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Remissvar avseende Starkt skydd for den enskilde vid estetiska
behandlingar — Ny lag om kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar

Karolinska Institutet har anmodats att limna yttrande 6ver departementspromemorian
Stirkt skydd for den enskilde vid estetiska behandlingar — Ny lag om kirurgiska ingrepp
och injektionsbehandlingar (Ds 2019:20). Bifogat yttrande har utarbetats av docent Marie
| Wickman Chantereau och docent Birgit Stark, bada vid Institutionen fér molekylar
| medicin och kirurgi (MMK).

Karolinska Institutet 6verldamnar hirmed gruppens yttrande.

y Beslut i detta drende har fattats av rektor Ole Petter Ottersen efter foredragning av
| specialist Erik Forsse.
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Yttrande 6ver promemorian Stirkt skydd for den enskilde vid estetiska behandlingar -
Ny lag om Kkirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar (Ds 2019:20)

Bakgrund

Estetiska behandlingar har okat i volym over tid, och innefattar ett brett spektrum av
behandlingar, dir den enskilde har otillrickligt skydd. Behovet av tydligare reglering har
patalats ldnge, savil fran myndigheter, seridsa aktorer i branschen och tidigare utredningar:

Socialstyrelsens utredning 2012 — en extern utredare gjorde en kartldggning av estetiska
behandlingar pa Socialstyrelsens eget initiativ, och forslaget om att reglera estetiska
behandlingar i egen lag, sasom utredaren foreslog, godtogs inte av Socialstyrelsen.

Skonhetsutredningens betinkande (SOU 2015.100) — dven denna utredning gjordes av en
sdrskild utredare pa uppdrag av regeringen, som foreslog en sérskild lag om
kroppsbehandlingar som syftar till att forédndra utseendet och som kan innebéra en betydande
hélsorisk. Utgangspunkten for forslaget var att kroppsbehandlingar dr en konsumenttjénst och
darfor skulle hilso — och sjukvardens regelverk ej vara tillampligt. Ménga remissinstanser var
kritiska till detta och ifragasatte om skyddet for individen verkligen skulle stirkas.

Socialstyrelsen — Estetiska behandlingar som kriver medicinsk kompetens och som kan
innebéra betydande hilsorisker, september 2018 — i denna rapport pa uppdrag fran
regeringen foreslogs att kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt syfte skulle anses vara
hélso- och sjukvard och att enbart hdlso-och sjukvardspersonal skulle fa utfora dessa och att
verksamheter som utfor behandlingarna skulle bli vardgivare enligt patientsékerhetslagen
(2010:659) och dirmed omfattas av Inspektionen fér Vard och Omsorgs (IVO:s) tillsyn.

Nu har en arbetsgrupp pa Socialdepartementet analyserat tidigare utredningar,
Socialstyrelsens rapport fran 2018 samt tagit del av tidigare remissvar och dven hallit moten
med branschforetridare och berdrda myndigheter. Utifran detta har ett forslag tagits fram pé
reglering som ldmnas i foreliggande departementspromemoria.

Den foreslagna lagen omfattar endast yrkesmissig verksamhet och innehaller bestimmelser
om vilka krav som giller for den som bedriver verksamhet som omfattas av lagen.

Foljande forslag aterfinns i promemorian fran Socialdepartementet

1. Patientskadelagen (1996:799), patientdatalagen (2008:355) och patientséikerhetslagen
(2010:659) gors tillampliga pa verksamhet som omfattas av lagen

2. Vem som far utfora estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
regleras

3. Endast den som #r legitimerad lékare med adekvat specialistutbildning far utfora
kirurgiska ingrepp

4. Endast den som har legitimation som lékare, tandldkare eller sjukskoterska far utfora

estetiska injektionsbehandlingar

Aldersgriins for att behandlingar ska fi genomforas ir 18 &r

Informationsplikt infors

Betinketid innan behandlingar infors

Krav pa samtycke infors

Inspektionen for Vard och Omsorg (IVO) ska utova riskbaserad tillsyn och en

tillsynsavgift ska betalas till myndigheten
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10. Lagen foreslas trdda i kraft 1 januari 2021
Synpunkter
Overgripande

Vér uppfattning &r att den foreslagna lagen uppfyller i stort det tinkta syftet, dvs. att 6ka
skyddet for de individer som genomgar estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.

1. Forfattningsforslag

De foreslagna @ndringarna i patientskadelagen (1996:799), patientdatalagen (2008:355) och
patientsédkerhetslagen (2010:659) &dr godtagbara och tydliggor att behandlingarna ror sig om
hiélso- och sjukvard, en uppfattning som vi till fullo delar.

Vi rekommenderar att vitamininjektioner, platelet-rich plasmainjektioner och
mikroskleroseringar borde inga under samma tillsyn med tanke pa att specifika
injektionstekniker behdvs for behandlingen. Kunskap om sterilitet och anatomi &r ytterligare
en viktig punkt att beakta for att kunna utfora behandlingen pa ett patientsdkert sitt.

2. Behov av reglering
Se ovan.
3. Giillande ritt

Nytt EU-regelverk om medicintekniska produkter kommer att tillimpas fran 26 maj 2020 och
kommer att omfatta vissa produkter som endast har estetiska @ndamal, exempelvis
brostimplantat, utrustning for fettsugning, lasrar och fillers. En departementspromemoria om
anpassningar till svensk ritt bereds for nérvarande, och vi anser, (precis som ndmns pa sidan
41), att det dr viktigt att man i det arbetet beaktar denna promemoria, sa syftet med denna ej
skadas.

Mervirdesskattelagen: Vi instimmer i Skatteverkets bedomning att estetiska operationer och
behandlingar som till nagon del &r medicinskt motiverade omfattas av undantaget fran
skatteplikt for sjukvérd och att den bedomningen ska goras av legitimerad och specialutbildad
personal inom hélso-och sjukvarden inom ramen for deras legitimation.

4. Ny reglering om estetiska behandlingar

4.1 Det &r bra att man i denna utredning tydligt sdrskiljer behandlingar som kriver medicinsk
kompetens fran behandlingar som kan utforas av andra yrkesgrupper och som dérmed inte
omfattas av detta lagforslag utan att det foreslas en annan utredning for detta.

Vad giller behandlingar med laser och s.k. IPL (Intense Pulse Light) sa pagar en 6versyn av
foreskrifterna enligt uppgifter fran Stralskyddsmyndigheten. Vi rekommenderar att
specialister 1 dermatologi/hudsjukdomar med tillhérande yrkesforening ska vara remissinstans
i den 6versynen dé mer precisa krav kan behdvas pa verksamhetsutdvaren, som ofta inte dr
medicinskt utbildad personal.

Halso- och sjukvérdsbegreppet dr vidare i vissa lagar pa hilso- och sjukvardsomradet 4n i
HSL (hélso- och sjukvérdslagen) ddr det ska finnas ett underliggande vardbehov, och denna
skillnad i olika lagar har hanterats vil i lagforslaget vad giller patientsdkerhet och andra
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skyddsvirda intressen. Vi stodjer ocksa till fullo att den professionella medicinska
bedomningen av legitimerad personal inom ramen for deras legitimation beskrivs som central
nér det giller diagnos och behandlingsval.

Vi stodjer ocksa att relevant patientskyddslagstiftning ska vara tillimplig och att patienterna
far liknande skydd som ges i terapeutisk hilso- och sjukvérd. Detta uppnés genom att PSL,
patientskadelagen (1996:799) och patientdatalagen éndras.

4.2 Vi stodjer att inga undantag foreslas vad giller estetiska kirurgiska ingrepp.

Tradlyft jamstills i forslaget med injektion men &r enligt var uppfattning en riskabel
behandlingsmetod da viktiga anatomiska strukturer (nerver, muskel och blodkérl) i ansikte
och hals kan skadas. Vi stodjer inte uppfattningen att tradlyft 4r jamforbar med
injektionsbehandlingar med tanke pa patientsikerheten och skaderisker.

5. Krav pa verksamhet och utforare
Generellt ett bra forslag.

Dock bor foljande mening preciseras, for att trygga patientsikerheten: (s.67): ”Salunda bor
inte heller kraven som i nuvarande lagforslag uppstélls pa lampliga lokaler och utrustning for
kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar i estetiskt syfte tolkas som ett hinder mot att
dessa behandlingar dven fortsatt ska kunna genomforas dven pa mindre kliniker som inte har
den utrustning och de lokaler som finns pd storre sjukhus” (var kursivering). Da en del
estetisk kirurgi 4r omfattande och innebér ldnga operationstider bor denna genomforas dér
savil lokaler, utrustning och medicinsk kompetens har en niva som sékrar att 4ven ovéntade
héndelser och akuta komplikationer kan hanteras pa ett betryggande sétt. Darfor bor denna
mening preciseras bittre.

5.2 Vem som #r ansvarig ndr en person som bedriver sjidlvstindig yrkesmissig verksamhet
hyr in sig i en verksamhet behdver klargoras.

Ursprungstext: Adekvat specialistutbildning kan ldmpligen vara specialist inom 6ron-nésa-
halssjukdomar, kirurgi, plastikkirurgi eller urologi. Vilken specialistkompetens som behovs
far bedomas fran fall till fall. Till exempel kan ingrepp som operativa lyft av panna,
dgonbryn, magar, armar, ben och bal behova utforas av specialist i plastikkirurgi. Kravet pa
att specialistkompetens ska vara adekvat innebar siledes att det ska finnas en koppling mellan
kompetens och ingreppet...

Vi rekommenderar starkt att detta stycke éndras till: Adekvat specialistutbildning kan
limpligen vara specialist inom plastikkirurgi, och i andra hand oron-ndsa-halssjukdomar
eller kirurgi. Till exempel bor ingrepp som operativa lyft av panna, 6gonbryn, ansikte, magar,
armar, ben och bél utforas av specialist i plastikkirurgi (kursivering = dndringar: urologi &r
inte enligt var erfarenhet/bedomning en adekvat specialistutbildning och ansiktslyftningar &r
ett avancerat ingrepp med stora risker om det ej utfors korrekt och bor dirfor definitivt
nidmnas i detta stycke). Kravet pa att specialistkompetens ska vara adekvat innebdr séledes att
det ska finnas en koppling mellan kompetens och ingreppet....
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Vi ér inte Gverens med att regeringen kan fa meddela foreskrifter om andra kompetenskrav én
de som anges i lagen, detta kan bddda for godtycke och 4r inte i linje med intentionen for 6kad
patientsdkerhet (s.77).

Obligatorisk patientforsikring samt dldersgrians pa 18 ar dr bada bra forslag.
5.6 Information

Bra med muntlig och skriftlig information, dven med tilliggen om vilken patientforsikring
som tecknats och att verksamheten dr anmald till IVO. Vi rekommenderar att rapportering till
relevanta kvalitetsregister (ex brostimplantatregistret) av verksamma enheter ska bli
obligatoriskt. Anslutning till kvalitetsregister 4r mycket viktigt for att kvalitetssikra varden
och dven kunna bedriva utveckling och forskning framéver samt tidigt kunna hitta eventuella
kvalitetsbrister inom vérden och dven vid anvindning av exempelvis brostimplantat.

5.7 Samtycke

Vi stodjer forslaget om betédnketid. Sju dagar for kirurgi dr en 1dmplig tid. For estetiska
injektionsbehandlingar foreslas tva dagar. Man bor 6vervidga om upprepade behandlingar
(som inte 4r samma sak som en serie behandlingar som beskrivits pa s. 152) av icke
permanenta fillers samt Botulinumtoxin borde kunna goras utan tva dagars betéinketid, sérskilt
om de utfors hos samma utforare som tidigare behandlingar. Se europeisk standard (SS-EN
16844:2017+A1:2018).

5.8 Straffansvar

Vi anser att estetiska behandlingar bor ha samma skyddsvirde som nir icke hilso- och
sjukvardspersonal vidtar dtgédrder (10 kap. 6§ PSL), dér straffskalan dr upp till ett &rs fingelse.

6. Tillsyn

Att IVO stér for tillsynen samt tar ut en arlig avgift som &r lika stor for alla utdvare stodjer vi.
7. Yrkesmiissig hygienisk verksamhet

Bra forslag, vi har inga synpunkter.

8. Uppfoljning av regleringen

Socialstyrelsen foreslds gora uppfoljning av lagen. Bra forslag, vi har inga synpunkter.

9. Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

Vi stodjer att regleringen tréder i kraft sd snart som det dr mojligt, sa 1 januari 2021, med
overgangstid pa tre manader r bra.

10. Integritets- och EU-rittsliga aspekter
Inga synpunkter.
11. Konsekvenser

Vad giiller utforare vore det ldimpligt om det i IVO:s vardgivarregister lades till en inriktning:
estetisk sjukvérd, detta framfors inte som ett forslag, men bor 6vervigas for att kunna folja
omfattningen av estetiska behandlingar framéver.
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Att kirurgiska ingrepp ér lika vanligt hos mén som hos kvinnor, stimmer inte med var
erfarenhet, 4ven om andelen min dr 6kande. Det finns inga exakta nationella eller
internationella siffor men man uppskattar att fordelningen dr ca 35 % mén och 65 % kvinnor i
patientgruppen.

Vi foreslar att pastaendet: ”En enkétundersokning fran Konsumentverket visar att 11 % av de
som genomgdr estetiska behandlingar har fatt komplikationer eller andra besvér” (s. 140)
utgar om man inte kan hénvisa till en vél underbyggd referens da denna siffra inte ir kéind
inom sjélva branschen. Vad vi kinner till har inte Konsumentverket tillrécklig insyn i 4mnet
for att kunna sta for denna siffra.

12. Forfattningskommentar

§6 Vi protesterar kraftigt &nnu en géng mot foljande skrivning avseende kompetenskrav pa
utforarna — att “regeringen enligt tredje stycket ska fa meddela foreskrifter att annan
legitimerad hélso- och sjukvardspersonal én likare med adekvat specialistkompetens far
utfora estetiska ingrepp och att dven annan legitimerad hélso- och sjukvardspersonal 4n
legitimerad ldkare, tandlidkare och sjukskdoterska far utfora estetiska injektionsbehandlingar”,
da detta skulle betyda stor risk for att lagen inte kommer att uppné de avsedda effekten att
stirka individens trygghet vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar samt minska risken for skador.

Stockholm 2019-11-27

Marie Wickman Chantereau Birgit Stark
Docent Karolinska Institutet Docent Karolinska Institutet
Specialist 1 plastikkirurgi Specialist i plastikkirurgi






