas som egenvard. | dessa foreskrifter anges att halso- och
sjukvard omfattar sadan verksamhet som bedoms krava personal med utbildning
inom halso- och sjukvard eller sadan personal i samarbete med annan personal.
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Domstolspraxis och annan praxis pa halso- och sjukvardsomradet

Det saknas praxis fran hogsta instans som klargér gransdragningen mellan halso- och
sjukvard och tandvard och andra verksamheter. Kammarréatten i Stockholm har emel-
lertid i dom den 28 januari 2005 i mal nr 8367-03 haft att ta stallning till om en viss
atgard av halso- och sjukvardspersonal utgjorde hélso- och sjukvard eller inte. Malet
géllde en leg. sjukskoterska verksam vid en privat plastikkirurgiklinik som hade inji-
cerat vavnadsfillern Dermaliv. Fore injektionen gjorde hon en medicinsk genomgang
av den behandlades halsotillstand och allt dokumenterades i journal. Den behandlade
fick besvar av injektionerna och anmélde senare sjukskoterska till HSAN som alade
skoterskan en erinran pa grund av bristande information om riskerna férenade med
ingreppet. Sjukskaterskan 6verklagade till lansratten och kammarréatten. Fragan i ma-
let géller huruvida den av leg. sjukskoterskan utforda injektionsbehandlingen med
Dermalive kunde anses ha genomforts i yrkesutévning inom héalso- och sjukvarden
och om sjukskéterskan darmed kunde bli foremal for disciplinpafoljd enligt lagen om
yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade, LYHS, (denna lag har numera
upphort men i princip motsvarande regler om disciplinpafdljd finns idag i PSL).
Kammarrétten uttalade bl.a. foljande:

Det kan i och for sig ifragasattas om den i malet aktuella behandlingen faller inom begreppet
hélso- och sjukvard. Den omstandigheten att behandlingen har utforts av en legitimerad sjuk-
skoterska och att en medicinskt ansvarig lakare finns pa kliniken samt det satt pa vilket be-
handlingen har forberetts, utforts och foljts upp tyder dock pa att behandlingen och bedom-
ningarna i samband med denna erfordrat i vart fall viss medicinsk kompetens. Kammarrétten
finner att det i detta fall ar fraga om sadan individinriktad vard som paverkar patientsikerhe-
ten och som innebdr att bestdmmelserna om disciplinansvar i LYHS ar tillampliga.

Kammarrétten fann sedan i sin vidare beddmning att sjukskoterskan inte brustit i
sin yrkesutévning och darfor inte skulle alaggas disciplinpaféljd. Domen Gverklaga-
des inte till Regeringsrétten (numera Hogsta forvaltningsdomstolen).

HSAN:ns praxis visar att man tillampar reglerna om disciplinpaféljd pa situationer
da halso- och sjukvardspersonal behandlar patienter som betalar sjalva for att genom-
ga en utseendeforandrande behandling, se t.ex. HSAN beslut den 21 juni 2004 (dnr
839/04:B1), beslut den 28 maj 2008 (dnr 2008/1002:B1), beslut den 30 januari 2006
(dnr 2005/2806:B1) och beslut den 25 januari 2010 (dnr 2009/0388:B1).

Fragor om innebdrden av begreppet hélso- och sjukvard har uppkommit ocksa i Pa-
tientskadenamndens verksamhet. | patientskadenamndens referatsamling — avgoran-
den fran patientskadelagen 1998-2009 kan namnas tva fall som géller begreppet hal-
so- och sjukvard. | det ena (referat 2002:13) ansag namnden att pigmentinplantering
av eyeliner och 6gonbryn som utférdes av en person som inte tillhérde hélso- och
sjukvardspersonalen inte var hélso- och sjukvard. | det andra (referat 2005:11) ansag
namnden att en injektionsbehandling med fillern Dermalive som utfordes av en leg.
sjukskaterska utgjorde halso- och sjukvard samt att den behandlade ocksa var patient
I patientskadelagens mening.

Konsekvenser av Socialstyrelsens uttryckta uppfattning och HSAN:s praxis

I och med beddmningen att estetiska behandlingar som utfors av legitimerad hélso-
och sjukvardspersonal utgor halso- och sjukvard och tandvard, blir i princip samtliga
centrala lagstiftningar med tillhorande foreskrifter pd halso- och sjukvardens och
tandvardens omrade tillampliga vid sddana atgarder och i sddan verksamhet. Detta
innebdr att patienter i den situationen har ett grundlaggande skydd mot vardskada pa
motsvarande satt som personer som uppsoker hélso- och sjukvarden och tandvarden
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pa grund av sjukdomar och skador. Som tidigare konstaterats saknas rattspraxis fran
Hogsta forvaltningsdomstolen som direkt klargor gransen mellan halso- och sjukvard
och tandvard och andra verksamheter. Socialstyrelsens och HSAN:s uppfattning har
dock stod i Kammarréttens i Stockholms ovan namnda dom.

Utredningens bedémning av begreppet halso- och sjukvard och tandvard

Prévningen av om en atgard utgor halso- och sjukvard eller tandvard maste utga fran
syftet med atgarden. Enligt utredningen utgor estetiska behandlingar i den mening
som avses har (se avsnitt 1.2.2) inte hélso- och sjukvard eller tandvard eftersom de
inte har till syfte att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och ska-
dor. En sadan tolkning har ocksa stod i uttalanden i ovan atergivna forarbeten till la-
gen om omskérelse av pojkar dar regeringen sérskilt framholl att omskéarelse utan
medicinsk grund inte utgér halso- och sjukvard. Till skillnad mot Socialstyrelsens
instéllning i ovan anmarkta drenden anser utredningen att estetiska behandlingar inte
blir hélso- och sjukvard for att de utfors av halso- och sjukvardspersonal och utféran-
det kraver deras sarskilda kompetens. I HSL och TVL finns inte ndgon anvisning att
vid kvalificeringen av en viss atgard vaga in vilken yrkeskategori en person tillhor.
En annan sak &r att landstingens skyldigheter att tillhandahalla halso- och sjukvard
endast anses omfatta halso- och sjukvard som uppfyller krav pa god vard, vilket bety-
der vard i 6verensstaimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet (se Sahlin, J,
HSL — Med kommentarer, 7 u, 2006, s. 111 f.). Det senare markerar saledes att bl.a.
alternativmedicin inte omfattas av landstingens skyldigheter (jfr. ocksa prop.
1997/98:109 s. 148).

Socialstyrelsens och HSAN:s vidstrackta tolkning av begreppen hélso- och sjuk-
vard och tandvard har naturligtvis fog for sig nar det géller att mojliggora ingripande
genom disciplinpafoljd mot hélso- och sjukvardspersonal eftersom staten genom ut-
fardande av legitimation har garanterat vissa kunskaper och fardigheter hos yrkesut-
Ovarna. Ur ett systematiskt perspektiv blir denna tolkning dock problematisk om man
betanker att landstingen ar skyldiga att tillhandahalla invanarna de atgarder som be-
doms utgora hélso- och sjukvard och tandvard. | dagslaget torde det vara sa att lands-
tingen inte anser sig skyldiga att tillhandahalla all form av utseendeférandrande in-
grepp som kraver halso- och sjukvardspersonals medicinska kompetens.

Vad utredningens installning innebar

Konsekvensen av utredningens ovan gjorda bedémning att estetiska behandlingar inte
innebar att halso- och sjukvard och tandvard tillhandahalls &r att PSL och annan lag-
stiftning, som for sin tillampning forutsatter att halso- och sjukvard eller tandvard
utfors, inte ar tillamplig nar estetiska behandlingar utférs. | forarbetena till PSL (prop.
2009/10:210 s. 188) uttalas ocksa angaende lagens tillampningsomrade att med "dar-
med jamforlig verksamhet” i 1 kap. 1 § avses sadan verksamhet som regleras i 5 kap.
och 7 kap. 2 8 samt verksamhet vid enheter for réttspsykiatriska undersokningar. De
verksamheter som dér pekas ut inrymmer inte estetiska behandlingar. VVerksamheter
som tillhandahaller estetiska behandlingar ar saledes inte heller vardgivare enligt 1
kap. 3 § patientsakerhetslagen och det finns inte nagot krav pa att en verksamhet som
utfor estetiska behandlingar ska ha en verksamhetschef enligt HSL.

Nér det galler omfattningen av Socialstyrelsens tillsynsansvar kan konstateras att
det i forarbetena till PSL (prop. 2009/10:210 s. 213) hanvisas till aldre forarbeten
(prop. 1995/96:176). | prop. 1995/96:176 s. 61 anges bl.a. féljande.

71



Socialstyrelsens tillsyn skall avse saval individ- som verksamhetstillsyn och omfatta all hal-
so- och sjukvardsverksamhet inom Sveriges granser oberoende av vem som &r huvudman och
i vilka former den tillhandahalls. Enda undantaget skall vara tillsynen Gver den halso- och
sjukvardsverksamhet som bedrivs inom Forsvarsmakten.

Aven nar nagon, i en verksamhet som inte utgor hilso- och sjukvardsverksamhet, tar emot
uppdrag fran halso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utredning som
utgor led i bedémning av patients halsotillstand eller behandling, skall denna verksamhet sta
under tillsyn av Socialstyrelsen.

Utredningen beddmer att tillsynsansvaret pa individniva inte stracker sig langre an
till den situationen att hélso- och sjukvardspersonal tillhandahaller hélso- och sjuk-
vard och tandvard, vilket inte ar fallet betraffande estetiska behandlingar. Eftersom
verksamheter som utfor estetiska behandlingar inte ar vardgivare har Socialstyrelsen
inte ansvaret for tillsynen av dessa.

7.2.2 Kompetenskrav for de som utfor estetiska behandlingar

Utredningens bedémning: Det saknas i nuvarande regelverk krav pa att den
som utfor estetiska behandlingar har ndgon specifik kompetens. Vissa moment
som kan forekomma i samband med behandlingarna, t.ex. forskrivning av la-
kemedel, maste dock enligt reglerna utféras av personer tillnérande en viss
yrkeskategori.

Det ar endast i en situation som det i gallande rétt finns en foreskrift som direkt staller
upp ett kompetenskrav for utférande av den estetiska behandlingen. Detta krav ar det
som angetts i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrift SSMFS 2008:14 att bestralning
av ménniskor med laser i laserklass 3B eller 4 som avser behandling eller undersok-
ning av 6gon eller 6gonlock endast far utforas av legitimerad lakare som ar égonspe-
cialist.

I halso- och sjukvardslagstiftningen saknas daremot sarskilda kompetenskrav for de
som utfor den estetiska behandlingen. Sadana specifika kompetenskrav for enskilda
behandlingar finns, som konstaterats ovan, inte heller direkt for personal som utfor
olika behandlingar inom hélso- och sjukvarden. Det finns exempelvis inte nagra reg-
ler som séger att den som utfor operationer pa ben och armar maste vara ortoped eller
att den som utfor plastikkirurgiska ingrepp maste vara plastikkirurg eller att den som
ska laga hal eller dra ut tander ska vara tandlékare.

Né&r det géller verksamhet som omfattas av HSL och TVL géller dock bestammel-
ser i dessa lagar och andra bestdimmelser som ska sékerstélla att personal med rétt
kompetens utfor olika arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvarden, t.ex. i PSL, PDL,
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2000:1) om ldkemedelshanter-
ing i halso- och sjukvarden, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2001:16) om kom-
petenskrav for sjukskoterskor vid forskrivning av lakemedel samt SOSFS 1997:1 om
delegering av arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvard och tandvard. Socialstyrelsen
har sedan till uppgift att i sin tillsyn och behandling av klagomal se till att dessa reg-
ler efterlevs.

Eftersom verksamheter som tillhandahaller estetiska behandlingar enligt utredning-
ens mening inte tillhor halso- och sjukvarden och tandvarden far de bestammelser
inom halso- och sjukvardsstiftningen som anger regelstyrda arbetsuppgifter inte na-
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gon generell tillamplighet, 4ven om behandlingarna utfors av halso- och sjukvards-
personal.

Vid estetiska behandlingar kan dock vissa av de regler som anger arbetsuppgifter
som ar forbehallna personer med viss kompetens tankas bli aktuella. Det ar da fraga
om regler som inte har nagon hanvisning till halso- och sjukvard och tandvard for sin
tillamplighet, t.ex. forskrivning av lakemedel, som enligt LVFS 2009:13 i princip
endast far utforas av lakare och tandlakare samt dodforklaring, som enligt 2 § lagen
om Kkriterier for bestimmande av manniskans dod endast far goras av lakare.

I sammanhanget kan noteras att kvacksalveriférbudet i 5 kap. PSL inte heller kan
tillampas i en tankt situation dar en person som inte tillhor halso- och sjukvardsperso-
nalen utfor estetiska behandlingar som i och for sig kan bedémas kréava medicinsk
utbildning. Regeln i 5 kap. 1 § forutsatter for sin tillamplighet att den som inte tillhor
hélso- och sjukvardspersonalen yrkesmassigt undersoker nagon annans halsotillstand
eller behandlar ndgon annan for sjukdom eller darmed jamforligt tillstand genom att
vidta eller foreskriva vissa atgarder i forebyggande, botande eller lindrande syfte.
Estetiska behandlingar, som har till syfte att under vissa forhallanden forandra utse-
endet, ar inte sadana atgarder som avses i bestammelsen.

Slutsatsen blir darfor nar det galler utférandet av sjalva behandlingen att det ar i
princip fritt for vem som helst att utféra behandlingar. Sa lange ett giltigt samtycke
finns fran den som ska behandlas kan straffansvar enligt brottshalkens regler om brott
mot liv och hélsa (3 kap. brottsbalken) i normalfallet inte komma ifraga. Enligt 24
kap. 7 § brottsbalken ar en garning som nagon begar med samtycke fran den person
mot vilken garningen riktas &r brottslig endast om garningen &r oférsvarlig med hén-
syn till den skada, krankning, eller fara som den medfor, dess syfte och dvriga om-
standigheter. FOr att ett ansvarsfrihetsgrundande samtycke ska anses foreligga kravs
att samtycket har lamnats av nagon som &r behorig att forfoga dver det aktuella in-
tresset. Vidare ska samtycket lamnas frivilligt och allvarligt menat samt ska den som
lamnar samtycket ha full insikt om relevanta forhallanden och vara kapabel att forsta
inneborden av samtycket. Ifraga om brott mot person &r det normalt inte straffbart att
med nagons samtycke tillfoga denne smarta eller ringa kroppsskada. Vid allvarligare
skador ar saledes utgangspunkten att ansvarsfrihet inte intrader. Omradet for ansvars-
frihet kan dock stracka sig langre i vissa situationer (se prop. 1993/94:130 s. 43).
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7.2.3 Viss lagstiftning inom hélso- och sjukvardsomradet som till-
lampas vid estetiska behandlingar

Utredningens bedémning: | samband med estetiska behandlingar anvands i
stor utstrackning utrustning som utgér medicintekniska produkter enligt lagen
om medicintekniska produkter. Denna lag med tillhdrande foreskrifter fran
Lékemedelsverket ska darfor tillampas. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2008:1) om anvandning av medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden
kan emellertid inte tillampas, vilket bl.a. medfor att skyldigheten att utreda och
anmala negativa handelser och tillbud till tillverkare och Lakemedelsverket
inte galler vid estetiska behandlingar.

UtOover ovan ndmnda regler kring forskrivning av lakemedel och dédférklaring finns
ytterligare halso- och sjukvardslagstiftning som har tillampning vid estetiska behand-
lingar och det &r lagen om medicintekniska produkter.

En stor del av den utrustning som anvénds vid estetiska behandlingar, exempelvis
implantat, vavnadsfillers, skalpeller, sprutor, operationsutrustning och apparatur som
anvands vid laser- och IPL-behandlingar uppfyller kraven for att anses som medicin-
tekniska produkter. For dessa produkter galler saledes kraven enligt lagen om medi-
cintekniska produkter.

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvéndning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden ska enligt sin inledande bestammelse tillampas vid
anvandning av medicintekniska produkter pa patient eller vid analys av prov fran pa-
tient, forskrivning samt utlamnande av medicintekniska produkter till patient, tillfo-
rande av medicintekniska produkter till patient, och rapportering av negativa handel-
ser och tillbud i sddan verksamhet som omfattas av HSL och TVL. Eftersom tillhan-
dahallandet av estetiska behandlingar inte ar en verksamhet som omfattas av dessa
lagar, ska foreskrifterna enligt sin ordalydelse inte tillampas. En viktig konsekvens av
detta ar att foreskrifternas regler om skyldighet att anmala och vidta andra atgarder
vid negativa héndelser och tillbud vid anvandningen av medicintekniska produkter
inte galler nar produkterna anvands av hélso- och sjukvardspersonal eller annan per-
sonal i samband med estetiska behandlingar (6 kap.). Vidare géller inte bestdammelsen
i foreskrifterna att den halso- och sjukvardspersonal som anvéander och hanterar me-
dicintekniska produkter ska ha kunskap om produkternas funktion, riskerna vid an-
vandning av produkterna pa patienter, hantering av produkterna och vilka atgarder
som behdver vidtas for att begransa en vardskadas omfattning nar en negativ handelse
intraffar (3 kap. 8 8).

Tillsynen 6ver de medicintekniska produkterna vid estetiska behandlingar blir ock-
sd pa sa satt begransad till Lakemedelsverkets tillsyn 6ver tillverkare.
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7.2.4 Stralskyddslagstiftningens tillamplighet vid estetiska

behandlingar

Utredningens bedémning: Utanfor hélso- och sjukvardslagstiftningen finns
ett visst indirekt skydd mot skada for patienter som genomgar behandlingar
som innefattar anvandning av laser och annat ljus som alstrar stralning.

En stor del av de estetiska behandlingarna som utfors innefattar anvandning av laser
eller annat ljus som alstrar stralning. Det kan vara fraga om att laser anvands i ska-
rande syfte vid kirurgi eller behandling av hud med laser och IPL. Den som bedriver
verksamhet som innefattar anvandning av utrustning som kan alstra stralning maste
iaktta de grundlaggande kraven pa verksamheten som anges i stralskyddslagen. Har-
med avses bl.a. att vidta de atgarder och iaktta de forsiktighetsmatt som behovs for att
hindra eller motverka skada pa manniskor, djur och miljo, att kontrollera och uppratt-
halla stralskyddet pa den plats och i den lokal och Gvriga utrymmen dar stralning fo-
rekommer, att val samt se till att personal i verksamheten har den utbildning som be-
hovs for att stralskyddet skall fungera tillfredsstallande (se 6-7 8§ stralskyddslagen).
Utredningen har inhamtat fran Stralsdkerhetsmyndigheten att tillsynen 6ver verk-
samheter som utfor estetiska behandlingar som innefattar anvandning av laser och
IPL har varit véldigt begransad. Detta beror bl.a. pa att Socialstyrelsen har ansett sig
ha allt tillsynsansvar over de som har legitimation for yrke inom halso- och sjukvar-
den.
Utredningen konstaterar saledes att det utanfor halso- och sjukvardslagstiftningen
finns ett visst indirekt skydd i stralsakerhetslagen m.m. mot skada for patienter som
genomgar behandlingar som innefattar anvandning av laser och annat ljus som alstrar
stralning.

7.2.5 Tillampligheten av regelverket kring kosmetiska produkter

Kosmetikadirektivet och svenska regler som implementerar detta &r produktsakerhets-
lagstiftning. Efter implementering av de nya reglerna i kosmetikadirektivet kommer
det saledes vara mojligt for Lakemedelsverket att, om produkterna saljs till annan &n
tandlékare eller anvands utan tandlékares inblandning/6versyn eller pa personer under
18 ar, forbjuda forséljning av tandblekningsprodukter med de koncentrationer som
anges i direktivet

Regelverket sdger daremot ingenting om vilket ansvar som géller for den som utfor
sjalva behandlingen med produkter med angiven koncentration véteperoxid. Inte hel-
ler i lagstiftningen i 6vrigt finns nagra krav pa viss kompetens hos behandlaren, oav-
sett vateperoxidkoncentration. Behandlingar med koncentrationer som 6éverstiger de i
direktivet angivna nivaerna forblir ocksa oreglerade &ven ur produktsakerhetssyn-
punkt, eftersom produkterna inte klassas som kosmetiska produkter och inte heller har
status som medicintekniska produkter enligt Ldkemedelsverket.
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7.2.6 Konsumentlagstiftningens tillamplighet pa estetiska

behandlingar

Utredningens bedémning: Vid tillhandahallandet av estetiska behandlingar
kan delar av konsumentlagstiftningen tillampas. KtjL kan tillampas analogt vid
fel i tjansten och produktsdkerhetslagen kan tillampas om tjansten har saker-
hetsbrister.

Utredningen ska ocksa besvara fragan om nar och i vilka delar konsument-
lagstiftningen ar tillamplig vid estetiska behandlingar. Som ovan konstaterats ar hél-
so- och sjukvardslagstiftningen, med nagra enstaka undantag, inte tillamplig i sam-
band med estetiska behandlingar. Patienter som koper estetiska behandlingar och
som anser att behandlingen blivit felaktig pa nagot satt, t.ex. att énskat resultat inte
har uppnatts, ar darfor hanvisade till ett begransat civilrattsligt skydd inom konsu-
mentlagstiftningen. Om KtjL tillampas analogt pa estetiska behandlingar maste note-
ras att lagen forvisso ar tvingande men bara inom sitt lagstadgade tillampningsomra-
de. Behandling av person, som estetiska behandlingar innebér, omfattas inte direkt av
lagens tillampningsomrade. Eventuella avtalsvillkor som avviker fran KtjLs regler
kan darfor inte kommas at med hjélp av lagen. | den situationen galler i stéllet vad
som ar avtalat mellan behandlaren och patienten savida avtalet eller avtalsvillkor ar
oskaligt och kan jamkas enligt 36 § avtalslagen. Regler med allmén rackvidd som kan
passa att tillampa genom analogi vid behandling av person &r inte heller manga utan
omfattar i princip bestdmmelserna om néringsidkarens fackmassiga utférande av
tjansten samt om konsumentens skyldigheter och dennes kontraktsbrott (se Ds
2008:55, s. 98)

Med utredningens utgangspunkt ar forhallandena sa att det betraffande utforandet
av tjansten estetiska behandlingar inte finns nagra regler om sérskilda sékerhetskrav
eller som reglerar samma fragor som i produktsakerhetslagen och har samma syfte
géller produktsakerhetslagen vid dessa behandlingar (jfr. 4-5 8§88 produktsékerhetsla-
gen). Det aligger darfor naringsidkaren som tillhandahaller tjansten att bl.a. lamna
den sé&kerhetsinformation om tjansten som behdévs for att en konsument skall kunna
beddma riskerna med tjansten och skydda sig mot dessa risker. Sékerhetsinformation
behéver emellertid inte l1dmnas, om riskerna ar uppenbara. En sadan skyldighet for
naringsidkaren har sjalvklart stor betydelse for den patient som ska genomga en in-
gripande estetisk behandling.

Om en utford estetisk behandling bedéms som farlig i den mening som avses i pro-
duktsakerhetslagen ska den som utfort tjansten aterkalla tjansten vilket innebar av-
hjélpa det fel som skaderisken hanfor sig till, eller lamna ersattning for att felet skall
kunna avhjalpas genom nagon annan. For framtida konsumenter av samma behand-
ling kan det ocksa vara av vérde att Konsumentverket har mojlighet att vidta olika
atgarder mot tillhandahallaren av tjansten avseende den fortsatta verksamheten.
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7.2.7 Patienters mojligheter att fa ekonomisk ersattning

vid personskada

Utredningens bedémning: Patienter som drabbats av personskada i samband
med behandlingar som utforts av hélso- och sjukvardspersonal och som kan
bedémas krdva denna personals medicinska kompetens, har moéjlighet att krava
att fa saken utredd och eventuell erséttning beviljad genom patientforséakring-
en. Andra patienter ar hanvisade till att krava skadestand av den som utfort
behandlingen grundval av skadestandslagen eller avtalet mellan parterna. Pati-
enten kan ocksd ha mojlighet att fa ersattning fran en behandlings- eller an-
svarsforsakring for det fall utféraren av tjansten har tecknat en sadan.

Maojligheten till patientskadeersattning

Utredningens enk&tundersokning visar att de flesta av klinikerna med plastikkirurgisk
verksamhet och tandvardskliniker har tecknat patientforsékring. Med hansyn hartill
och till praxis fran Patientskadenamnden finns det anledning att anta att patienter som
genomgatt estetiska behandlingar vars utférande kan bedémas kréava hélso- och sjuk-
vardspersonalens medicinska kompetens och som ocksa utforts av halso- och sjuk-
vardspersonal har mojlighet att anmala behandlingsskador och erhalla erséttning om
forutsattningarna for det ar uppfyllda.

Om patienten har ratt till patientskadeersattning men verksamheten som utfort be-
handlingen inte har tecknat nagon patientforsakring kan patienten vanda sig till pati-
entforsakringsforeningen med sina krav. Forsakringsgivare som har tecknat forsak-
ring blir da solidariskt ansvariga for den ersattning som skulle ha lamnats.

Nar det galler fragan om erséttning for skada orsakad av behandlingen ska har
framhallas att en forutsattning for ersattning ar att skadan skulle kunnat undvikas (se
6 § forsta stycket 1 patientskadelagen). Patienten har saledes inte ratt till ersattning
enbart av det skalet att behandlingen inte lett till dnskat resultat eller att det uppstatt
en komplikation under behandlingen.

Om skadan har uppkommit i samband med en estetisk behandling som har utforts
av annan an nagon som tillhér halso- och sjukvardspersonalen torde forhallandena
vara sadana att patientskadelagen inte ar tillamplig. Den skadelidande &r da hanvisad
till eventuella villkor om ersattning vid skada i avtalet med utforaren, skadestand
grundat pa skadestandslagen alternativt fa ersattning ur ndgon annan typ av forsékring
hos behandlaren om sadan finns (se nedan).

Skadestand grundat pa avtal eller skadestandslagen

Mellan utforare och patient kan finnas ett avtal som reglerar fragan om ersattning vid
personskada. | sadant fall ar mojligheterna att fa erséttning vid skada beroende av
avtalets lydelse. Ett sadant avtal kan tankas innehalla friskrivningar fran behandlarens
sida. Utredningen har under arbetet upplysts om fall dar avtalet mellan behandlaren
och patient innehallit klausuler som séger att patienten inte har ratt att framstalla nag-
ra som helst krav mot behandlaren i hdndelse av skada. Som allmén princip anses
galla att man, i varje fall vid personskada, inte kan friskriva sig fran ansvar for upp-
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satligt eller grovt vardslost orsakande av skada (se Hellner & Radetzki, Skade-
standsratt, 2010 s. 92). Ett avtal som anses oskaligt kan ocksa jamkas enligt 36 §
avtalslagen. Allt for langtgaende friskrivningar kan darfor komma att sattas at sidan
eller jamkas.

Om avtalet mellan behandlaren och patienten inte reglerar fragan om ersattning kan
patienten grunda sin talan om ersattning pa skadestandslagen. Patienten maste da
styrka den uppkomna skadan, adekvat orsakssamband och att utféraren varit vardslos
eller agerat uppsatligt. Som redan konstaterats ar den skadelidande pa grund av denna
bevishorda i ett samre lage &n om patientskadelagen tillampas.

Erséattning ur behandlarens forséakring

En patient som genomgatt en estetisk behandling kan ocksa ha mojlighet att fa ersatt-
ning ur nagon typ av forsakring, annan an patientforsakring, som tecknats av den som
utfort behandlingen. 1 utredningens undersokning uppgav nastan 60 procent av hud-
vardssalongerna, 20 procent av tandvardsklinikerna samt knappt 85 procent av verk-
samheterna med plastikkirurgisk verksamhet att de har nagon typ av ansvarsforsak-
ring som mojliggor for den som blivit skadad att fa ersattning. SHR erbjuder sina
medlemmar mojlighet att teckna en behandlingsforsakring genom SHR. Medlemmar i
SHR som utfor laser- och IPL-behandlingar ar ocksa enligt medlemsreglerna tvungna
att ha en forsakring som tacker behandlingsskador. Patientens majligheter att erhalla
ersattning vid personskada blir beroende av forsékringsvillkoren i den forsakring som
behandlaren tecknat.

7.2.8 Sammanfattning av nuvarande regelverks brister i ett pati-
entsakerhetsperspektiv

Patienter som genomgar estetiska behandlingar ar pa grund av riskerna forenade med
behandlingarna i behov av ett omfattande skydd for att minska sannolikheten att ska-
das i samband med behandlingarna. Nuvarande regelverk ger emellertid dessa patien-
ter ett inte godtagbart skydd mot vardskada.

Pa grund av skaderisken i samband med estetiska behandlingar kravs for att utfora
dem medicinska kunskaper som gar utéver de kunskaper som en vanlig lekman har.
Utredningen konstaterar emellertid att det, med undantag for laserbehandling i och
kring dgonen, saknas kompetenskrav for personal som utfor estetiska behandlingar.
Verksamheten med estetiska behandlingar utgér enligt utredningens bedémning ald-
rig halso- och sjukvard eller tandvard. Detta innebér att halso- och sjukvardslagstift-
ningens regelverk med syfte att starka sékerheten for patienter inte ar tillampligt nar
sadana behandlingar utfors, bl.a. finns det inte nagra krav pa att det ska finnas nagon
medicinskt ansvarig for den bedrivna verksamheten och Socialstyrelsen har inte till-
synsansvar 6ver verksamheterna oavsett om dessa bedrivs av hélso- och sjukvards-
personal eller inte.

Vissa delar av halso- och sjukvardslagstiftningen &r trots vad ovan sagts tillamplig
vid estetiska behandlingar. Lagen om medicintekniska produkter kan tillampas pa
manga av de produkter som anvands i samband med estetiska behandlingar och till-
ldmpningen av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit ar inte begransad till halso- och sjukvards-
eller tandvardsverksamhet.
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Nuvarande regler om stralskydd ger ett begransat, indirekt, skydd for patienter som
genomgar behandlingar dar laser, IPL och annan utrustning som alstrar stralning an-
vands.

Vid tillhandahallandet av estetiska behandlingar kan delar av produktsakerhetslagen
och KtjL tillampas om tjénsten har en sakerhetsbrist eller &r behé&ftad med fel.

Patienter som drabbats av personskada i samband med behandlingar som utforts av
hélso- och sjukvardspersonal och som kan bedémas krava denna personals medicins-
ka kompetens, har enligt géallande regelverk majlighet att krava att fa saken utredd
och eventuell erséttning beviljad genom patientférsakringen. Andra patienter ar hén-
visade till att krava skadestand av den som utfort behandlingen grundval av ska-
destandslagen eller avtalet mellan parterna. Patienten kan ocksa ha mdjlighet att fa
ersattning fran en behandlings- eller ansvarsforsakring for det fall utféraren av tjans-
ten har tecknat en sadan.
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8 De Overgripande skalen for utred-
ningens forslag

Utredningens forslag: En sarskild reglering for estetiska behandlingar ska
inforas. Den ska syfta till att framja hog patientsédkerhet i verksamheter dér
estetiska behandlingar utfors.

| féregaende avsnitt har konstaterats att nuvarande regelverk ger ett oacceptabelt lagt
skydd mot vardskada for patienter som genomgar estetiska behandlingar. | utredning-
ens uppdrag ingar att studera om eventuella brister i regelverket kan 16sas genom for-
andrad tillampning av géllande regler och om det finns behov av speciallagstiftning
pa omradet.

Till skillnad mot nar en patient soker upp sjukvarden och tandvarden for att bli bo-
tad fran en sjukdom eller behandlad for en skada ar situationen den vid estetiska be-
handlingar att patienten koper en tjanst av utforaren. Kdparen av tjansten ar dock pa
samma satt som den som soker vard for sjukdom hanvisad till utférarens kompetens
och erfarenheter att utfora behandlingen pa ett patientsékert satt. Pa grund av att det
vid estetiska behandlingar i manga fall ar fraga ingrepp som kraver medicinsk kompe-
tens som dven tillampas inom halso- och sjukvarden och tandvarden lampar det sig
mindre bra med en civilrattslig reglering i syfte att 6ka sakerheten for patienterna vid
behandlingarna. Malsattningen bor darfor vara att sékerstalla att regelsystemet som
kringgardar estetiska behandlingar i storsta mojliga man liknar det som finns néar pati-
enter vardas inom héalso- och sjukvarden.

Varken vid HSL:s och TVL:s inforande eller i senare lagstiftningsarende pa halso-
och sjukvardsomradet synes fragan om vilka regler till skydd for patienter som ska
galla da hélso- och sjukvardspersonal anvéander sin medicinska kompetens vid be-
handling i annat syfte dn att varda patienten. Utredningen visar (se ovan avsnitt 7.2.1)
att Socialstyrelsen och HSAN tillampar lagstiftningen pa sa satt att man anser sig ha
tillsyn éver verksamheter med estetiska behandlingar och rétt att besluta om prévotid
och aterkallelse om hélso- och sjukvardspersonalen inte uppfyller sina skyldigheter
enligt hélso- och sjukvardslagstiftningen. Enligt vad som narmare utvecklats dar an-
ser utredningen att Socialstyrelsen saknar sadan tillsyn som regelverket ar utformat.
Utredningen finner darfor att det ar nédvéndigt att infora regler vid estetiska behand-
lingar som innebdr att halso- och sjukvardspersonal arbetar under samma forutsétt-
ningar vid estetiska behandlingar som nar man utfor halso- och sjukvard.

De estetiska behandlingarna ar olika komplicerade att utféra och beddmningarna
fore behandling, vardering av risker samt eftervard kraver olika grader av medicinska
kunskaper. Utredningen beddmer att det bland de estetiska behandlingarna finns be-
handlingar déar annan &n legitimerad halso- och sjukvardspersonal, t.ex. hudterapeut,
kan utfor sjalva behandlingen. For att moéjliggdra for andra an legitimerad halso- och
sjukvardspersonal att fa utféra estetiska behandlingar och samtidigt skapa garantier
for att behandlingarna ager rum under betryggande omstandigheter ur bade patientens
och utforarens perspektiv, behdvs sarskild lagstiftning. | denna lagstiftning &r det
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ocksa lampligt att samtidigt reglera halso- och sjukvardslagstiftningens tillamplighet
pa estetiska behandlingar.

Utredningen har inhamtat fran danska Sundhedsstyrelsen att deras sarskilda fore-
skrift, som i ett samlat grepp reglerar kosmetiska behandlingar, har haft ett gott utfall.
For svenskt vidkommande &r en negativ konsekvens av den danska regleringen att en
del lakare och andra som inte klarat kraven for att fa tillstand till att utféra behand-
lingar i Danmark véljer att istédllet véljer att utféra dessa behandlingar i Sverige. |
Norge synes den sarskilda foreskriften om vilka som far utféra kosmetisk kirurgi fun-
gera tillfredstallande utifran vad som uppgavs av myndighetsforetradarna dar. Pro-
blemomradet verkar narmast vara marknadsforing i samband med behandlingar.

De estetiska behandlingarnas sardrag jamfort med halso- och sjukvards- och tand-
vardsatgarder motiverar ocksa sarbehandling i vissa avseenden. Med detta avses ex-
empelvis aldersgrans for att genomga behandling, patienternas behov av information
om risker samt nddvéandigheten av patientens uttryckliga samtycke till behandling.

Sammanfattningsvis finner utredningen att bristerna i nuvarande regelverk inte kan
losas genom forandrad tillampning av gallande regler, utan att vissa idag gallande
regler behover andras for att uppna malsattningen att bl.a. sakerstélla att regelsyste-
met som kringgérdar estetiska behandlingar i storsta méjliga man liknar det som finns
nar patienter vardas inom halso- och sjukvarden.

Det har inte varit mojligt att faststalla nagon exakt omfattning av personskador som
uppkommit i samband med estetiska behandlingar eller vilken yrkeskategori som or-
sakar flest skador. Utifran inkomna enkatsvar, uppgifter fran lakare som utfor este-
tiska behandlingar, hudterapeuter, utrustningsleverantérer m.fl. som utredningen tréf-
fat, drar utredningen emellertid den slutsatsen att skador forekommer i tdmligen stor
omfattning. Med beaktande harav och i syfte att forekomma skador vid dessa potenti-
ellt halsofarliga behandlingar anser utredningen att tillrackliga skal finns for special-
reglering som tryggar patientsakerheten vid estetiska behandlingar.

Bedomningen ar ocksa att den sarskilda regleringen ar forenlig med regeringsfor-
men regler om naringsfrihet och EU-fordragets regler om fri rorlighet for tjanster och
etableringsfrihet.
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9 En ny lag om estetiska behandling-
ar foreslas

Utredningens forslag: Den Overgripande regleringen ska ske i lag. Regering-
en eller efter regeringens bemyndigande Socialstyrelsen ska fa meddela néar-
mare foreskrifter om vilka behandlingar som ska anses utgdra estetiska be-
handlingar och foreskrifter som behovs for att uppna hog patientsakerhet vid
estetiska behandlingar.

Utredningen foreslar att det infors en sarskild lag gallande estetiska behandlingar.
Lagen ska ha till syfte att fraimja hdg patientsékerhet i verksamheter dér estetiska be-
handlingar utfors. Lagen ska endast omfatta sadana behandlingar som utfors i syfte att
forandra utseendet och som inte utgor halso- och sjukvard eller tandvard enligt HSL
och TVL. Med hansyn till att utredningens forslag innehaller forslag som bl.a. inne-
bar begransningar i naringsfrineten for vissa yrkesgrupper maste den 6vergripande
regleringen ske i lag.

Lagen ska innehalla ett krav pa att patienter som genomgar estetiska behandlingar
ar minst 18 ar gamla.

Lagen ska ange minimikrav pa formell kompetens nar det géller undersékning av
patient fére behandling och val av behandling. Andra @n legitimerade lékare eller
legitimerade tandlékare far inte utfora de atgarderna. Om utférandet av sjalva behand-
lingen kan ske av annan an nagon med denna formella kompetens far ankomma pa
Socialstyrelsen att avgora. Denna myndighet bor ocksa bestamma vilka kunskapskrav
som ska galla for att fa utfora olika behandlingar. Den som vill utfora estetiska be-
handlingar ska behova ett sarskilt tillstand. Den som utfor behandlingar utan tillstand
ska kunna domas till fangelse eller boter. Socialstyrelsen ska fora ett register dver de
utforare som har sarskilt tillstand.

Lagen ska foreskriva att de som ansoker om sarskilt tillstand att utfora estetiska be-
handlingar ska betala en anskningsavgift och en arlig avgift. Avgifterna ska finansie-
ra Socialstyrelsen administration och tillsyn 6ver omradet. Lagen ska ocksa innehalla
bestammelser om forutsattningarna for tillstandsprovningen, sarskilda regler om in-
formationslamnande och samtycke etc.

De narmare bestammelser som behdvs for tillampningen bor fa meddelas av reger-
ingen eller, efter regeringens bemyndigande, Socialstyrelsen. Det galler foreskrifter
om vilka behandlingar som ska omfattas av lagen, nddvandig kompetens for att utfora
olika behandlingar, kraven pa information till patienter, avgiftsnivaer samt andra fo-
reskrifter nodvandiga for att uppna hog patientsékerhet i verksamheterna.

Utredningen har under hand inh&mtat att Socialstyrelsen ar villig att utfarda fore-
skrifter och allmanna rad kring estetiska behandlingar samt administrera tillstandsfor-
farandet m.m. och forutsatter att sa kommer att ske.
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10 Forslagets narmare innehall

10.1 Lagens tillampningsomrade — begreppet este-
tiska behandlingar m.m.

Utredningens forslag: Estetiska behandlingar &r behandlingar som utfors i
syfte att forandra utseendet pa manniskokroppen och som inte ar medicinskt
motiverade. En behandling ska anses medicinskt motiverad om den erbjuds
och/eller utfors inom landsting eller av privat vardgivare grundat pa avtal med
landsting. En behandling i munhalan ar medicinskt motiverad om den uteslu-
tande finansieras av tandvardsforsakringen.

Socialstyrelsen bor meddela foreskrifter om vilka estetiska behandlingar som
omfattas av lagen.

10.1.1 Definitionen av estetisk behandling

Betydelsen av syftet med behandlingen

For att en behandling ska anses utgdra en estetisk behandling krévs forst och framst
att syftet med behandlingen ar att forandra utseendet pd manniskokroppen. Vad som
avses med utseendeforandrande syfte ar en vilja att dstadkomma en visuellt konsta-
terbar forandring av méanniskokroppens yttre, t.ex. ta bort rynkor och har samt om-
forma kroppsdelar pa olika sétt.

Situationer da personer behandlas med medicinska, ibland alternativmedicinska,
metoder for fysiska och psykiska akommor faller utanfor lagens tillampningsomrade.
I de situationerna ar det huvudsakliga syftet inte att forandra utseendet utan att bota
och lindra sjukdom eller skada. Det kan har vara fraga om att behandla t.ex. artros,
vark pa olika stéllen och nervskador med laserterapi. | dessa situationer kan en utse-
endeforandring i och for sig bli konsekvensen av behandlingen, men det forandrar
inte behandlingens priméra syfte vilket ar att bota en sjukdom eller liknande tillstand.
Oftast ar det tamligen sjélvklart vad patienten vill astadkomma med en viss behand-
ling. | tillampningen borde det darfor inte mota nagra storre problem med att avgora
vilket som ar det huvudsakliga syftet med en behandling.

Atgérder som vidtas inom offentlig halso- och sjukvard och i tandvérden och som i
och for sig har till syfte att fordndra en individs utseende &r inte heller en estetisk be-
handling i de foreslagna lagens mening eftersom de anses medicinskt motiverade (se
nedan). Har kan ocksa namnas att synkorrigerande operationer, t.ex. med hjélp av
laser eller genom linsbytesoperation (RLE), inte kan anses omfattas av begreppet
estetiska behandlingar i den betydelse som anvands hér. Dessa ingrepp foretas for att
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korrigera en objektivt konstaterbar kroppslig defekt, ett synfel, och resulterar inte i en
forandring av utseendet som kan uppfattas av en annan person.

Finansieringen som avgransande faktor

Inom ramen for offentlig sjukvard, vari ingar privata vardgivare med avtal med lands-
ting, och inom tandvarden utfors en rad ingrepp och behandlingar i syfte att forandra
patienters utseende som ocksa utfors utanfor detta system. De senare behandlingarna
ar uteslutande finansierade av den som sjalv énskar genomga atgarden. Exempel pa
behandlingar som i vissa fall kan utféras med offentlig finansiering ar éronplastik vid
utstdende 6ron, bukplastik, brostforminskning, harborttagning med laser och IPL och
tandimplantat. Bedomningen av behovet av sadana behandlingar gérs inom offentlig
sjukvard och inom tandvarden. Anledningen till att tgarden inte vidtas inom offent-
lig sjukvard kan vara att den problematik som patienten har inte bedéms utgora en
sjukdom eller skada, &ven om patienten naturligtvis sjalv kan uppleva att det forhaller
sig pa det viset. Omfattningen av utforda rekonstruktiva ingrepp varierar ocksa fran
landsting till landsting och 6ver tid, vilket i sin tur beror bl.a. pa landstingens resurser
och prioriteringar. Den offentliga sjukvardens personal ar saledes i viss man begran-
sade vid sina prévningar.

| syfte att astadkomma en enhetlig praxis mellan vardgivare i landstingen nér det
géller vissa rekonstruktiva ingrepp har Sveriges kommuner och landsting i samarbete
med Svenska Léakaresallskapet, Socialstyrelsen och Statens beredning for medicinsk
utvérdering utarbetat nationella medicinska indikationer (se t.ex. SKL:s rapporter
Indikation for brostrekonstruktion med kroppsegen vavnad med fri lamba, Bukplastik
och liknande operationer samt Brostreduktionsplastik — brostférminskande kirurgi
vid for stor byst). De nationella medicinska indikationerna riktar sig till yrkesgrupper
inom halso- och sjukvarden som ska fatta beslut om den aktuella atgarden eller som
berdrs av ett sadant beslut samt verksamhetschefer och ledning inom halso- och sjuk-
varden. | dessa dokument anges bl.a. de narmare forutsattningarna for att ingreppen
ska vara aktuella att utféra inom ramen for offentlig sjukvard.

Ifraga om tandvard kan det vara sa att den atgard som patienten vill ha utford inte
berattigar till ersattning fran Forsakringskassan. Enligt 3 § lagen (2008:145) om stat-
ligt tandvardsstod lamnar Forsakringskassan ersattning for bl.a. tandvard som patien-
ten behover och som syftar till att dstadkomma frihet frdn smarta och sjukdomar,
formaga att ta, tugga och tala utan stérre hinder, eller ett utseendemassigt godtagbart
resultat. Tandvards- och lakemedelsformansverket meddelar narmare foreskrifter om
vilka tandvardsatgarder som kan berattiga till ersattning enligt lagen och under vilka
forutsattningar ersattning kan lamnas for atgarderna. Med utredningens avgransning
kommer alla atgarder som gar utéver nodvandiga atgarder enligt dessa foreskrifter att
betraktas som estetiska behandlingar och omfattas av den foreslagna lagstiftningen.
Ett praktiskt exempel kan vara att en patient tappat fem tander. Tandvardsforsakring-
en medger dock bara att tre tdnder ersatts med implantat men patienten vill ha fem
implantat. Insattningen av tva av implantaten, som patienten far betala utan offentligt
stod, kommer darmed att vara estetisk behandling. Liknande situationer kan uppsta i
samband med behandlingar av 6vriga kroppen dar t.ex. privatpraktiserande plastikki-
rurger i samband med ett landstingsfinansierat ingrepp pa patientens begéran aven
utfor andra néraliggande ingrepp som inte omfattas av landstingets remiss.

Utredningens avgransningar innebar saledes att bedomningar och avvaganden inom
den offentliga halso- och sjukvarden och inom tandforsakringen i vissa fall kommer
att paverka bedomningen av om en behandling &r en estetisk behandling eller inte.
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Atgarder som finansieras av landsting eller genom tandvardsforsakringen har be-
domts av det offentliga utgora halso- och sjukvard respektive tandvard och omfattas
av hela halso- och sjukvardslagstiftningens regelverk som syftar till hog patientsaker-
het. De atgarderna kan darfor fortsatta att omfattas av patientsakerhetsskyddet i det
regelverket.

Ingrepp och behandlingar utanfor offentlig finansiering dr av en annan karaktar.
Vid dessa behandlingar gor sig kommersiella intressen i hdg grad gallande, vilket
motiverar att de sarskiljs fran vardande behandlingar som é&r stéttade finansiellt av
samhallet. Malséttningen med en sarskild reglering for estetiska behandlingar ar att
utifrn dessa behandlingars speciella karaktar astadkomma att de utfors under betryg-
gande forhallanden pa motsvarande satt som foreligger om behandlingarna skulle
utféras med offentlig finansiering.

10.1.2 Behandlingar som ska omfattas av den sarskilda lagen

Det finns en méangd olika behandlingar som ménniskan kan gora i syfte att forandra
sitt yttre. Utredningen har inhdmtat att de behandlingar som redogérs for i 2 kap. ar
de estetiska behandlingar som idag utfors regelbundet och som innebar storst hélso-
risker. Redogorelsen gor inte ansprak pa att vara uttdmmande. Det sker en kontinuer-
lig utveckling av nya behandlingsmetoder och det ar vanligt att det finns bristande
vetenskapligt stod vid inférande av nya metoder. Exempelvis undersoker Sundheds-
styrelsen i Danmark for narvarande om deras speciella regelverk ska utstrackas till att
omfatta vissa behandlingar med radiovagor. Det bor ankomma pa Socialstyrelsen att
noga studera vilka behandlingar som har kvalificerade halsorisker och som bér omfat-
tas av den nu foreslagna lagen. | denna uppgift ingar ocksa att noga folja utvecklingen
av nya behandlingar och tekniker. Fullgdrandet av detta senare aliggande underlattas
enligt utredningens mening av den aktiva tillsyn 6ver de som utfér behandlingarna
och behandlingsstéllena som forutsatts ske (se nedan avsnitt 10.10).

Den foreslagna lagen innehaller regler om tillstdndsplikt m.m. som innebar intrang
i den grundlagsstadgade naringsfriheten. Darfor ar det viktigt att framhalla att lagen
endast bor omfatta de behandlingar som pa grund av de metoder som anvands ligger
hélso- och sjukvarden respektive tandvarden nara och som medfor sa stora halsorisker
att de motiverar ett sadant intrang. Socialstyrelsen forutsatts i sitt arbete beakta denna
aspekt.
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10.2 Vem som ska fa utfora estetiska behandlingar

Utredningens forslag: Vid estetiska behandlingar ska lakare eller tandlékare
med I&mplig erfarenhet av och vidareutbildning for respektive behandling vara
den som undersoker patienten fére behandling och valjer behandling. Det-
samma géller legitimerad tandhygienist som utfor tandblekning.

Som huvudregel ska gélla att legitimerad lékare eller tandléakare med lamp-
lig erfarenhet och vidareutbildning utfér behandlingen. Vissa behandlingar kan
utforas av annan an legitimerad lakare eller tandlékare under forutsattning att
denne har tillrackliga kvalifikationer och erfarenhet.

Socialstyrelsen boér ndrmare bestdimma vilken specialistkompetens eller an-
nan vidareutbildning och erfarenhet som ska krévas for legitimerad l&kare,
tandlékare och tandhygienist for att fa undersoka patient fore behandling, vélja
behandling samt utfora de olika behandlingarna. Socialstyrelsen bor ocksa
bestdamma vilka kvalifikationer och erfarenheter som ska krdvas for andra &n
lakare att fa utfora estetiska behandlingar.

Att utfora de estetiska behandlingar som utredningen anser innebér kvalificerade hal-
sorisker, kraver medicinsk kunskap och erfarenhet som gar utéver de som en lekman
har. Samtidigt har framkommit i undersokningen att en del av behandlingarna utférs
av yrkesgrupper med begransad medicinsk skolning och som torde ha mycket begréan-
sad erfarenhet. | det foljande redovisar utredningen sin syn pa vilka lagsta kompe-
tenskrav som bor gélla for de estetiska behandlingar som redovisats i utredningen. De
kompetens- och erfarenhetskrav som ska galla utdver dessa krav bor Socialstyrelsen
faststalla.

10.2.1 Lampliga kompetenskrav for personer som utfor estetiska
behandlingar

Kirurgiska ingrepp

Endast utbildade lakare har de medicinska grundkunskaper som kravs for att utfora
estetiska Kirurgiska ingrepp, undersoka patienten fore ingreppet samt hantera de
komplikationer som kan uppsta under och efter ingreppet. Utdver dessa grundkun-
skaper kravs ofta sérskild kunskap om och erfarenhet av det enskilda ingreppet for att
utfora ingreppet pa ett patientsakert satt och astadkomma ett gott resultat. En sadan
kompetens kan finnas hos en specialist pa aktuellt omrade eller hos annan lakare med
mangarig erfarenhet och vidareutbildning péa ingreppet ifraga. Utredningen anser att
det bor ankomma pa Socialstyrelsen att narmare bestamma vilken specialistkompe-
tens eller annan vidareutbildning och erfarenhet som ska kravas for legitimerad lakare
att fa utfora de olika estetiska kirurgiska ingreppen.
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Injektioner

De estetiska behandlingar dér sjalva injiceringen av ldkemedel, andra amnen eller
eget fett utgor sjalva behandlingsmetoden (behandlingar med permanenta vavnadsfil-
lers, icke-permanenta véavnadsfillers, autolog filler, botulinumtoxin, lipolys och mic-
rosclerosering) kraver olika kompetens for att pa ett sakert satt utfora behandlingen.
Gemensamt for samtliga dessa ar att undersokning fore behandling och beddmningen
av lamplig behandlingsmetod bor utforas av en lakare med tillrdckliga kunskaper om
ingreppet och om eventuella kontraindikationer pa behandling.

Behandling med permanenta vavnadsfillers &r ett ingrepp att likstalla med implan-
tatoperation och bor pa grund darav endast utforas av lakare med lamplig specialist-
kompetens eller ldkare med tillracklig erfarenhet och vidareutbildning pa ingreppet
ifraga.

Injektioner med icke-permanenta vavnadsfillers utfors enligt uppgifter i enkatun-
dersokningarna i vissa fall av sjukskoterskor. Detta har ocksa bekréftats av uppgifter i
utredningsarbetet i 6vrigt. Utredningen beddmer att mindre omfattande injektioner av
vavnadsfillers kan utfora av leg. sjukskoterska med tillracklig erfarenhet och lamplig
vidareutbildning efter att lakare med lamplig kompetens undersokt patienten fore be-
handling och under forutsattning att denna lakare finns tillganglig om komplikationer
uppstar. Behandlingar med botulinumtoxin och microsclerosering kan ocksa ske un-
der samma forutsattningar. N&r det galler injektioner av storre mangder filler, t.ex. i
syfte att forstora brost, bér dock lakare med lamplig specialistkompetens eller lakare
med tillracklig erfarenhet och vidareutbildning pa ingreppet ifraga vara den som utfor
behandlingen.

Behandling med autolog filler och lipolys bor med hansyn till behandlingarnas ka-
raktar endast utforas av lakare med lamplig specialistkompetens eller lakare med till-
racklig erfarenhet och vidareutbildning pa ingreppet ifraga.

Socialstyrelsen bor narmare bestdamma vilken specialistkompetens eller annan
kompetens och erfarenheter som ska kravas for legitimerad hélso- och sjukvardsper-
sonal att fa utfora de olika momenten i samband med injektioner.

Peeling

Utférandet av dermabrasio och peeling med hdga koncentrationer TCA eller fenol
kraver hog medicinsk kompetens med héansyn till de halsorisker som &r férenade med
behandlingarna. Utredningen bedomer att lakare med lamplig specialistkompetens
eller lakare med tillracklig erfarenhet och vidareutbildning pa ingreppet ifraga bor
vara den som utfor behandlingen samt bedémer patienten fore behandling.

Socialstyrelsen bor ndarmare bestdmma vilken specialistkompetens eller annan vida-
reutbildning och erfarenheter som ska kravas for legitimerad lakare att fa utfora der-
mabrasio och peeling med TCA och fenol.

Behandlingar med laser och IPL

Behandlingar med laser och IPL i syfte att ta bort har, féryngra huden, ta bort karlfor-
andringar och tatueringar m.m. utfors idag i mycket stor utstrackning pa hudvardssa-
longer av personer som gatt hudterapeututbildning eller liknande grundutbildning.
Ofta har dessa ocksa genomgatt en kort utbildning, i vissa fall nagra dagar och i andra
fall ndgon vecka, som forsaljaren av utrustningen tillhandahaller i samband med for-
saljningen. Innehallet i hudterapeututbildningarna i Sverige &r inte kontrollerat av
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nagot statligt organ utan utbildningarna kan ha olika innehall och langd. I utbildning-
arna ingar dock, savitt utredningen kunnat utrona, vissa inslag av medicinsk utbild-
ning angaende huden.

Utredningen bedomer att det fore behandlingar med laser och IPL d&r mycket viktigt
att kunna bedéma om patienten som ska behandlas har nagon hudsjukdom som beho-
ver atgardas fore behandling eller som gor att behandling inte bor utforas. Det kan
ocksa vara sa att patienten som onskar bli behandlad uppvisar symptom pa underlig-
gande sjukdom som bor atgardas. En kvinna med kraftig harvéxt tillsammans med
vissa andra symptom kan t.ex. ha polycystiskt ovarialsyndrom och behéver da under-
sokas av lakare och eventuellt fa vard och for att behandla sjukdomen. Endast
genomgangen hudterapeututbildning och/eller kort utbildning fran leverantéren av
laser- och IPL-utrustning medfér inte tillracklig kompetens att gora dessa beddm-
ningar. Undersokning fore behandling och val av behandling bor darfor alltid goras
av lakare med lamplig specialistkompetens eller lakare med tillracklig erfarenhet och
vidareutbildning pa laser- och IPL-behandlingar.

Daremot torde inte finns nagra hinder mot att hudterapeut eller annan person med
tillréckliga kvalifikationer och erfarenhet utfor sjalva behandlingen enligt instruktio-
ner fran ansvarig lakare. Vilka narmare kvalifikationer och erfarenheter som ska kra-
vas for andra an lakare att fa utfora dessa behandlingar far ankomma pa Socialstyrel-
sen att ange.

Laserlipolys bor pa grund av sin invasiva karaktar endast utforas av lakare med
lamplig specialistkompetens eller lakare med tillracklig erfarenhet och vidareutbild-
ning pa ingreppet.

Estetiska behandlingar i munhalan

Samtliga estetiska behandlingar i munhalan, med undantag for tandblekning, medfor
sadana halsorisker och kraver sadant kunnande att de endast bor utforas av tandlakare
med lamplig specialistkompetens eller tandldkare med tillracklig erfarenhet och vida-
reutbildning pa respektive behandling. Detta innefattar d&ven undersékning av patien-
ten fore behandling och val av behandling.

| utbildningen for tandhygienister ingar bl.a. att lara sig diagnosticera karies och att
utfora tandblekning. Utredningen bedomer darfor att tandblekning med gel innehal-
lande en vateperoxidkoncentration som 6verstiger 6 procent, vilket kommer att bli
den nya gransen for att inte omfattas av lagen om kosmetiska produkter, kan féregas
av en undersokning av legitimerad tandhygienist som ocksa kan vara den som valjer
behandling. Det bor ocksa vara mojligt for annan med tillréackliga kvalifikationer och
erfarenhet att utfora behandlingen. Socialstyrelsen far ange vilka narmare kvalifika-
tioner och erfarenheter som ska krévas for annan an legitimerad tandlakare och legi-
timerad tandhygienist att fa utféra dessa behandlingar.

88



10.3 Krav pa sarskilt tillstand for de som utfor be-
handlingarna och register hos tillsynsmyndig-
het

Utredningens forslag: For att fa utfora estetiska behandlingar ska kravas sar-
skilt tillstand av Socialstyrelsen. I tillstandet ska anges vilka estetiska behand-
lingar tillstandshavaren far utféra och pa vilka behandlingsstéllen. Socialsty-
relsen ska tillhandahalla ett lattillgangligt register med uppgifter om de som
har tillstand att utfora behandlingar. De kompetens- och erfarenhetskrav som
ska galla for att fa tillstand, utover de krav som stalls upp i den foreslagna la-
gen, ska faststéllas av Socialstyrelsen.

Det bor vara mojligt for allmanheten att genom registret ocksa fa uppgift om
beslut i d&renden om klagomal mot hélso- och sjukvardspersonal samt om be-
slut i &renden om aterkallelse av legitimation och prévotid.

Manga av de estetiska behandlingarna ar hogriskverksamheter. Det grundlaggande
problemet i dag ar att i princip vem som helst kan utfora estetiska behandlingar utan
nagon specifik kunskap pa omradet. | utredningens undersokning har ocksa kommit
fram att det betraffande t.ex. behandlingar med laser och IPL &r hudterapeuter med
begransade medicinska kunskaper som behandlar patienter samt att det i viss ut-
strackning kan finnas ladkare utan nddvéndig specialistkompetens som utfor behand-
lingar. Utredningen har dven kannedom om att lakare orsakat skador pa patienter pa
grund av att de saknat nodvandig kompetens for ingreppet de utfort. En sadan patient
kan behova vardas inom den offentliga sjukvarden som da far bekosta atgardandet av
de medicinska komplikationerna.

I manga fall racker det inte att lakare har den grundldggande medicinska kompeten-
sen utan det maste aven finnas kompetens kring sjalva behandlingen och férmaga att
hantera de specifika komplikationer som alltid kommer att uppkomma. Vissa yrkes-
kunskaper kring specifika behandlingar kan kanske forvérvas under hand. Det &r dock
inte rimligt att patienten i en del av dessa fall drabbas av skada under denna ”sjalvut-
bildning”.

Inom den offentliga sjukvarden &r det landstingen som bestaller vard av privata
vardgivare, exempelvis nar man remitterar patienter. Enligt Socialstyrelsen foreskrif-
ter (SOSFS 2004:11) om ansvar for remisser for patienter inom halso- och sjukvar-
den, tandvarden m.m. anges bl.a. att inkommande remisser ska bedémas och priorite-
ras av personal med formell och reell kompetens for uppgiften. Landstingen kan stél-
la, och stéller aven, krav pa innehallet i varden som privata vardgivare tillhandahaller
genom avtal med landstingen (se t.ex. Halso- och sjukvardsnamndens i Stockholms
lans landsting Allménna villkor fér vardavtal med Stockholms lans landsting 2012).
Vidare kan man vara tamligen séker pa att landstingen inte later nagon utfora arbets-
uppgifter som de inte har formell och reell kompetens for. Estetiska behandlingar
daremot &r en tydlig riskverksamhet dar bestéllaren ar en patient som ofta har begrén-
sade kunskaper om utbildningar, titlar m.m.

Mot denna bakgrund anser utredningen att det i syfte att 6ka kvaliteten och undvika
skador pa de som genomgar estetiska behandlingar ar nodvandigt att genom ett till-
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standsforfarande hos Socialstyrelsen sékerstalla att personer med ratt kompetens utfor
behandlingarna. En sadan ordning mojliggor ocksa nédvéandig okad kontroll ver att
de som utfor behandlingarna utfor dessa pa ett for patienterna betryggande sétt.

Foreslagna tillstdndskrav och kompetenskrav motiverade av hansyn till patienters
hélsa far ocksa anses utgora godtagbara inskrankningar i den grundlagsstadgade nar-
ings- och yrkesfriheten. Som tidigare papekats maste Socialstyrelsen ocksa i sitt fore-
skriftsarbete noga véga uppstallda krav till skydd for hdlsan mot denna réttighet.

| tillstandsforfarandet ska slas fast vilka estetiska behandlingar den sokande far ut-
fora och pa vilka behandlingsstéllen i Sverige behandlingarna far utféras. Med i Sve-
rige avses Sveriges landterritorium. Utredningens syn pa vilka yrkeskategorier m.m.
som bor kunna komma ifraga for att fa utféra behandlingarna har angetts ovan (se
avsnitt 10.2).

Tillstandet ska sokas hos Socialstyrelsen som ska ange de narmare forutsattningar
som ska vara uppfyllda for att tillstdnd ska kunna ges. Denna myndighet ska ocksa
tillhandahalla ett register med beviljade tillstand dar det bor vara mojligt for allman-
heten att pa ett smidigt satt undersoka om enskilda personer har giltiga tillstdnd att
utfora behandlingar. | syfte att ge patienter ett gott beslutsunderlag vid val av utférare
av behandlingen bor det ocksa vara maojligt att ur registret fa information om eventu-
ella beslut i arenden om klagomal mot hélso- och sjukvardspersonal enligt 7 kap. PSL
samt beslut i arenden om aterkallelse av legitimation m.m. enligt 8 kap. patientsaker-
hetslagen som galler registrerade utdvare av estetiska behandlingar som ar halso- och
sjukvardspersonal. Beslut i sadana drenden omfattas inte av sekretess enligt 25 kap.
10 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

10.4 EU-rattsliga aspekter pa foreslagna kompe-
tens- och tillstandskrav

Utredningens bedémning: | lagen foreslagna krav pa sarskild kompetens och
tillstandsforfarande strider inte i sig mot EU-réattens regler om fri rorlighet for
personer under forutsattning att Socialstyrelsen i tillstandsforfarandet beaktar
att uppstallda krav for tillstdnd m.m. inte far sadan effekt att det uppstar hinder
for den fria rérligheten inom EU.

I lagen foreslagna bestammelser om att den som vill utféra estetiska behandlingar
maste ha en viss kompetens samt ett sarskilt tillstand av myndighet av vilket det ska
framga vilka behandlingar tillstandshavaren far utféra och pa vilka behandlingsstallen
kan i vissa fall paverka den fria rorligheten inom Europeiska unionen (EU). En tank-
bar situation &r att lakare, tandldkare och andra fran dvriga EU-lander 6nskar utfora
estetiska behandlingar i Sverige. Det kan da vara fraga om att personen onskar etable-
ra en verksamhet i Sverige eller temporart utféra behandlingar fran ett behandlings-
stalle belaget i Sverige. Lagen, eller med stod i lagen utfardade foreskrifter, far inte
innehalla krav som hindrar etableringsfriheten samt den fria rorligheten for tjanster
och personer inom EU. Enligt artikel 49 (f.d. artikel 43 i EG-fordraget) i Fordraget
om Europeiska unionens funktionssatt (FEUF) ska inskrankningar for medborgare i
en medlemsstat att fritt etablera sig pa en annan medlemsstats territorium forbjudas.

90



Detta forbud ska &ven omfatta inskrdnkningar fér medborgare i en medlemsstat som
ar etablerad i en medlemsstat att uppréatta kontor, filialer eller dotterbolag | fraga om
tjanster foreskrivs i artikel 56 FEUF (f.d. artikel 49 i EG-férdraget) att inskrankningar
i friheten att tillhandahalla tjanster inom unionen ska forbjudas betraffande medbor-
gare i medlemsstater som har etablerat sig i en annan medlemsstat &n mottagaren av
tjansten. Med tjanster i fordragens mening ska avses prestationer som normalt utfors
mot ersattning, i den utstrackning de inte faller in under bestdammelserna om fri ror-
lighet for varor, kapital och personer. Med tjanster ska sarskilt avses bl.a. verksamhet
av kommersiell natur (Artikel 57 FEUF [f.d. artikel 50 i EG-fordraget]). FEUF fore-
skriver ocksa i artikel 45 (f.d. artikel 39 i EG-fordraget) att den fria rorligheten for
arbetstagare ska sakerstéllas inom unionen genom att all diskriminering av arbetstaga-
re fran medlemsstaterna pa grund av nationalitet ska avskaffas vad galler anstéllning,
I6n och dvriga arbets- och anstéllningsvillkor. | artikel 45.3, 52 och 62 FEUF finns
bestdimmelser som medger att medlemsstaterna begransar de ovannamnda fria rorlig-
heterna med hénsyn till allman ordning, sékerhet eller hélsa.

Vilken av "friheterna” som den som 6nskar utfora estetiska behandlingar i Sverige
omfattas av beror pa omstandigheterna i det enskilda fallet. Om det bara &r fraga om
ett tillfalligt utférande av estetiska behandlingar av en egenféretagare baserad i en
annan medlemsstat torde bestdmmelserna om tjanster vara tillampliga. En tjansteut-
Ovare har ocksa ratt att skaffa nodvandig infrastruktur, t.ex. verksamhetslokal, utan att
for den sakens skull be-traktas som etablerad. Etablering kan foreligga vid en mer
varaktig aktivitet utifran ett driftstalle i landet (se Craig, P & de Bdrca, G, EU LAW —
Text, Cases, and Materials, fourth edition, 2008, s. 792 f. och Bernitz, U & Kjell-
gren, A, Europarattens grunder, 4 u, 2010, s.272 f.). Det kan ocksa vara sd att en
medborgare i en annan medlemsstat énskar ta anstallning i en verksamhet i Sverige
som tillhandahaller estetiska behandlingar. | det laget ar det fraga om fri rérlighet for
arbetstagare.

I den foreslagna lagen krévs att den som undersoker patienter fore behandling och
véljer behandling ska vara atminstone legitimerad lakare eller tandlakare. Detta krav
ar varken direkt eller indirekt diskriminerande gentemot tillstandssokande fran andra
medlemsstater. Vidare ska lékare och tandldkare som har sin utbildning i annat EES-
land &n Sverige eller fran Schweiz efter ansokan hos Socialstyrelsen fa legitimation
som lakare respektive tandlakare om han eller hon har ett sadant utbildnings-, exa-
mens-, eller annat behdrighetsbevis for lakare eller tandlakare som anges i fore-
skrifter meddelade av Socialstyrelsen (se 5 kap. patientsakerhetsforordningen).

EU-domstolen har emellertid utvecklats en doktrin som stracker sig langre &n ren
diskriminering. | mal C-55/94, Gebhard, slog domstolen fast att nationella atgarder
som kan hindra eller géra mindre attraktivt att utdva de grundldggande friheter som
garanteras av fordraget maste uppfylla fyra forutsattningar. Atgarderna ska vara till-
lampliga pa ett icke-diskriminerande satt, framsta som motiverade med hansyn till ett
trangande allmanintresse, vara agnade att sakerstalla forverkligandet av den malséatt-
ningen som efterstravas genom dem samt inte ga utéver vad som ar nodvandigt for att
uppna denna malsattning. Det sista kravet ar saledes ett krav pa att atgarderna ska
vara proportionerliga. Principerna i detta rattsfall har ocksa bekréaftats i senare praxis.

Utredningen bedomer att det foreslagna kravet pa tillstand for att fa utfora estetiska
behandlingar forvisso hindrar vissa personer i andra medlemsstater att utdva etable-
ringsfriheten och den fria rorligheten for personer. Denna atgard ar dock inte diskri-
minerande pa nagot satt och dr motiverad av intresset att varna patienters skydd mot
skador vid behandlingarna, nagot som far anses vara ett trangande allmanintresse.
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Tillstandskravet gar inte heller utdver vad som ar nédvandigt for att uppna nyss nam-
na malsattning.

Vid utformningen av féreskrifter om nodvandiga kompetens for att fa tillstand att
utfora behandlingar maste Socialstyrelsen ocksa beakta ovan namnda regelverk.

10.5 Utforarens och verksamhetens skyldigheter
och ansvar vid estetiska behandlingar

Utredningens forslag: Nar estetiska behandlingar utfors ska patientsékerhets-
lagen och patientdatalagen galla.

Inom hélso- och sjukvarden och tandvarden &r det av stor betydelse ur patientsaker-
hetssynpunkt att den verksamma halso- och sjukvardspersonalen omfattas av be-
stdammelserna i PSL och PDL néar de anvander sin medicinska kompetens. Da géller
krav pa att personalen bl.a. ska utfora sitt arbete i enlighet med vetenskap och bepro-
vad erfarenhet, anmala incidenter som kunnat leda till vardskada, iaktta tystnadsplikt i
vissa situationer och dokumentera varden av patienter genom journalféring (se ovan
avsnitt 4.1.4 och 4.1.5). Vidare galler for personal med legitimation att utéva ett yrke
inom halso- och sjukvarden sanktionsinstituten i 8 kap. PSL kopplade till bristande
uppfyllelse av dessa krav.

Estetiska behandlingar ar inte hélso- och sjukvard och tandvard enligt den defini-
tion som ges i HSL och TVL. Som tidigare konstaterats motiverar de estetiska be-
handlingarnas halsorisker och néra samband med medicinsk verksamhet att patienter
far ett likartat skydd mot vardskada som patienter inom halso- och sjukvarden och
tandvarden. Samma personliga ansvar bor darfor galla for de som utfor estetiska be-
handlingar som for de som utfor halso- och sjukvard och tandvard. For att tydliggora
att PSL och PDL ska bli tillampliga nér estetiska behandlingar utfors, dven nér utfora-
ren ar legitimerad halso- och sjukvardspersonal, bor detta regleras sarskilt. Vidare
forutsatter utredningens forslag att ocksa personer som inte har legitimation for ett
yrke inom hélso- och sjukvarden ska kunna fa sarskilt tillstand att utfora estetiska
behandlingar. Det kan rora sig om hudterapeuter eller motsvarande som uppfyller
erforderliga krav for att fa tillstdnd. Aven dessa personer ska omfattas av PSL och
PDL nar de utfor estetiska behandlingar. Pa detta satt blir det tydligt vilka aligganden
och vilket ansvar innehavare av sarskilt tillstdnd har vid utférandet av estetiska be-
handlingar. Detta innebér ocksa att det ar mojligt for Socialstyrelsen enligt bestam-
melserna i 7 kap. PSL att efter anmélan préva klagomal mot tillstdndshavare som inte
ar legitimerade for yrke inom héalso- och sjukvarden.

En sarskild fraga som bor kommenteras i detta sammanhang ar de allméanna skyl-
digheterna for halso- och sjukvardspersonal i 6 kap. PSL. Enligt utredningens mening
innebar dessa skyldigheter bl.a. att de som utfor estetiska behandlingar ska ha resurser
for och ta ansvar for rimligt forutsagbara medicinska komplikationer som kan uppsta i
samband med behandlingar. Att kategoriskt hanvisa patienter med komplikationer till
den offentliga sjukvarden kan inte anses som annat an bristande uppfyllelse av de
allmanna skyldigheterna och bor foranleda atgarder fran tillsynsmyndigheten. En an-
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nan sak dar att det kan finnas en diskrepans mellan patientens forvantningar och upp-
natt resultat och att patienten ar missndjd med behandlingen av den anledningen. Sa-
vida utféraren inte grovt brustit i informationslamnandet torde denne inte kunna lastas
for det intraffade. | det laget kan finnas behov av skydd for patienten i ndgon form av
konsumenttjanslagstiftning (se nedan avsnitt 11.3).

For verksamheter dar estetiska behandlingar utfors ska gélla att de har samma skyl-
digheter och ansvar som vardgivare enligt PSL och PDL, dvs. att bl.a. bedriva ett sys-
tematiskt patientsdkerhetsarbete, anméla och utreda handelser som kunnat leda till
allvarlig vardskada, hantera personuppgifter sa att patienters och andra integritet
respekteras. Det blir darmed klarlagt att det dven pa verksamhetsniva ska gélla ett
ansvar att arbeta for okad patientsdkerhet samt kvalitetssakring. Socialstyrelsen har
darmed ocksa samma majligheter som inom halso- och sjukvarden och tandvarden att
vidta atgarder mot vardgivarna enligt 7 kap. 23-28 88 PSL. Socialstyrelsen kan t.ex.
vid pataglig fara for patienters liv, halsa eller personliga sakerhet i dvrigt helt eller
delvis forbjuda en verksamhet.

10.6  Aldersgrans

Utredningens forslag: Estetiska behandlingar ska inte fa utféras pa personer
under 18 ar. Undantag fran denna regel ska galla for tandreglering och annan
korrigering av missbildade eller deformerade ténder.

Forhallandena inom halso- och sjukvarden och tandvarden

En av utredningens utgangspunkter ar att regelverket till skydd for patienter ska vara
sa likt som mojligt det som kringgardar patienter inom hélso- och sjukvarden.

Inom hélso- och sjukvarden och tandvarden saknas sarskilda regler om aldersgran-
ser for olika typer av behandlingar. Dar galler istéllet att vardnadshavaren har bade
ratt och skyldighet att bestamma i fragor som ror barnets personliga angelagenheter,
t.ex. om barnet ska genomga en viss operation eller liknande. Om barnet har tva
vardnadshavare ska denna bestammanderatt och skyldighet utévas tillsammans.
Vardnadshavaren ska dock i takt med barnets stigande alder och utveckling ta allt
storre hansyn till barnets synpunkter och 6nskemal (6 kap. 11 och 13 §§ foraldrabal-
ken). Det ar inte mojligt att faststalla nagon exakt alder eller annan gréans for nar bar-
net ska anses kapabelt att handla sjélv. Detta maste avgdras fran fall till fall. Reglerna
innebér i varje fall att ett barn skulle kunna anses ha uppnatt en sadan alder och mog-
nad att det kan bestimma om behandling inom varden, oavsett vardnadshavarens
samtycke eller ej. P4 samma sétt finns i princip aldrig ndgot hinder mot att behandling
vidtas nar samtycke finns fran en underarigs vardnadshavaren om barnet samtycker
till behandlingen.

Vilken aldersgréans som bor galla for att genomga estetisk behandling
Fragan ar om forhallandena vid estetiska behandlingar ar sadana att de motiverar att
man frangar ovan skisserade principer for barns mojligheter att handla sjalva eller

med samtycke av vardnadshavare. Vid den bedomningen ska beaktas foljande. Este-
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tiska behandlingar utfors, till skillnad mot halso- och sjukvard och tandvard, utan att
det saknas medicinsk anledning att utfora dem. Den méanskliga kroppen har ocksa
vuxit fardigt forst vid aldern 18-20 ar och manga av de estetiska behandlingarna gar
inte att gora om for det fall man skulle anga sig. Vidare har utredningen erfarit att
unga flickor, ibland sa unga som 14 ar, skuldsatter sig for att genomga t.ex. behand-
ling med icke-permanenta vavnadsfillers. Utredningen anser darfor att forhallandena
ar sadana att de principer som normalt galler for barns ratt att sjalva bestamma i vissa
fragor av personlig art bor frangas. Det ska darfor galla ett krav pa att den som ge-
nomgar estetiska behandlingar &r myndig, dvs. minst 18 ar.

Vissa behandlingar i munhalan som tandreglering och annan korrigering av miss-
bildade eller deformerade tander ersatts i manga fall inte av tandvardsforsakringen.
Detta kan t.ex. bero pa att behandlingen inte anses nodvandig for att uppna en god-
tagbar funktion eller ett utseendeméssigt godtagbart resultat i forsakringens mening.
Dessa typer av behandlingar, som per definition &r estetiska behandlingar, bor pa
odontologisk grund utféras innan patienten fyllt 18 ar eftersom behandlingarna blir
mer omfattande och svdra att utfora i vuxen alder. Av denna anledning ska dessa be-
handlingar ocksa undantas fran forbudet att utfora estetisk behandling pa nagon under
18 ar.

10.7 Forutsattningar for att estetiska behandlingar
ska fa utforas

Utredningens forslag: Estetisk behandling ska inte fa utforas utan att den som
begér behandlingen noggrant har informerats om atgardens innebord och folj-
der. Den lékare, tandlékare eller tandhygienist som valt behandlingen ansvarar
for att sadan information ges. Estetisk behandling ska inte heller fa utféras
utan att patienten skriftligen lamnat sitt samtycke till behandlingen efter att en
viss tid forflutit fran det att patienten informerades om behandlingens innebérd
och foljder (beténketid). Socialstyrelsen bér meddela narmare foreskrifter om
innehallet i informationen som ska ges till patienten fore behandling och om
beténketid vid olika behandlingar.

Dér estetiska behandlingar utfors ska finnas lokaler och utrustning som moj-
liggor att behandlingarna kan utféras pa ett patientsékert sétt. Vidare bor han-
teringen av medicintekniska produkter i samband med estetiska behandlingar
kringgdrdas av regler motsvarande reglerna i Socialstyrelsens foreskrifter
SOSFS 2008:1 om anvandning och kvalitetssakring.

10.7.1 Lokaler och utrustning

Utforande av estetiska behandlingar med god kvalitet och hdg patientsékerhet kréaver,
forutom god kompetens hos den som utfor behandlingen, dven dndamalsenliga loka-
ler och utrustning. Det finns darfor anledning att i lagen sarskilt ange att det ska fin-
nas de lokaler och den utrustning som behdvs for att patientsakra behandlingar ska
kunna utforas. Lokalernas utseende eller vilken utrustningen som behdvs kan inte
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generellt anges utan maste avgoras fran fall till fall. Har kan dock namnas att det t.ex.
kan vara fraga om att operationslokaler inhysta i bostadshus maste vara beldgna pa sa
sétt att det finns tillfredstallande mojligheter att féra ut patienter som kan behdéva akut
transport till sjukhus eller att utrustning for laser och IPL-behandlingar ar séker for
anvandning. Om i det senare fallet utrustningen visar sig inte vara saker bor ocksa
respektive myndighet ansvarig for produkten, Lakemedelsverket eller Konsumentver-
ket beroende pa om utrustningen ar en medicinteknisk produkt eller ej, kontaktas for
aktualisering av fragan om ingripande mot utrustningen som sadan. Socialstyrelsen
bor ha mojlighet att i foreskrift eller allmanna rad ange nagot narmare vilka krav som
ska stallas pa lokaler och utrustning. Vidare bor det vara en av Socialstyrelsens vikti-
gaste tillsynsuppgifter att kontrollera att verksamheterna uppfyller dessa krav. Dérvid
forutsdtts myndigheten t.ex. vid tillsyn éver verksamheter som anvander laser- och
IPL-utrustning samarbeta med Stralsékerhetsmyndigheten.

En sarskild frdga nar det galler utrustning ar anvandningen av medicintekniska
produkter som ofta hanteras i samband med estetiska behandlingar. Inom verksamhet
som omfattas av HSL och TVL &r denna anvandning reglerad av foreskrifter fran
Socialstyrelsen, SOSFS 2008:1, (se ovan avsnitt 4.1.6). Utredningen bedémer att han-
teringen av medicintekniska produkter i samband med estetiska behandlingar bér
kringgérdas av regler motsvarande foreskriftens regler om anvéndning och kvalitets-
sakring. Om detta bor ske genom andringar i SOSFS 2008:1 eller pa annat satt Gver-
ldmnas till Socialstyrelsen att ndrmare utreda.

10.7.2 Samtycke, information till patienter och beténketid

Allmant om samtycke och informationslamnande inom halso- och sjukvarden och
tandvarden

En av de allménna skyldigheterna for hélso- och sjukvardspersonal &r att varden sa
langt som mojligt ska utformas och genomforas i samrad med patienten samt att pati-
enten ska visas omtanke och respekt (6 kap. 1 8 PSL). | férarbetena (prop.
1978/79:220 s. 44) fortydligades att i kravet pa att patienten ska behandlas med om-
tanke och respekt ligger bl.a. att ingen far patvingas behandling mot sin vilja eller pa
annat satt utsattas for tvang i varden utan stod i lag. Bestammelsen ger uttryck for att
det i princip kravs samtycke av patienten till planerade vardatgarder. 1 2 a § HSL och
3 § TVL finns i princip motsvarande krav. Dar anges bl.a. att hélso- och sjukvarden
och tandvarden ska sa lang mojligt genomféras i samrad med patienten amt bygga pa
respekt for patientens sjalvbestdmmande och integritet.

Den 6vergripande halso- och sjukvardslagstiftningen staller saledes inte upp nagot
uttryckligt krav pa samtycke till behandling fran patientens sida. Kravet ar endast att
varden sa langt som mojligt ska utformas i samrad med patienten. | viss speciallag-
stiftning pa omradet finns emellertid uttryckliga krav pa samtycke, t.ex. i lagen
(1995:831) om transplantation m.m. som i nagra situationer staller upp ett krav pa
skriftligt samtycke till atgarder).

For att patienten ska kunna gora ett valgrundat stéllningstagande till eventuell be-
handling &r det naturligtvis nodvandigt att denne fore behandlingen far god informa-
tion. 1 2 b§ HSL, 3 8§ TVL och 6 kap. 6 § PSL anges vissa 6vergripande krav pa in-
formationsldmnande. Dar anges bl.a. att patienten ska ges individuellt anpassad in-
formation om sitt halsotillstand och de behandlingsmetoder som star till buds.
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Behovet av sarskilda regler om information och samtycke vid estetiska behandlingar

For halso- och sjukvardspersonal ska som ovan angivits PSL géalla ocksa vid estetiska
behandlingar. De allménna bestdammelserna om dessa yrkesgruppers skyldighet att
lamna information och att sa langt som mojligt genomfora behandlingarna i samrad
med patienten blir darmed tillampliga.

Estetiska behandlingar ar forenade med viss smaérta och vissa risker. For att kunna
ta stallning till behandlingen maste den som ska genomga behandlingen ha insikt om
relevanta risker. Det ar ocksa sa att behandlingarna ofta gors utan medicinsk indika-
tion och innebar bestaende kroppsforandringar. Utredningen anser darfor att det ar av
stor betydelse att patienten informeras om bl.a. vad behandlingen innebér, eventuell
eftervard, den smarta som behandlingen kan fororsaka samt de risker och komplika-
tioner som kan vara férenade med behandlingen. Vidare far det anses nédvandigt att
som vill genomga en estetisk behandling lamnar ett skriftligt samtycke till behand-
lingen. Det finns darfor anledning att infora sarskilda krav pa informationslamnande
och samtycke vid estetiska behandlingar. Den ldkare eller tandldkare som ansvara for
undersdkning av patienten fore behandling och val av behandling ansvarar for att pa-
tienten ges information innan behandlingen utfors.

En behandling ska inte fa utforas utan att sddan information lamnats och giltigt
samtycke inhamtats fran patienten. Att information har getts och samtycke inhamtats
bor ocksa framga av journalen. Patienten har ratt att nar som helst aterkalla sitt sam-
tycke till behandling. Utredningen anser att det bor ankomma pa Socialstyrelsen att
meddela narmare foreskrifter om innehallet i den information som ska ldamnas innan
behandlingarna.

Betanketid

Eftersom estetiska behandlingar i manga fall utfors pa friska manniskor men kan in-
nebara bestadende kroppsforandringar som ar irreversibla, eller médosamma och kost-
samma att aterstélla, bor beslut om att genomga sadana behandlingar inte vara forhas-
tade. | syfte att undvika detta anser utredningen att det ska finnas ett krav pa att pati-
enten ges en viss betanketid fran det att information om risker m.m. lamnats till pati-
enten till det att skriftligt samtycke inhamtas. En rimlig miniminiva ar enligt utred-
ningens mening tva dagar, vilket motsvarar den kortaste betanketiden i dansk ratt. Pa
sa satt far patienten utrymme att pa egen hand och utifran den information som lam-
nats av ansvarig lakare eller tandlakare vardera om han eller hon énskar genomga
behandlingen. For vissa mer ingripande estetiska behandlingar bor langre betanketid
an tva dagar bli aktuell. Hur lang beténketiden ska vara for olika behandlingar far
ankomma pa Socialstyrelsen att faststalla. Estetisk behandling ska inte fa utforas utan
att for ingreppet faststélld betanketid forflutit.

En eller flera behandlingar?

| detta sammanhang maste ocksa uppmarksammas vad som menas med en behand-
ling. | en situation dar t.ex. en rad injektioner med véavnadsfillers ar nédvandig for att
uppna ett visst resultat pa ett stalle pa kroppen, men alla injektioner inte kan goras vid
ett tillfalle, kan man med fog pasta att samtliga injektioner utgor en behandling. Det-
samma galler nar alla kirurgiska ingrepp for att uppna ett fran borjan 6verenskommet
mal av nagot skal inte kan goras vid ett och samma tillfalle. Kraven pa information,
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samtycke och betanketid far i dessa lagen anses galla endast innan de forsta injektio-
nerna eller det forsta kirurgiska ingreppet utfors. Socialstyrelsen forutsatts uppmaérk-
samma denna fraga i sitt foreskriftsarbete och i samband med tillsynen.

10.8 Sarskilt om innehallet i patientjournalen

Utredningens forslag: Socialstyrelsen bor beakta mojligheten att géra Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och jour-
nalforing i halso- och sjukvarden tillampliga nar estetiska behandlingar utfors.
Vidare bor Socialstyrelsen meddela foreskrifter som faststéller att nér estetiska
behandlingar enligt den foreslagna lagen utfors ska patientjournalen innehalla
foto, taget fore behandlingen, pa det omrade som ska behandlas.

Som ovan angivits ska journalforing enligt PDL ske nér estetiska behandlingar utfors.
I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och jour-
nalforing i halso- och sjukvarden har Socialstyrelsen meddelat féreskrifter om bl.a.
patientjournalens innehall. Foreskrifterna ska tillampas vid vardgivares behandling av
personuppgifter i verksamhet som omfattas av HSL och TVL samt viss andra lagar
som inte ar av relevans har (1 kap. 1 8). | foreskrifterna alaggs vardgivaren att séker-
stélla att det finns rutiner for hur patientuppgifter ska dokumenteras i patientjournaler
och att journalerna kan utgora underlag for uppfoljning av vardens resultat och kvali-
tet (3 kap. 1 och 3 88). Rutinerna for dokumentation av patientuppgifter ska vidare
sékerstélla att en patientjournal, utéver vad som kréavs enligt 3 kap. 5-8 och 11 8§
PDL i forekommande fall innehdller bl.a. uppgifter om aktuellt halsotillstand och
medicinska beddmningar, uppgifter om ordinationer av t.ex. lakemedel och olika be-
handlingar, epikris och andra sammanfattningar av genomford vard, uppgifter om
lamnade samtycken samt de uppgifter som behdvs for att tillgodose sparbarhet avse-
ende de medicintekniska produkter som har forskrivits till, utlamnats till eller tillforts
en patient (3 kap. 6-7 §8). | foreskrifterna finns ocksa bestammelser som tydliggor
vardgivarens ansvar for informationssakerhet i verksamheten (2 kap.) och rutiner for
hantering av patientuppgifter (4-5 kap.).

Utredningen beddmer att dessa foreskrifter, eller foreskrifter med motsvarande in-
nehall, bor goras tillampliga pa estetiska behandlingar. Med tanke pa de estetiska be-
handlingarnas syfte, att forandra utseendet, finns det for att pa ett bra satt kunna ut-
vardera behandlingen ocksa anledning att faststalla att journalen ska innehalla foto,
taget fore behandlingen, pa det omrade som ska behandlas. Socialstyrelsen forutsétts
beakta sarskilt dessa synpunkter i arbetet med fragor om journalforing for utférare av
estetiska behandlingar.

97



10.9 Ersattning for personskada vid felbehandling

Utredningens forslag: Nar estetiska behandlingar utfors ska patientskadela-
gen galla.

Utredningen beddmer (se ovan avsnitt 7.2.7) att réttslaget idag ar att de patienter som
genomgar estetiska behandlingar omfattas av patientférsakringen nér behandlingen
utfors av personer som utgor halso- och sjukvardspersonal enligt PSL. Enligt utred-
ningens forslag ska det vara mojligt a&ven for personer som idag inte betraktas som
hélso- och sjukvardspersonal enligt definitionen i 1 kap. 4 § PSL att soka och fa sar-
skilt tillstand att utfora estetiska behandlingar. Fragan ar om det ar lampligt att patien-
ter som behandlas enligt den foreslagna lagen ska omfattas av patientférsakringen,
oavsett om den som utfor behandlingen har en underliggande formell kompetens eller
tillhorighet till halso- och sjukvardspersonalen. I annat fall &r dessa patienter vid per-
sonskada som uppkommit pa grund av behandlingen hénvisade till avtalsvillkoren
med utforaren eller till att bl.a. visa vallande hos utforaren for att fa skadestand enligt
SKL. Dessa alternativ ar vanligtvis samre &n om patientskadelagen kan aberopas.

Nagot som skulle tala emot att utvidga patientskadelagen till att omfatta samtliga
behandlingar enligt den foreslagna lagen &r att patienter som genomgar estetiska be-
handlingar — till skillnad mot patienter som behandlas for sjukdom eller skada — valjer
att genomga en behandling som inte ar medicinskt motiverad och darmed utsétta sig
for risk att skadas. Pa grund av detta kan ifragasattas om det ar rimligt att hela kollek-
tivet av vardgivare (vilka till storsta delen &r offentliga vardgivare) som ar skyldiga
att ha patientforsakring far en skyldighet att, for det fall en verksamhet som utfor
estetiska behandlingar saknar patientforsékring, svara solidariskt for den patientska-
deersattning som skulle ha lamnats. Vidare kan forsakringsgivare som tillhandahaller
hélso- och sjukvard och tandvard komma att drabbas av 6kade premier till foljd av att
skador orsakade av att estetiska behandlingar omfattas av forsékringen.

Det kan emellertid konstateras att estetiska behandlingar forutsétts bestdmmas av
Socialstyrelsen till att omfatta sadana behandlingar som ligger den medicinska disci-
plinen nara och som medfér stora hélsorisker. Vidare har samhallet genom tillstands-
forfarandet, pa samma satt som nar det galler utfardande av legitimation, i viss man
garanterat utovarens kunnande. Det kan inte heller anses skaligt att patientens mojlig-
heter att fa ersattning med anledning av personskada blir sémre nar annan &n hélso-
och sjukvardspersonal utfér behandlingen, sarskilt som det kan réra sig om behand-
lingar som utfors av bada dessa personalgrupper.

Med hansyn hértill beddmer utredningen att det — trots eventuella 6kade kostnader
for forsakringsgivarna — ar rimligt att samtliga patienter som genomgar estetiska be-
handlingar ska ha méjlighet att fa ersattning ur patientférsakringen om férutsattning-
arna i den lagen ar uppfyllda.

Detta innebar ocksa bl.a. att samtliga verksamheter som utfor estetiska behandling-
ar ar skyldiga att ha en patientférsékring och uppfylla de skyldigheter i dvrigt som
finns faststallda i patientskadelagen.
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10.10 Tillsyn

Utredningens forslag: Socialstyrelsen kommer att ha tillsyn éver samtliga
yrkesutdvare som har sarskilt tillstand att utfora estetiska behandlingar. Social-
styrelsen bor bedriva en aktiv tillsyn éver tillstandshavare och verksamheterna
dessa arbetar i. Myndigheten forutsatts ocksa ta del av Danmarks system for
tillsyn och erfarenheterna av detta.

I och med att PSL ska tillampas nér estetiska behandlingar utférs kommer Socialsty-
relsen att ha tillsyn dver den personal som utfor dessa behandlingar och verksamheten
de verkar i. Tillsynen ska enligt 7 kap. 3 § PSL innebéra granskning av att verksam-
heten och héalso- och sjukvardspersonalen uppfyller krav och mal enligt lagar och
andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stod av sadana foreskrifter.
Tillsynen ska framst inriktas pa granskning av att vardgivaren fullgor sina skyldighe-
ter enligt 3 kap PSL. Utredningen forutsatter att Socialstyrelsens tillsyn &r aktiv och
bl.a. innehaller regelbundna tillsynsbesék hos de verksamheter dar estetiska behand-
lingar utfors. Erfarenheter fran Danmark visar att tydligt uppstallda krav i foreskrifter
och végledning kombinerat med aktiva kontakter med utforare av behandlingarna
astadkommit goda resultat ur patientsakerhetssynpunkt (se ovan avsnitt 5.2.1). Utred-
ningen rekommenderar att Socialstyrelsen tar del av Sundhedsstyrelsens erfarenheter
i Danmark nar det kommer till fragor om formerna for tillsyn m.m. En aktiv tillsyn
fran Socialstyrelsens sida ska inte méta nagra hinder av kostnadsskél i och med att
myndighetens administration av tillstdnd och tillsyn ska finansieras av utférarna (se
nedan).

10.11  Auvgifter for ansékan om tillstand samt arsav-
gift

Utredningens forslag: Den som ansoker om sarskilt tillstdnd att utfora este-
tiska behandlingar ska betala en ansokningsavgift i samband med ansokan.
Den som har erhallit sadant tillstand ska darutéver betala en arlig avgift. Av-
gifterna ska sattas pa en sadan niva att de ger Socialstyrelsen full kostnads-
tackning for att behandla ansokningar, administrera registret med tillstand samt
tillsynen 6ver de som innehar tillstand enligt lagen.

Nar arsavgifterna faststalls ska dessa differentieras med hansyn till den eko-
nomiska nytta tillstdndshavaren kan véntas fa genom tillstandet.

Regeringen eller Socialstyrelsen bér meddela narmare foreskrifter om nivaer
pa avgifterna.

Som framgar av utredningens forslag ar patienter som ska genomga estetiska behand-
lingar i behov av patientsékerhetshéjande atgarder som ocksa foreslas i denna lag,
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speciellt kraven pa sarskilt tillstand och tillsyn av Socialstyrelsen. Estetiska behand-
lingar utfors i syfte att forandra utseendet pa personer som bedémts av den offentliga
sjukvarden inte lida av nagon sjukdom eller skada. Det ar saledes inte fraga om medi-
cinskt nédvandiga behandlingar. Vidare innebér utredningens forslag att patientska-
delagen ska gélla vid estetiska behandlingar att det offentliga som medlem i forsék-
ringskollektivet kan drabbas av 6kade kostnader om en patient skadas vid behandling
men den som behandlat inte fullgjort sin férsakringsskyldighet. Utredningen anser
darfor att det inte ar rimligt att de kostnader som uppstar for Socialstyrelsen pa grund
av aligganden enligt lagen ska bekostas av allmanna medel.

Avgifterna maste vara pa en sadan niva att de tacker Socialstyrelsens kostnader for
administration av ansokningar och register med tillstand samt mojliggor en aktiv till-
syn. | Danmark har avgiftsfinansierad administration och tillsyn méjliggjort en myck-
et omfattande och givande tillsyn 6ver klinikerna. Samtidigt maste nivaerna pa avgif-
terna sattas sa att de inte fororsakar onddigt stora kostnader for yrkesutdvarna som
soker tillstand eller orsakar otillatna hinder mot den fria rérligheten inom EU (se ovan
avsnitt 10.4).

De personer som kommer att fa sarskilt tillstand att utfora estetiska behandlingar
kommer att vara fran olika yrkesgrupper och utfora ingrepp med valdigt olika riskni-
vaer. Vidare kommer vissa att vara arbetstagare och andra egenforetagare. Vissa
kommer att ha tillstand att utféra en stort antal olika behandlingar medan andra kan-
ske bara utfér en typ av behandling. Majligheterna for tillstandshavarna att generera
intakter pa grundval av tillstdndet kan med hansyn hartill skilja sig ar vasentligt mel-
lan olika tillstandshavare. Utredningen anser darfor att vid bestimmande av arsavgif-
tens storlek ska denna differentieras mellan olika tillstandshavare.

10.12 Aterkallelse av tillstand

Utredningens forslag: Socialstyrelsen ska kunna aterkalla ett sarskilt tillstand
att utfora estetiska behandlingar om den som fatt behdrigheten, har Gvertratt
nagon bestammelse enligt lagen eller visat sig olamplig att fortsattningsvis
utfora estetisk behandling eller om tillstandet inte langre utnyttjas.

Beslut om aterkallelse ska gélla omedelbart.

Aterkallelse av sarskilt tillstdnd att utfora estetisk behandling kan komma ifrdga om
tillstandshavaren agerar i strid med lagens bestaimmelser, t.ex. behandlar patienter
utan att foreskriven betanketid 10pt ut, inte betalar foreskriven arsavgift, eller utfor
behandlingar som inte omfattas av meddelat tillstand.

For samtliga tillstdndshavare ska ocksa galla att tillstandet kan aterkallas om tills-
tandshavaren visar sig olamplig att i fortsattningen utféra behandlingar. Om de krav
som uppstalls for att tillstand ska ges inte langre ar uppfyllda ska tillstandet aterkal-
las. En sadan situation foreligger exempelvis om en legitimerad lékare eller tandldka-
re far sin legitimationen aterkallad i ett disciplinart forfarande enligt PSL. Den
omstandigheten att legitimationen forloras medfor ett direkt bortfall av forutséattning-
arna for tillstandet gallande specifika arbetsuppgifter. Andra grunder kan vara att be-
handlingen utforts pa ett oskickligt sétt sa att patienten har utsatts for risk att skadas
eller att utforaren inte haller sig underrattad om de foreskrifter som ska galla for be-
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handlingarna. Det kan dven vara sa att tillstandshavaren pa grund av sjukdom eller
missbruk eller liknande omstandigheter inte langre ar lamplig att inneha tillstand att
utfora estetiska behandlingar.

Slutligen bor aterkallelse kunna ske nar det kommer fram att en tillstandshavare
inte langre utnyttjar meddelat tillstand.

Fragan om aterkallelse kan aktualiseras genom anmalningar fran patienter eller
allmanheten eller pa Socialstyrelsens eget initiativ. For att undvika langdragna rétts-
processer kring beslut om aterkallelse bor besluten galla omedelbart. Tillstandshava-
ren har vid ett dverklagande till domstol alltid m&jligheten enligt férvaltningspro-
cesslagen (1971:291) att begdra inhibition om denne anser att Socialstyrelsens beslut
ar felaktigt.

10.13 Behorig myndighet att besluta i tillstandsaren-
den

Utredningens forslag: Socialstyrelsen bor vara den myndighet som meddelar
sarskilda tillstand att utfora estetiska behandlingar.

Estetiska behandlingar ligger nara ingrepp inom hélso- och sjukvarden och tandvar-
den och kommer i mycket stor utstrackning att utdvas av personal som daven kan vara
verksamma inom hélso- och sjukvarden och tandvarden. Socialstyrelsen har sedan
lange till uppgift att bl.a. utdva tillsyn dver halso- och sjukvarden och tandvarden,
utfarda legitimationer samt meddela foreskrifter pa dessa omraden. Myndigheten har
saledes en vana att arbeta med medicinska fragor och andra fragor i anslutning till
hélso- och sjukvarden och tandvarden. Socialstyrelsen kommer vidare att ha tillsyn
over de som utfor estetiska behandlingar och har eller kan snabbt fa tillgang till den
medicinska kompetens som kommer att behdvas vid tillstandsprévningen. Utredning-
en har ocksa under hand inhamtat att Socialstyrelsen ar villig och kapabel att skéta
tillstandsforfarandet samt utfarda foreskrifter och allmanna rad i enlighet med utred-
ningens forslag. Dessa omsténdigheter talar entydigt for att det &r Socialstyrelsen som
ska vara den myndighet som beslutar i tillstandsarenden enligt den foreslagna lagen.
Det vore en opraktisk och systemframmande l6sning att lata annan myndighet skota
tillstandsforfarandet.
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10.14 Overklagande av beslut i tillstandsarenden

Utredningens forslag: Socialstyrelsens beslut med anledning av ansékan om
sarskilt tillstand att utfora estetiska behandlingar och aterkallelse av sadant
tillstand ska kunna 6verklagas till allman férvaltningsdomstol.

Socialstyrelsens beslut i tillstandsarenden kan vara for den enskilde mycket ingripan-
de beslut som utesluter den sokande eller tillstandshavaren fran méjligheten att utfora
estetiska behandlingar. Det bor déarfor vara mojligt att dverklaga dessa beslut. For-
valtningsratten ska vara forsta instans och prévningstillstand ska kréavas vid éverkla-
gande till kammarratten. Vem som har ratt att dverklaga ett beslut avgors av de all-
manna reglerna i forvaltningslagen (1986:223), som innebar att beslut far 6verklagas
av den som beslutet angar, om det har gatt honom emot. Detta betyder exempelvis att
den som ansokt om sarskilt tillstind men inte fatt det, kan 6verklaga tillstandsbeslu-
tet. Ett positivt beslut om tillstand kan daremot inte 6verklagas.

10.15 Straffansvar

Utredningens forslag: Den som utfor estetisk behandling utan att ha sérskilt
tillstand doms till boter eller fangelse i hogst sex manader. Detsamma ska gélla
den som utfor andra estetiska behandlingar &n tandreglering och annan korri-
gering av missbildade eller deformerade tander pa nagon under 18 ar.

Utredningen beddmer att det bor vara straffbart att utfora estetiska behandlingar som
man saknar tillstand att utfora. For straffansvar ska som objektiva rekvisit racka att
det kan konstateras att behandling har utforts och att den som utfort behandlingen inte
var behorig vid tidpunkten for behandlingen. Bevisning behdver darfor inte foras
fram om hur behandlingen utforts, eventuella skador etc.

Den foreslagna lagens forbud mot att, med vissa undantag, behandla personer un-
der 18 ar bor ocksa straffsanktioneras pa samma satt som utférandet av behandlingar
utan tillstand.

De foreslagna straffbestimmelserna hindrar emellertid inte att den som utfor en
estetisk behandling, oavsett om denne har tillstand eller inte, kan bli ansvarig enligt
allménna regler i brottsbalken om giltigt samtycke saknas. Vad som narmast kan
komma ifraga vid en behandling som orsakar skada pa patienten ar ansvar for nagot
av brotten mot person i 3 kap. brottsbalken, exempelvis vallande till kroppsskada eller
misshandel.
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10.16 Sekretess i tillstandsforfarandet

Utredningens forslag: | arenden om tillstand enligt den foreslagna lagen ska
galla sekretess for uppgift om sokandens halsotillstand eller andra personliga
forhallanden, om det kan antas att denne eller nagon narstaende till denne lider
betydande men om uppgiften rojs.

Sekretess ska ocksa galla i arende om aterkallelse av tillstand for uppgift om
berord hélso- och sjukvardspersonals och annan personals halsotillstand eller
andra personliga forhallanden, om det kan antas att denne eller nadgon narsta-
ende till denne lider betydande men om uppgiften rojs.

Beslut i arenden om tillstand och aterkallelse av tillstand ska dock inte om-
fattas av sekretess.

Nar Socialstyrelsen provar arenden om ansékan om tillstand att utfora estetiska be-
handlingar kan forekomma integritetskansliga uppgifter om sokanden, t.ex. vandels-
anmarkning och halsoproblem. Detsamma géller i drenden om aterkallelse av sarskilt
tillstand att utfora behandlingar. Utredningen bedomer att sadana integritetskansliga
uppgifter ska omfattas av en sekretessreglering. Det bor vara ett tillrackligt skydd att
uppgifterna forses med ett rakt skaderekvisit, dvs. att sekretess endast galler om det
kan antas att sokanden eller nagon narstaende till honom eller henne lider betydande
men om uppgiften rojs. Presumtionen ska saledes vara att uppgifterna i drendena ar
offentliga.

Eventuell sekretess i tillstandsarendena ska upphdra om uppgifterna tas in i beslut i
arendet. En sadan ordning galler idag betraffande t.ex. uppgifter i beslut om legitima-
tion och aterkallelse av legitimation, se 25 kap. 10 § 5 OSL.

10.17 Ikrafttradande- och o©vergangsbestammelser
m.m.

Utredningens forslag: Den nya lagen foreslas trada ikraft den 1 juli 2013.
Den som efter lagens ikrafttradande ansoker om sarskilt tillstand att utfora
estetiska behandlingar ska utan hinder av lagens bestammelser fa utféra sadana
behandlingar som ansokan avser fram till och med att ett halvar forflutit fran
lagens ikrafttradande.

Ett stort antal utdvare av estetiska behandlingar kommer att beroras av den foreslagna
lagens regler om tillstandsplikt nar lagens bestammelser trader ikraft. For att mildra
paverkan pa forsorjningsformaga m.m. for de som yrkesmassigt utfor estetiska be-
handlingar ska i lagen inforas en Gvergangsbhestammelse som ger de som anséker om
sarskilt tillstand ratt att fram till och med 31 december 2013 utfora de estetiska be-
handlingar som anstkan avser. Den som inte skickar in en ans6kan om sarskilt till-
stand under 6vergangstiden har inte ratt att utfora estetiska behandlingar.
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Utredningen forutsétter att Socialstyrelsen arbetar med utfardandet av foreskrifter
m.m. parallellt med beredning i regering och Riksdag samt att beredskap finns for att
snabbt handldgga den stora méngd ansokningar som kan véntas i samband med la-
gens ikrafttradande.
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11  Ovriga fragor

11.1  Stralsakerhetsfragor

Tillstandsplikten for utforare av estetiska behandlingar enligt den av utredningen f6-
reslagna lagen kommer med stor sannolikhet att omfatta behandlingar som inkluderar
anvandning av laser och IPL. I de forslag pa tillstandsplikt for bruk av laser och IPL
som lagts fram av Stralsakerhetsutredningen ar samma anvéandning tankt att bli fore-
mal for reglering (se ovan avsnitt 4.2.1). | syfte att bl.a. undvika dubbla tillstandsplik-
ter forutsatter utredningen att den vidare behandlingen av utredningens forslag sam-
ordnas med regeringskansliets beredning av Stralsakerhetsutredningens forslag.

Utredningen ser i och for sig positivt pa att battre kontroll uppnas dver innehavare
av laserutrustning. | utredningens arbete har kommit fram uppgifter om att det pa
marknaden for laser- och IPL-utrustning forekommer importerade, falskeligen CE-
markta maskiner och maskiner av dalig kvalitet som anvands till behandling av méan-
niskor. Hur denna kontroll ska uppnas, genom nagon form av registrering av appara-
tur hos Stralsakerhetsmyndigheten eller pa annat satt, maste dock utredas vidare, fore-
tradesvis av Stralsakerhetsmyndigheten. En problematik i sammanhanget &r att dessa
utrustningar i manga fall kan vara satta pa marknaden som medicintekniska pro-
dukter vilket innebéar att dven det regelverket maste beaktas vid hantering av fragor
om kontroll, registrering m.m. Lakemedelsverket maste darfor sannolikt ocksa delta i
ett sadant arbete.

Har ska ocksa papekas att utredningens forslag inte paverkar foreskrifterna i 9 §
SSMFS 2008:14. For medicinska behandlingar med laser galler saledes alltjamt att
bestralning med laser i laserklass 4 av patienter endast far utféras under ansvar av en
legitimerad lakare eller en legitimerad tandldkare.

11.2 Estetiska behandlingar som innebar ingrepp i
kvinnans kdnsorgan

Enligt 1 § lagen (1982:316) med forbud mot kénsstympning av kvinnor far ingrepp i
de kvinnliga yttre kénsorganen i syfte att stympa dessa eller astadkomma andra besta-
ende foradndringar av dem (kdnsstympning) inte utféras, oavsett om samtycke har
lamnats till ingreppet eller inte. Den som bryter mot 1 § doms till fangelse i hdgst fyra
ar. Om brottet har medfort livsfara, allvarlig sjukdom eller i annat fall inneburit ett
synnerligen hansynslost beteende skall det beddmas som grovt. For grovt brott déms
till fangelse, lagst tva och hogst tio ar (2 8). Enligt forarbetena (prop. 1981/82:172 s.
8) till lagen forstas med de yttre kénsorganen bl.a. de inre blygdlapparna.

Av utredningen framgar att ett av de kirurgiska ingrepp som kvinnor genomgar ar
forminskning av de inre blygdlapparna. Detta ingrepp gors i syfte att dstadkomma en
bestdende forandring av blygdlapparna, vilket enligt utredningens mening medfor att
ingreppet omfattas av denna lags tillampningsomrade. Att kvinnan samtycker till in-
greppet spelar ingen roll sdsom bestammelsen &r utformad.
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| forarbetena (prop. 1981/82:172 s. 5 f. och prop. 1997/98:55 s. 99) synes man for-
visso utga fran att lagen skulle komma att tillampas pa ingrepp i kénsorganen motive-
rade av rituella skal och av sedvénja. Utredningen beddmer emellertid att ordalydel-
sen inte begransar tillampningen till sddana situationer. Det kan darfor ifragaséttas om
inte ingrepp som innebar forminskning av blygdlapparna i sjélva verket ar forbjudna
enligt lag. | sammanhanget kan &ven noteras att Socialstyrelsen i lagstiftningsérendet
angav som sin asikt att kvinnlig omskarelse i alla former star i strid mot vetenskap
och beprévad erfarenhet och foljaktligen ar oférenlig med lakares aligganden (prop.
1981/82:172s.9).

11.3 Konsumentskyddet vid estetiska behandlingar

Utredningen har erfarit att ARN mottar en stor mangd anmaélningar gallande behand-
lingar som sannolikt kan betecknas som estetiska behandlingar. Vidare har kommu-
nernas konsumentvagledare uttryckt att antal arenden gallande skonhetsvard okat de
senaste aren. | rapporten har tidigare konstaterats att skyddet i KtjL vid behandling av
person ar mycket begransat idag (se ovan avsnitt 7.2.6). Samtidigt har regeringen sa
sent som i slutet av forra aret sagt att det inte finns tillrackliga skal att nu lagstifta pa
detta omrade, bl.a. med hansyn till att det i lagstiftningsarendet inte hade kommit
fram att det finns nagra egentliga missforhallanden som skulle motivera en tvingande
reglering (prop. 2011/12:28 s. 19).

Estetiska behandlingar kommer enligt den foreslagna lagen att omfattas av patient-
forsakringen vilket underlattar for patienter som skadas att fa erséttning vid felbe-
handling. Emellertid kan patienten inte vanta sig att fa patientskadeersattning enbart
av det skalet att behandlingen inte lett till 6nskat resultat. 1 de fallen kan patienten
tankas vilja ha t.ex. reducering av 6verenskommet pris. Utredningen beddmer att det
bor dvervagas att utreda omfattningen av eventuella missférhallanden vid behandling
av person och utifran detta eventuellt underséka hur ett eventuellt starkt konsument-
skydd for dessa konsumenter kan ordnas.
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12 Forfattningskommentar

12.1 Forslag till lag om estetiska behandlingar

Lagen har utforligt kommenterats i kap. 10.

12.2 Forslag till lag om andring i patientsakerhets-
lagen (2010:659)

1 kap.

2 8 Med halso- och sjukvard avses i denna lag verksamhet som omfattas av halso- och sjuk-
vardslagen (1982:763), tandvardslagen (1985:125), lagen (2001:499) om omskarelse av poj-
kar, lagen (2013:0000) om estetiska behandlingar samt verksamhet inom detaljhandel med
lakemedel enligt lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.5.

Estetiska behandlingar &r per definition inte hélso- och sjukvard eller tandvard. Ge-
nom andringen i paragrafen tydliggors att namnda lags regler trots detta ska omfatta
aven utforandet av estetiska behandlingar.

4 8 Med hélso- och sjukvardspersonal avses i denna lag
1. den som har legitimation for ett yrke inom halso- och sjukvarden,
2. personal som &r verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och som medverkar i hal-
so- och sjukvard av patienter,
3. den som i annat fall vid halso- och sjukvard av patienter bitrader en legitimerad yrkesut-
Ovare,
4. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel eller lamnar rad och upplysning-
ar,
5. personal vid Giftinformationscentralen som lamnar rad och upplysningar,
6. personal vid larmcentral och sjukvardsradgivning som férmedlar hjélp eller lamnar rad och
upplysningar till vardsokande,
7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har meddelats i anslutning till denna lag till-
handahaller tjanster inom ett yrke inom halso- och sjukvarden under ett tillfalligt besok i Sve-
rige utan att ha svensk legitimation for yrket, och
8. den som utfor behandlingar enligt lagen (2013:000) om estetiska behandlingar.

Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jamstélls med legitimerad yrkesutdvare den
som enligt sérskilt forordnande har motsvarande behérighet.

Regeringen far meddela foreskrifter om att andra grupper av yrkesutdvare inom halso- och
sjukvarden ska omfattas av lagen.

Yrkesutovare som beviljas sarskilt tillstand att utfora estetiska behandlingar, men som
saknar legitimation for yrke inom héalso- och sjukvarden, tillhor inte halso- och sjuk-
vardspersonalen enligt nuvarande definition. For att patientsékerhetslagens regler ska
omfatta dven dessa tillstindshavare maste paragrafen dandras pa sa satt att det sarskilt
anges att den som utfor behandlingar enligt den foreslagna lagen ska anses utgora
hélso- och sjukvardspersonal.
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Enligt 5 8§ patientskadelagen &r en av forutsattning for den lagens tillamplighet att
det &r fraga om verksamhet som ut6vas av personal som omfattas av 1 kap. PSL. Ge-
nom andringen i paragrafen mojliggors saledes ocksa att patientskadelagen kan till-
lampas nar tillstandshavare utan legitimation utfor estetiska behandlingar.

12.3 Forslag till lag om andring i patientdatalagen
(2008:355)

1 kap.
3 8 | denna lag anvéands féljande uttryck med nedan angiven betydelse.
Uttryck Betydelse
Hélso- och Verksamhet som avses i hélso- och sjukvardslagen (1982:763),
sjukvard tandvardslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk

tvangsvard, lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard, smitt-
skyddslagen (2004:168), lagen (1944:133) om kastrering, lagen
(1972:119) om faststallande av konstillhdrighet i vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. samt lagen (2013:0000)
om estetiska behandlingar

Journalhandling Framstallning i skrift eller bild samt upptagning som kan lasas,
avlyssnas eller pa annat satt uppfattas endast med tekniskt hjalp-
medel och som upprittas eller inkommer i samband med varden
av en patient och som innehaller uppgifter om patientens halso-
tillstand eller andra personliga forhallanden eller om vidtagna
eller planerade vardatgarder.

Patientjournal En eller flera journalhandlingar som rér samma patient.

Sammanhallen Ett elektroniskt system, som gor det majligt for en vardgivare att

journalfdring ge eller fa direktatkomst till personuppgifter hos en annan vardgi-
vare.

Vardgivare Statlig myndighet, landsting och kommun i fraga om sadan halso-

och sjukvard som myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar for (offentlig vardgivare) samt annan juridisk person eller
enskild naringsidkare som bedriver halso- och sjukvard (privat
vardgivare).

Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.5.

Andringen i bestimmelsen infors for att gora patientdatalagens regler om behandling
av personuppgifter m.m. tillampliga nér estetiska behandlingar utférs. En verksamhet
dar estetiska behandlingar bedrivs blir vardgivare i lagens mening i och med att hal-
so- och sjukvardsbegreppet enligt patientdatalagen omfattar dven verksamhet enligt
forslaget till lag om estetiska behandlingar.
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3 kap.

3 8 Skyldig att féra en patientjournal ar

1. den som enligt 4 kap. patientsékerhetslagen (2010:659) har legitimation eller sarskilt for-
ordnande att utdva visst yrke,

2. den som, utan att ha legitimation for yrket, utfor arbetsuppgifter som annars bara ska utfo-
ras av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom den allméanna halso- och sjukvarden eller
utfor sadana arbetsuppgifter inom den enskilda halso- och sjukvarden som bitrade at legitime-
rad yrkesutévare, och

3. den som ar verksam som kurator i den allménna hélso- och sjukvarden.

4. den som utfor behandlingar enligt lagen (2013:0000) om estetiska behandlingar.

For legitimerad halso- och sjukvardspersonal som har sarskilt tillstand att utfora este-
tiska behandlingar kommer journalforingsskyldigheten att folja redan av punkten 1.
Punkt 4 har inforts i syfte att alagga aven tillstandshavare utan legitimation en skyl-
dighet att vid utforandet av estetiska behandlingar journalfora enligt patientdatalagen.
De narmare skélen for en sadan ordning har redovisats i avsnitt 10.5.

12.4 Forslag till lag om andring i patientskadelagen
(1996:799)

58 I denna lag avses med

halso- och sjukvard: sadan verksamhet som omfattas av halso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvardslagen (1985:125), lagen (2001:499) om omskarelse av pojkar eller la-
gen (2013:0000) om estetiska behandlingar, annan liknande medicinsk verksamhet samt
verksamhet inom detaljhandeln med lakemedel, allt under forutséttning att det ar frdga om
verksamhet som utévas av personal som omfattas av 1 kap. patientsékerhetslagen (2010:659),
vardgivare: statlig myndighet, landsting eller kommun i fraga om sadan halso- och sjukvard
som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for (offentlig verksamhet) samt
enskild som bedriver halso- och sjukvard (privat vardgivare).

Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.9.

| paragrafen tydliggors att patientskadelagen ska gélla vid estetiska behandlingar,
trots att sddan verksamhet inte per definition ar halso- och sjukvard. Eftersom samtli-
ga tillstdndshavare ska anses som halso- och sjukvardspersonal enligt den foreslagna
andringen i 1 kap. 4 § PSL blir patientskadelagen tillamplig dven da yrkesutovare
med sarskilt tillstand, men utan legitimation for yrke inom héalso- och sjukvarden,
utfor estetiska behandlingar. Vidare medfor tillagget i paragrafen att verksamheter
som utfor estetiska behandlingar &r att betrakta som vardgivare, eftersom de bedriver
hélso- och sjukvard i lagens mening. Med detta foljer forsakringsskyldighet for verk-
samhet dar estetiska behandlingar utfors.
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12.5 Forslag till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Sekretess i arenden enligt lagen (2013:0000) om estetiska behandlingar

25 kap.

8 c &8 Sekretess géaller hos Socialstyrelsen i arende om tillstand enligt lagen (2013:0000) om
estetiska behandlingar for uppgift om sokandens hélsotillstand eller andra personliga forhal-
landen, om det kan antas att denne eller nagon néarstaende till denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

Sekretess galler hos Socialstyrelsen i arende om aterkallelse av tillstand enligt lagen
(2013:0000) om estetiska behandlingar for uppgift om berord hélso- och sjukvardspersonals
och annan personals halsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det kan antas att
denne eller nagon narstaende till denne lider betydande men om uppgiften rojs.

Forsta och andra styckena galler inte om annat foljer av 10 8.

For uppgift i en allméan handling galler sekretessen i hogst femtio ar

Paragrafen &r ny och har behandlats i avsnitt 10.16.

25 kap.

10 § Sekretessen enligt 1 8, 2 § andra stycket, 3-5 88§ och 8 a, 8 b och 8 ¢ 88 galler inte

1. beslut i arende enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvangsvard eller rattspsykiatrisk vard,
om beslutet avser frihetsberdvande atgard,

2. beslut enligt smittskyddslagen (2004:168), om beslutet avser frihetsberdvande atgard,

3. beslut i &rende om klagomal mot halso- och sjukvarden eller dess personal,

4. beslut i fraga om omhéndertagande eller aterlamnande av patientjournal, eller

5. beslut i drende enligt 4 kap. 10 § eller 8 kap. patientsakerhetslagen (2010:659).

6. beslut i fraga om tillstdnd och aterkallelse av tillstand enligt lagen (2013:0000) om estetis-
ka behandlingar.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.16.

Ur patientsdkerhetssynpunkt finns ett behov av att utan att sekretess rader kunna ta
del av beslut i arenden om sarskilt tillstand att utfora estetiska behandlingar. Utred-
ningen foreslar ocksa att sadana beslut ska finnas lattillgangliga hos Socialstyrelsen i
ett sokbart register som fors i tillstdndsforfarandet. Darigenom kan de som sa dnskar
latt ta del av uppgifterna (se avsnitt 10.3). Beslut som avses i paragrafen ar beslut
med anledning av ansékan om sarskilt tillstand enligt lagen (2012:0000) om estetiska
behandlingar eller beslut om aterkallelse av tillstdnd enligt samma lag. Aven skalen
for beslutet bor bli offentliga. Uppgifterna i de till beslutet underliggande handlingar-
na omfattas dock av sekretess enligt den foreslagna 25 kap. 8 c 8.
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