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Svensk Férening for Estetisk Plastikkirurgi (SFEP) tackar for fértroendet att vara remiss-instans
och ta del av EU férordningar om medicinteknik.

Introduktion

Vi har med forfaran sett hur patientsékerheten har asidosatts och avancerad medicintekniskt ap-
paratur har kunnat képas och utféras av "vem som helst” utan vedertagen utbildning eller klarlag-
da ansvarighetsforhallanden och inte heller férsakringslésning.

Baksidorna ar manga och vi ser patienter som farit illa i bristfalliga lokaler, med felaktiga indikatio-
ner fér medicinteknisk apparatur, anvdndandet av oklara material, dar fillers kan vara allergena
eller kontaminerade, botox kopt pa svarta marknaden, patienter som behandlats utan betanketid
och dér det inte finns ndgon dokumentation alls éver behandlingen.

Vi upplever ocksa en aggressiv marknadsféring fran oseridsa féretag som utnyttjar vakuumet som
finns av att Sverige har en helt oreglerad skénhetsbransch (se bilaga 1). Dar &ven snabbkurs i det
ytterst potenta Iakemediet Botox ingar.

"Ingen av vara utbildningar kraver medicinsk legitimation utan du far all utbildning som kravs gél-
lande var och en utbildning under kursdagarna for att kunna bli en kompetent behandlare. ” (se
bilaga 1)

Att Medicintekniska produkter och apparatur har stor potential och kan i fel hdnder ge bestaende
skador och men ar oomtvistat.

Huvudmalet med EU:s férordning om medicinteknik maste vara att starka skyddet for individens
liv och hélsa.

SFEP invander mot anvandandet av felaktiga definitioner pa medicinsk apparatur:

Kapitel I Tillimpningsomrade och definitioner

Utvidgning av tillimpningsomradet till produkter utan medicinskt
syfte (artikel 1.2 i MDR)
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Av artikel 1.2 i MDR framgar att denna forordning ska tillimpas pa de grupper av
’produkter utan avsett medicinskt indamal” som fortecknas i bilaga XVI fran och
med att gemensamma specifikationer antagits och borjat tillimpas. Nagon mot-
svarande bilaga finns inte 1 IVDR.

De grupper av produkter som ndmns i bilagan till MDR ir kontaktlinser och artiklar avsedda att foras in i ménniskokroppen genom ett
kirurgiskt invasivt ingrepp, for modifiering av anatomin eller fixering av kroppsdelar med undantag av tatueringsartiklar och piercingpro-
dukter. Andra produkter dr substanser, kombinationer av substanser eller artiklar avsedda att anvéndas for att fylla ut huden i ansiktet eller
6vrig hud eller slemhinnor, utrustning avsedd att anvindas for att reducera, avldgsna eller forstora fettvivnad sdsom utrustning for fettsug-
ning. I bilagan upptas dven utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk strilning (t.ex. infrarétt ljus, synligt ljus och ultraviolett
stralning) avsedd for anvindning pd minniskokroppen, inklusive koherenta och icke-koherenta killor, monokromatiskt och brett spekt-
rum, sdsom lasrar och IPL- utrustning for hudforbittring samt tatuerings- eller harborttagning eller annan hudbehandling samt utrustning
avsedd for stimulering av hjidrnan genom elektrisk strom eller magnetiska eller elektro- magnetiska félt som tringer igenom kraniet och

dndrar neural aktivitet i hjdrnan.

SFEP motsatter sig:

Det verkar som att forfattarna till denna férordning skiljer mellan produkter som ér inriktade pa be-
handlingar som betalas tillbaka genom forsdkring (produkter for ett avsett medicinskt syfte””) och
de som har en icke-iterbetalad estetisk karaktir ("produkter utan avsett medicinskt syfte”). Aven
om detta kan tyckas vara en liten skillnad for dem, tyder formuleringen som introduceras 1 den hér
texten att dessa sista procedurer INTE &dr medicinska. Men varje procedur dir huden dr genombor-
rad dr medicinsk, annars &r det ett kriminell handling som orsakar kroppsskada, och man skall kun-
na domas till fangelse for det. Sa INGEN av enheterna (kanske utom tatuering och harborttagning) i
bilaga X VI kan anvindas som “produkter utan avsett medicinskt syfte”.

Den medicinska karaktidren av “produkter utan avsett medicinskt syfte/icke-aterbetalade estetiska
behandlingar” bevisas genom Virldshilsoorganisationens definition av hélsa:

‘... inte bara som franvaro av sjukdom, utan som ett tillstand av fullstdndigt fysiskt, mentalt och
socialt vélbefinnande.

Det dr forvanande att en reglering av apparater avsedda att anvindas av hélso- och sjukvardsperso-
nal utarbetas utan samrad, &n mindre samarbete med kliniska experter. Speciellt eftersom alla dessa
enheter kan skapa allvarliga komplikationer och kan utgéra ett hot mot konsumenter / patientsiker-
heten.

SFEP rekommenderar:

1. Att tillsétta kliniska experter 1 arbetsgrupper som syftar till att utarbeta, godkidnna och revidera
bilagorna. Produkterna som till storsta merparten &r “produkter for ett avsett medicinskt syfte”
bor involvera ldkar representanter for de vetenskapliga foreningarna. TC 403 fran CEN som
utarbetade EN 16372 tjinster for estetisk kirurgi och EN 16844 tjinster for estetisk medicin -
icke-kirurgiska medicinska behandlingar dr en representativ grupp som kan hjilpa.



2. For att sdkerstilla patient-sékerheten bor det vara ett gemensam mal mellan tillverkare och utova-
re, att utarbeta lagar och forordningar. Konsumentens / patientens-sidkerhet bor aldrig offras for att
nd sa mycket kopare som mojligt. Det ér inte tillradligt att limna detta upp till branschen.

3. Den specifika undergruppen “produkter utan avsett medicinskt syfte” avsedda for konsumenter,
sjukskoterskor och kosmetologer bor behandlas d&nnu mer noggrant 4n de produkter som kommer att
anvindas av ldkare. Detta for att skydda tillverkarna fran ansprak och konsumenten / patienterna
fran kroppsskada.

SFEP Slutsats:

Den nuvarande férordningen kommer sannolikt att utsatta EU-patienter f6r allvarliga risker
om den férblir oférandrad.

Det ar var starka rekommendation att korrigera definitionerna som foreslagits ovan och ta
bort termen ”utan avsett medicinskt syfte” fran hela texten. Ett ndra samarbete mellan alla
intressenter, inklusive lakare, &r obligatoriskt for att sékerstalla korrekt formulering,
tillAmpning och for att skydda patientsakerheten.
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Bilaga 1.

se speciellt ”Ingen av vara utbildningar kraver medicinsk legitimation utan du far all utbildning

som krévs géllande var och en utbildning under kursdagarna for att kunna bli en kompetent be-
handlare. ”
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SKONHETSAKADEMIN.SE

UTBILDNINGAR FINANSIERING KONTAKT WEBBSHOP Ao

Vdlkommen till din kompletta skonhetsutbildare!

Pa skonhetsakademin erbjuder vi utbildningar for dig som vill jobba med modern hudvard. Har kan du som vill starta upp en egen klinik
fa hjalp men &ven for dig som vill erbjuda fler behandlingar pa befintlig salong. Alla vara utbildningar halls av certifierad personal och det
finns legitimerad lakare p& plats. Ingen av véra utbildningar kraver medicinsk legitimation utan du fér all utbildning som kravs géllande
var och en utbildning under kursdagarna for att kunna bli en kompetent behandlare.

Kom och ta del av en av alla vara professionella skonhetsutbildningar! Med endast experter inom branschen och professionell
erfarenhet utbildas du till en stark utvare som efter avslutad kurs direkt kan borja jobba p& hog nivé! Vi har kurser varje vecka och kan
ta emot 6 elever per tillfélle men det gar dven att fa privata utbildningar. | alla utbildningar ingar ett professionellt startkit, allt
kursmaterial och efter avslutad utbildning erhaller man ett diplom som certifierar kompetens.

Alla utbildningar kan &ven betalas av med réntefri delbetalning via var samarbetspartner Medical Finance!

« Vara larare &r valutbildade och certifierade med lang erfarenhet

« Du blir certifierad och kan jobba internationellt

- Efter avslutad utbildning erhéller samtliga deltagare ett diplom som certifierar kompetens.

« Allt kursmaterial &r skraddarsytt for optimal utlérning

- Du far hjélp med rad och tips, support, service och webshop for enkla bestallningar efter avslutad kurs
- Mojlighet att Iana och utfora behandlingar pa var klinik i Stockholm(kista).

« Hitta samarbetspartners

- Vi jobbar endast med godkant material som &r CE-maérkt, ISO-certifierat och FDA godként

« Du behdver inte vara sjukskoterska, lakare eller tandlékare for nagon av vara kurser, alla &r véalkomnal




