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Sammanfattning

Likemedelsverket tillstyrker i huvudsak de forslag som ldmnas och ér av
uppfattningen att de kommer att ge den enskilde ett starkare skydd mot skador.

Likemedelsverket ser mycket positivt pa att samma regler i stort kommer att gilla for
detta omrade som for hilso- och sjukvarden i Gvrigt.

Liakemedelsverket vill dock framfora att den foreslagna listan med undantag fran
tillimpningsomradet av flera skél ar problematisk. Behandlingarna &r inte tillrdckligt
definierade och flera av de behandlingar som finns pa listan &dr forknippade med
sadana risker att det ur ett patientsdkerhetsperspektiv inte finns nigra skl att de ska
undantas. Sammanfattningsvis anser Lakemedelsverket att huvudregeln ska vara att
alla injektionsbehandlingar ska omfattas av de nya reglerna. Det dr rimligt att
exempelvis tatuering undantas, men undantagen ska vara tydliga och vara motiverade
ur patientsdkerhetssynpunkt.

Liakemedelsverket vill ocksa upplysa om att tandldkares rétt att forskriva och rekvirera
lakemedel generellt dr begrinsad till den odontologiska yrkesutdvningen. Estetiska
injektioner torde generellt inte omfattas av ovanstaende. Darmed skulle ldkemedel for
estetiska injektioner som ska utforas av en tandldkare behova forskrivas och/ eller
rekvireras av en ldkare med forskrivningsritt.

Injektionsprodukter och implantat ar redan idag antingen liikemedel eller
medicintekniska produkter (bland annat 3.4 och 4.1)

Liakemedelsverket dr tillsynsmyndighet for medicintekniska produkter, likemedel och
kosmetiska produkter och vill mot den bakgrunden framf6ra foljande. Fran texten i
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exempelvis avsnitt 3.4 och 4.1 kan ldsaren fa intrycket att produkter som anvénds vid
ingrepp och injektioner, till exempel brostimplantat och fillers och som kommer att
omfattas av bilaga X VI till den nya EU-férordningen (2017/745) om medicintekniska
produkter idag &r oreglerade. Det stimmer inte.

Utifrén tillverkarens avsedda anvdndning med produkten omfattas de flesta av
produkterna redan idag, av definitionen pa en medicinteknisk produkt da de ar avsedda
att dndra eller ersétta anatomin. Detta 1 enlighet med nu géllande lagstiftning som
bygger pa bestimmelserna i direktiv (93/42/EEG) om medicintekniska produkter.
Genom EU-f6rordningen (2017/745) om medicintekniska produkter kommer de
implantat och fillers vars huvudsakliga syfte inte har ett medicinskt &ndamal att
fortsdttningsvis omfattas av forordningens bilaga X VI istillet for att omfattas av
definitionen av en medicinteknisk produkt.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter! ska produkter som #r avsedda att injiceras, och
som inte dr medicintekniska produkter, omfattas av reglerna for lakemedel.

Tillimpningsomréadet (4.2)

Likemedelsverket instimmer med utredaren att det mest lampliga ar att lagen som
huvudregel omfattar alla injektionsbehandlingar.

I utredningen anges dock att en rad behandlingar ska undantas frén lagens
tillimpningsomrade, ndmligen tatuering, kosmetisk pigmentering, karboxyterapi,
microndlning, mesoterapi, vitamininjektion, platelet-rich-plasma, microsclerosering,
icke-kirurgisk hartransplantation och injektioner som inte verkar i huden djupare dn
hornlagret (stratum corneum).

Likemedelsverket har inte i detta skede mojlighet att 1 detalj kommentera de ovan
namnda behandlingarna. Verket vill dock framfora att den foreslagna listan av flera
skél dr problematisk:

e Flera av behandlingarna &r inte tillrickligt definierade. Det ar
Likemedelsverkets erfarenhet att det pagar en stindig utveckling av terapier
inom ndmnda omraden och att varianter pa olika behandlingar uppstér och far
olika bendmningar. Det &r viktigt att ha detta 1 atanke vid utformningen av
bestimmelser sa de blir hallbara dver tid. Ett exempel &r att det vid sé kallad
microndlning kan anvindas andra verktyg dn en rulle med piggar (punkt 4,
sidan 62). Liakemedelsverket har noterat att det pa marknaden féorekommer
elektriska apparater som uppges ge 1000 — 20 000 nélstick per minut. Detta
givet som exempel pé teknisk utveckling som kan medfora att riskbeddmningar
stdndigt méste omvirderas.

¢ Injektioner som bendmns mesoterapi och injektioner av fillers kan ske 1 samma
hudlager. Det finns ddrmed en risk for att aktorer forsoker kringgd intentionen
med lagstiftningen genom att bendmna behandlingar pé ett sadant sétt att de
kommer att omfattas av undantagen.

! Lakemedelsverkets foreskrifter om tillimpning av likemedelslagen pa vissa varor; LVFS 2011:15
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o [Likemedelsverket invinder emot att exempelvis “produkter som ér i droppésar
for intravends administrering innehallandes bland annat vitaminer och som ska
aterstélla vétskebalansen” skulle vara undantagna fran lagen.
Injektionsbehandlingar, och dé alldeles sdrskilt behandlingar med dropp som
gar rakt in 1 blodbanan, &r alltid forknippade med risker for bland annat
smittspridning. Sddana produkter ska alltid vara godkénda som ldkemedel for
att fa sdljas. Att undanta nagot som innehéller ”bland annat vitaminer” ar
maérkligt skrivet ur bade regeltekniskt och patientsikerhetsperspektiv — vilka
injektioner menar utredningen egentligen ska undantas? Vidare &r
Likemedelsverkets erfarenhet att det som populért kallas vitaminer” kan vara
alla mojliga &mnen eller exempelvis vaxter.

e Likemedelsverket invinder ocksd mot att undanta blodbehandlingar (som
exempelvis platelet rich plasma, PRP). Ur patientsidkerhetssynpunkt ar det
rimligt att den som sysslar med att ta ut blod, bearbeta detta for att sedan fora
tillbaka det har en grundldggande medicinsk kompetens.

o Likemedelsverket vill belysa att det for flera av de ndmnda metoderna
fortfarande saknas erfarenhet och underlag i form av exempelvis kliniska
studier for att bedoma riskbilden. I ett sddant ldge bor man vara restriktiv. Ett
exempel dr karboxyterapi. Likemedelsverket finner att karboxyterapi runt
ogonen ar forknippat med risk for synnedséttningar och blindhet, det vill sdga
samma risk som bidrar till att motivera att injektioner med fillers kriaver
medicinsk kompetens (se avsnitt 5.3).

Sammanfattningsvis anser Likemedelsverket att huvudregeln ska vara att alla
injektionsbehandlingar ska omfattas av de nya reglerna. Det dr rimligt att exempelvis
tatuering undantas, men undantagen ska vara tydliga och vara motiverade ur
patientsidkerhetssynpunkt.

Niér riskerna for de injektionsbehandlingar som otvetydigt ska omfattas, t ex
injektioner av fillers, ndmns inte risken for tilltdppning av blodkérl (proppar) som kan
medfora blindhet, lungskador eller hjarnskador (stroke). Det gor att bedomningen att
en eventuellt f6ljande funktionsnedséttning kan betraktas som “mattlig” kan
ifragasittas. Blindhet som risk vid behandlingar ndmns 1 avsnitt 5.3, men inte 1 avsnitt
4.2.

Likemedelsverket vill pdpeka att det kan forekomma icke-medicinska behandlingar av
vaginans inre delar som inte har ett syfte att fordndra utseendet, exempelvis
fillerbehandling for vaginal rejuvenation”. Det finns en risk att sidana behandlingar
inte tacks av vare sig den foreslagna lagen eller av lagen med forbud om
konsstympning av kvinnor.

Krav pa kompetens (5.3)

Likemedelsverket ser i grunden positivt pa de forslagna kompetenskraven.
Utredningen foreslar bland annat att enbart den som har legitimation som lékare,
tandldkare eller sjukskoterska ska fé utfora estetiska injektionsbehandlingar. Verket
vill dock papeka att det 1 respektive grundutbildning inte ingér tillracklig kunskap for
att pa ett sékert sitt kunna injicera t ex fillers utan ytterligare kompetens. Déremot har
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ndmnda kategorier god grund for att tilligna sig kompetensen. Det kan har ocksé
ndmnas att injektioner av fillers kan ske pé andra stillen &n i1 ansiktet, som exempel
kan ndmnas decolletage, hidnder och vader. Detta gor att specifika anatomiska
kunskaper krivs for olika delar av kroppen.

Flera estetiska injektionsbehandlingar, sdsom botulinumtoxin, behandlingar for att 16sa
upp fillers (hyaluronidas) och behandlingar for att 4stadkomma lipolys (till exempel
deoxicholsyra) ér ldkemedel. Likemedelsverket vill upplysningsvis framfora att
tandlikare enligt gillande foreskrifter? till sin praktik far rekvirera likemedel i den
omfattning som behdvs for den odontologiska yrkesutévningen (tandvarden). Vidare
far tandldkare endast forskriva receptbelagda ldkemedel till patient som ska appliceras
lokalt i munhéalan och pa angridnsande vdvnader eller som ska anvéndas for behandling
och forebyggande behandling av sjukdomar 1 eller pa tinderna eller pa angrdansande
vévnader. Estetiska injektioner torde generellt inte omfattas av ovanstdende. Ddrmed
skulle lakemedel for estetiska injektioner som ska utforas av en tandlédkare behova
forskrivas och/eller rekvireras av en ldkare med forskrivningsratt.

Aldersgrins for att genomga behandling (5.5)

Likemedelsverket ser positivt pé att behandlingarna inte far utféras pa den som inte
fyllt 18 ar.

Information till den som fir en behandling (5.6)

Liakemedelsverket ser positivt pa att krav infors pa muntlig och skriftlig information
om bland annat risker. Det dr dock naturligtvis viktigt att informationen &r sa korrekt
som mgjligt. Som tillsynsmyndighet for likemedel och medicintekniska produkter vill
Likemedelsverket framhalla att det finns detaljerade krav i regelverken pé utforlig
produktinformation som ska finnas i1 forpackningarna. Detta dr i manga fall
information som den som far en behandling kan behova fa tillgang till.

Det kan utover denna information finnas behov av att ta fram producentoberoende
information.

Betiinketid (5.7)

Likemedelsverket ser mycket positivt pa att krav om beténketid infors for de aktuella
tjdnsterna. Vad géller kirurgiska ingrepp anser Likemedelsverket att betédnketiden bor
vara_minst tva veckor eftersom det handlar om permanenta foréndringar i utseendet.
Tva veckors betdnketid &r 1 Overensstimmelse med betdnketiden 1 exempelvis
Osterrike, Frankrike och Belgien. I utredningen foreslas sju dagars betéinketid.

Stort behov av reglering av ytterligare behandlingar (8)

Likemedelsverket ér positiv till att lamplig myndighet ges i uppdrag att f6lja upp den
foreslagna regleringen och att uppdraget ocksa innefattar huruvida det bor inforas en

2 Likemedelsverkets foreskrifter om forordnande och utlimnande av likemedel m.m.
(receptforeskrifter); LVFS 1997:10.
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reglering avseende verksamheter som utfor andra riskfyllda skonhetsingrepp. Exempel
pa sadana behandlingar ndmns 1 avsnitt 4.1 (sidan 47) — kemisk peeling och
behandlingar med laser och IPL. Hir instimmer Likemedelsverket att det &r metoder
som bor prioriteras. Nar det giller produkter som anvéinds vid kemisk peeling ar det
inte entydigt vilket regelverk som ska tillimpas. Darmed ar det inte sdkert att
lagstiftarens intention for patient- och konsumentsikerhet uppnas. Detta géller &ven
andra substansbaserade produkter som har ett estetiskt syfte, till exempel produkter for
tatueringsborttagning.

Stf Generaldirektor Joakim Brandberg har beslutat i detta drende. Utredare/ apotekare
Elin Maria Bergsten har varit foredragande. I den slutliga handlaggningen har ocksa
bitrddande enhetschef Josefin Liljeteg, enhetschef Susanne Zakrisson, stabschef Anette
Nilsson och stf beredningschef Niklas Renck deltagit.

Joakim Brandberg Elin Maria Bergsten

5 (5)



