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Svensk Förening för Estetisk Plastikkirurgi (SFEP)  tackar för förtroendet att vara remiss-instans 
och ta del av EU förordningar om medicinteknik.


Introduktion 
Vi har med förfäran sett hur patientsäkerheten har åsidosatts och avancerad medicintekniskt ap-
paratur har kunnat köpas och utföras av ”vem som helst” utan vedertagen utbildning eller klarlag-
da ansvarighetsförhållanden och inte heller försäkringslösning.

 

Baksidorna är många och vi ser patienter som farit illa i bristfälliga lokaler, med felaktiga indikatio-
ner för medicinteknisk apparatur, användandet av oklara material, där fillers kan vara allergena 
eller kontaminerade, botox köpt på svarta marknaden, patienter som behandlats utan betänketid 
och där det inte finns någon dokumentation alls över behandlingen.

 

Vi upplever också en aggressiv marknadsföring från oseriösa företag som utnyttjar vakuumet som 
finns av att Sverige har en helt oreglerad skönhetsbransch (se bilaga 1). Där även snabbkurs i det 
ytterst potenta läkemedlet Botox ingår.

”Ingen av våra utbildningar kräver medicinsk legitimation utan du får all utbildning som krävs gäl-
lande var och en utbildning under kursdagarna för att kunna bli en kompetent behandlare. ” (se 
bilaga 1)  


Att Medicintekniska produkter och apparatur har stor potential och kan i fel händer ge bestående 
skador och men är oomtvistat.


Huvudmålet med EU:s förordning om medicinteknik måste vara att stärka skyddet för individens 
liv och hälsa.


SFEP invänder mot användandet av felaktiga definitioner på medicinsk apparatur:


Kapitel I Tillämpningsområde och definitioner 

Utvidgning av tillämpningsområdet till produkter utan medicinskt 
syfte (artikel 1.2 i MDR) 

s 114 
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Av artikel 1.2 i MDR framgår att denna förordning ska tillämpas på de grupper av 
”produkter utan avsett medicinskt ändamål” som förtecknas i bilaga XVI från och 
med att gemensamma specifikationer antagits och börjat tillämpas. Någon mot-
svarande bilaga finns inte i IVDR. 

De grupper av produkter som nämns i bilagan till MDR är kontaktlinser och artiklar avsedda att föras in i människokroppen genom ett 

kirurgiskt invasivt ingrepp, för modifiering av anatomin eller fixering av kroppsdelar med undantag av tatueringsartiklar och piercingpro-

dukter. Andra produkter är substanser, kombinationer av substanser eller artiklar avsedda att användas för att fylla ut huden i ansiktet eller 

övrig hud eller slemhinnor, utrustning avsedd att användas för att reducera, avlägsna eller förstöra fettvävnad såsom utrustning för fettsug-

ning. I bilagan upptas även utrustning som avger högintensiv elektromagnetisk strålning (t.ex. infrarött ljus, synligt ljus och ultraviolett 

strålning) avsedd för användning på människokroppen, inklusive koherenta och icke-koherenta källor, monokromatiskt och brett spekt-

rum, såsom lasrar och IPL- utrustning för hudförbättring samt tatuerings- eller hårborttagning eller annan hudbehandling samt utrustning 

avsedd för stimulering av hjärnan genom elektrisk ström eller magnetiska eller elektro- magnetiska fält som tränger igenom kraniet och 

ändrar neural aktivitet i hjärnan. 

SFEP motsätter sig: 
Det verkar som att författarna till denna förordning skiljer mellan produkter som är inriktade på be-
handlingar som betalas tillbaka genom försäkring (”produkter för ett avsett medicinskt syfte”) och 
de som har en icke-återbetalad estetisk karaktär (”produkter utan avsett medicinskt syfte”). Även 
om detta kan tyckas vara en liten skillnad för dem, tyder formuleringen som introduceras i den här 
texten att dessa sista procedurer INTE är medicinska. Men varje procedur där huden är genombor-
rad är medicinsk, annars är det ett kriminell handling som orsakar kroppsskada, och man skall kun-
na dömas till fängelse för det. Så INGEN av enheterna (kanske utom tatuering och hårborttagning) i 
bilaga XVI kan användas som ”produkter utan avsett medicinskt syfte”.

Den medicinska karaktären av ”produkter utan avsett medicinskt syfte/icke-återbetalade estetiska 
behandlingar” bevisas genom Världshälsoorganisationens definition av hälsa:

 ‘... inte bara som frånvaro av sjukdom, utan som ett tillstånd av fullständigt fysiskt, mentalt och 
socialt välbefinnande.

Det är förvånande att en reglering av apparater avsedda att användas av hälso- och sjukvårdsperso-
nal utarbetas utan samråd, än mindre samarbete med kliniska experter. Speciellt eftersom alla dessa 
enheter kan skapa allvarliga komplikationer och kan utgöra ett hot mot konsumenter / patientsäker-
heten.

SFEP rekommenderar:

1. Att tillsätta kliniska experter i arbetsgrupper som syftar till att utarbeta, godkänna och revidera 
bilagorna. Produkterna som till största merparten är ”produkter för ett avsett medicinskt syfte”  
bör involvera läkar representanter för de vetenskapliga föreningarna. TC 403 från CEN som 
utarbetade EN 16372 tjänster för estetisk kirurgi och EN 16844 tjänster för estetisk medicin - 
icke-kirurgiska medicinska behandlingar är en representativ grupp som kan hjälpa.



2. För att säkerställa patient-säkerheten bör det vara ett gemensam mål mellan tillverkare och utöva-
re, att utarbeta lagar och förordningar. Konsumentens / patientens-säkerhet bör aldrig offras för att 
nå så mycket köpare som möjligt. Det är inte tillrådligt att lämna detta upp till branschen.

3. Den specifika undergruppen ”produkter utan avsett medicinskt syfte” avsedda för konsumenter, 
sjuksköterskor och kosmetologer bör behandlas ännu mer noggrant än de produkter som kommer att 
användas av läkare. Detta för att skydda tillverkarna från anspråk och konsumenten / patienterna 
från kroppsskada.

SFEP Slutsats: 
Den nuvarande förordningen kommer sannolikt att utsätta EU-patienter för allvarliga risker 
om den förblir oförändrad.

Det är vår starka rekommendation att korrigera definitionerna som föreslagits ovan och ta 
bort termen ”utan avsett medicinskt syfte” från hela texten. Ett nära samarbete mellan alla 
intressenter, inklusive läkare, är obligatoriskt för att säkerställa korrekt formulering, 
tillämpning och för att skydda patientsäkerheten.
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 Bilaga 1.


se speciellt ”Ingen av våra utbildningar kräver medicinsk legitimation utan du får all utbildning 
som krävs gällande var och en utbildning under kursdagarna för att kunna bli en kompetent be-
handlare. ”

 


