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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Socialdepartementet
Tillvéxtverket vars ledaméter utses av regeringen.

Regelradet ansvarar for sina egna beslut.

Regelradets uppgifter &r att granska och yttra sig

dver kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsforslag som kan fa effekter av

betydelse for foretag.

Yttrande over Socialdepartementets Ds Starkt skydd for den
enskilde vid estetiska behandlingar

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Forslaget avser inférande av en lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
som ska reglera sadana ingrepp och behandlingar som
- inte utgdr halso- och sjukvard i den meningen som avses i 2 kap. 1 § forsta stycket halso- och
sjukvardslagen (2017:30).
- gors i syfte att forandra eller bevara utseendet pa en manniska och
- utfors inom en yrkesmassig verksamhet.
Relevant patientskyddslagstiftning ska goras tillamplig pa de behandlingar som omfattas av lagen.

Regeringen ska fa meddela foreskrifter om vilka estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar
som ska undantas fran lagens tillampningsomrade.

Sadana ingrepp och behandlingar som gors i syfte att férandra eller bevara utseendet i munhalan ska
inte omfattas av lagen.

| en ny forordning ska foljande behandlingar undantas fran den foreslagna lagens tilldmpningsomrade:
- tatuering
- kosmetisk pigmentering
- karboxyterapi
- micronalning
- mesoterapi
- vitamininjektion
- platelet-rich plasma
- microsclerosering
- icke-kirurgisk hartransplantation och
- injektioner som inte verkar i huden djupare an hornlagret (stratum corneum).

Verksamheten ska bedrivas sa att motsvarande krav som stélls enligt hélso- och sjukvardslagen och
patientsakerhetslagen (2010:659) for god vard uppfylls. Den personal, de lokaler och den utrustning
som behdvs for att en god vard ska kunna ges ska finnas. Kvaliteten i verksamheten ska systematiskt
och fortiépande utvecklas och sakras. For verksamheten ska ocksa foreskrifter som har meddelats i
anslutning till halso- och sjukvardslagen tillampas.
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Nar estetiska och kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar utfors ska patientdatalagen
(2008:355) och patientsakerhetslagen vara tillampliga.

Dér det bedrivs verksamhet som omfattas av den foreslagna lagen ska det finnas en verksamhetschef
som ansvarar for verksamheten. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om verksamhetschefens ansvar och uppgifter.

Endast legitimerade lakare med adekvat specialistkompetens far utfora estetiska kirurgiska ingrepp och
endast den som har legitimation som lakare, tandlakare eller sjukskéterska far utfora estetiska
injektionsbehandlingar. Regeringen ska fa meddela féreskrifter om att &ven annan legitimerad halso-
och sjukvardspersonal ska fa utféra ingreppen och behandlingarna.

Nar ingreppen och behandlingarna utfors ska patientskadelagen (1996:799) vara tillamplig.

Ingreppen och behandlingarna ska inte fa utforas pa nagon som inte har fyllt 18 ar. Den som utfor
ingreppet eller behandlingen ska forvissa sig om att den som avser att genomga atgarden har fyllt 18 ar.

En informationsplikt infors for utforarna om atgardens innebord, dess risker och féljder och annan
vasentlig information. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer ska fa meddela
foreskrifter om informationens innehall. Visst innehall ska framga av forordningen. Krav pa samtycke
infors, liksom en bestammelse om att ingreppet eller behandlingen far utféras forst efter att en viss
betanketid har forflutit sedan informationen gavs. Langden pa beténketiden far bestammas i foreskrifter.

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet utfor en behandling som omfattas av den féreslagna lagen
ska kunna straffas.

Socialstyrelsen ska ges méjlighet att meddela foreskrifter om verkstélligheten av lagen och av
forordningen. Inspektionen for vard och omsorg ska vara ansvarig tillsynsmyndighet. En arlig
tillsynsavgift ska betalas av den som bedriver verksamhet inom ramen for den foreslagna lagen.

En begransning av vilken yrkesmassig hygienisk verksamhet som ska anmalas till kommunen enligt
forordningen (1998:899) om miljéfarlig verksamhet och halsoskydd infors. Kravet pa anmalan ska inte
omfatta verksamhet enligt den foreslagna nya lagen. For att anméainingsskyldighet ska géalla racker det
med att det finns en risk for smitta i den verksamhet som bedriver hygienisk behandling. Det tydliggors
att kommunens tillsyn dver lokaler inte avser verksamheter som endast omfattas av den ny foreslagna
lagen.

Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| remissen uppges att estetiska behandlingar blir allt vanligare i Sverige och i omvérlden. Marknaden for
skonhetsoperationer har tidigare uppskattats vaxa med 15 till 20 procent per ar. | takt med att allt fler
manniskor genomgar behandlingarna och det tilkommer nya typer av tekniker och kemiska medel
vacks fragor om skyddet for den enskilda individen. Tidigare utredningar har visat pa behovet av tydliga
och &ndamalsenliga regler.
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| konsekvensutredningen uppges att motivet till forslaget ar bristande patientsakerhet vid utférandet av
behandlingarna. Den nya lagen syftar till att starka individens trygghet vid estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar samt minska risken for skador.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av forslagets bakgrund och syfte ar godtagbar.

Alternativa losningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

| konsekvensutredningen uppges att ett alternativ till reglering skulle kunna vara att invanta en
sjalvreglering av branschen, till exempel certifiering utifran framtagna standarder. Forslagsstallaren
uppger dock att signalerna frn branschen ar att detta inte racker och flera branschorganisationer har
under flera ar dessutom efterfragat en reglering.

| remissen uppges att forslagsstallaren exempelvis har dvervagt vilka typer av estetiska behandlingar
som ska omfattas av den foreslagna lagen. Det som utgjort grunden for utredarens bedémningar
uppges vara en riskanalys som Socialstyrelsen gjort betraffande halsorisker. Vidare har
forslagsstallaren 6vervagt om de estetiska ingreppen och behandlingarna bér inga i halso- och
sjukvardslagens definition av halso- och sjukvard. Forslagsstallaren bedomer dock att behandlingar som
inte ar medicinsk motiverade heller inte utgdr sadan vard. En reglering inom omradet bor emellertid,
aven om ingreppen och behandlingarna inte utgor halso- och sjukvard, &nda efterlikna de regler som
styr halso- och sjukvardsverksamhetens utférande.

Ytterligare exempel pa dvervaganden som utredaren har gjort handlar om kompetenskraven pa
utfdraren och vilket ansvar och kompetens som verksamhetschefen ska ha. Flera tankbara alternativa
losningar redovisas.

Nar det galler tillsynsavgiften som, enligt forslaget, ska lamnas till Inspektionen for vard och omsorg, har
overvaganden gjorts i fraga om avgiftskonstruktionen det vill sdga om det bor inféras en rorlig avgift,
tidstaxa eller fast avgift. Fast avgift beddms vara mest forutsebar och rattvis for foretagen. De andra
alternativen bedéms medféra héga administrativa kostnader och ar darfor inte andamalsenliga, enligt
forslagsstéllaren. Att alla foretag far betala lika stor avgift beddms ocksa vara rattvist. Avgiften ska
konstrueras pa sa satt att inspektionen inte sjalv far fatta beslut om storleken och heller inte disponera
intakterna.

Regelradet kan konstatera att forslagsstallaren redovisar de 6vervaganden som gjorts i forslagets olika
delar och att det i sjalva bakgrundsbeskrivningen ocksa indirekt ingar en beskrivning av vilka effekter
som skulle uppsta om ingen reglering kom till stand.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av alternativa ldsningar och effekter av om
ingen reglering kommer till stand ar godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

| remissen uppges att den foreslagna lagen kommer att innebara att viss personuppgiftsbehandling
inom de verksamheter som utfor de estetiska behandlingarna blir nédvandig. Det handlar exempelvis
om uppgifter som ska dokumenteras i patientjournal enligt patientdatalagen (2008:355).

Inom EU regleras personuppgiftsbehandling av Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sadana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG. EU:s dataskyddsférordning,
som regleringen kallas, forutsatter eller ger utrymme f6r nationella kompletterande bestammelser av
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olika slag. Sadana bestammelser har inforts genom lagen (2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen).

Patientdatalagen ar ett exempel pa en lag som innehaller bestdmmelser som gar fore regleringen i
dataskyddslagen (1 kap. 6 § dataskyddslagen). Patientdatalagen har sedan tidigare andrats for att vara
forenlig med EU:s dataskyddsforordning. Forslagsstallaren redovisar vilka artiklar i patientdatalagen
som blir aktuella om den féreslagna lagen om estetiska behandlingar infors samt hur dessa artiklar
forhaller sig till EU:s dataskyddsforordning.

Forslaget beror dven Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG om erkénnande av
yrkeskvalifikationer (Yrkeskvalifikationsdirektivet). Direktivet syftar till att underlatta for dem som vill
utdva ett reglerat yrke i ett annat land an sitt hemland inom EU. Direktivet ar i Sverige i huvudsak
genomfort genom lagen (2016:145) respektive forordningen (2016:157) om erkannande av
yrkeskvalifikationer. For reglerade yrken inom halso- och sjukvarden finns aven bestammelser i
patientsékerhetslagen (2010:659), patientsakerhetsforordningen (2010:1369) och i foreskrifter
meddelade av Socialstyrelsen.

Forslagsstallaren uppger att mot bakgrund av syftet med regleringen, det vill séga att skydda enskilda
individer, kan forslaget inte anses vara for langtgaende i forhallande till EU:s yrkeskvalifikationsdirektiv.
Regleringen beddéms darfor vara proportionerlig med hansyn till de intressen som ska skyddas. En
notifiering till EU-kommissionen kommer att gras om regleringen genomférs med anledning av att
andringar gors av befintliga yrken (artikel 59.3 direktivet).

Vidare uppges att Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG om tjanster pa den inre
marknaden (tjanstedirektivet) stéller krav pa anmalan i vissa fall, men att tjanstedirektivet ar subsidiart i
forhallande till andra rattsakter och att yrkeskvalifikationsdirektivet gar fore tjanstedirektivet.
Forslagsstallaren bedomer darfor att tjanstedirektivet inte ar tillampligt da yrkesdirektivet istallet galler.

Darutover uppges att Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU om tillampningen av
patientrattigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard (patientrorlighetsdirektivet) berdrs.
Direktivet syftar till att gora det lattare att fa tiligang till en saker gransdverskridande halso- och sjukvard
av god kvalitet i EU och att garantera patienterna rérlighet i 6verensstammelse med de principer som
fastslagits av EU-domstolen. Direktivet ar genomfort i svensk ratt genom lagen (2013:513) om
ersattning for kostnader till foljd av vard i ett annat land inom det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Sverige ska enligt artikel 7.1 i direktivet ersatta kostnader for gransoverskridande
halso- och sjukvard om varden i fraga hor till de formaner som den som ar forsakrad i Sverige har ratt till
har. Eftersom estetiska behandlingar inte definieras som medicinskt motiverade strider, enligt
forslagsstallaren, inte forslaget mot direktivet.

Forslagsstallaren gor bedomningen att forslaget inte strider mot de skyldigheter som féljer av Sveriges
EU-medlemskap.

Regelradet kan konstatera att forslagsstéllarens redovisning &r noggrann och strukturerad.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av forslagets dverensstammelse med EU-rétten ar
godtagbar.
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Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

| remissen uppges att lagen bor trada ikraft sa snart som majligt, men att det bedéms vara méjligt
tidigast den 1 januari 2021. Vidare uppges att de verksamheter som redan bedrivs vid lagens
ikrafttradande bdr ha en majlighet att anmala verksamheten till inspektionen inom tre manader fran det
att lagen tratt ikraft.

Det uppges att bade Socialstyrelsen, Konsumentverket och Inspektionen for vard och omsorg kan
behdva gora vissa informationsinsatser till foljd av ett inforande av den nya lagstiftningen.
Konsumentverket kan exempelvis behdva informera kunderna om att de bor férsékra sig om att
verksamheten ar anmald till vardgivarregistret. Det kan, enligt forslagsstallaren, ocksa finnas ett behov
av informationsinsatser fran Inspektionen for vard och omsorg for att medvetandegdra avgiftskollektivet
om uttag av avgifter. Darutover behdver Socialstyrelsen informera sarskilt om den nya lagen.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och
behov av speciella informationsinsatser ar godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| konsekvensutredningen uppges att det saknas register eller dylikt med information om verksamheter
som idag utfor estetiska kirurgiska ingrepp eller injektionsbehandlingar. | inspektionen for vard och
omsorgs vardgivarregister har estetisk sjukvard ingen egen inriktning, vilket betyder att den som
anmaler sadan sjukvard anvander en inriktning som heter "100 Annan verksamhet” foljt av en
beskrivning i ett fritextfalt. | april 2019 fanns totalt 203 verksamheter registrerade i registret dar
verksamheten i sin anmalan hade beskrivit att de erbjuder estetiska behandlingar som till exempel
skonhetsvard, injektioner, botox, fillers, estetisk verksamhet, estetisk kirurgi och hartransplantation.
Forslagsstallaren beddémer dock att morkertalet &r stort, dels pa grund av att verksamheter underlater
att gora anmalan till vardgivarregistret, dels pa grund av att anmalare inte bifogat beskrivning i
fritextfaltet.

Vidare uppges att det av SCB:s statistik dver privata specialistlakarmottagningar framgar att antalet
uppgick till ndrmare 3 000 under 2018. Bland dessa mottagningar finns dock bade utférare som arbetar
med hélso- och sjukvard och de som erbjuder estetiska behandlingar. Antalet skonhetssalonger uppgick
till drygt 8 000, men forslagsstallaren tror inte att nagon av dessa erbjuder kirurgi. Daremot kan
injektionsbehandlingar forekomma.

Forslagsstallaren uppger vidare att SCB:s statistik visar att den genomsnittliga nettoomsattningen for
foretag i branschen “skdnhetssalonger” uppgick till 0,5 miljoner kronor for 2017 och till 3,4 miljoner
kronor for foretag i branschen "specialistidkarmottagningar, ej sjukhus”. Vidare uppges att omsattningen
totalt har 6kat med nastan 123 procent sedan 2011. Ar 2017 fanns det, enligt forslagsstéllaren, drygt

4 000 skonhetssalonger med drygt cirka 2 200 anstallda [ /]. Vidare uppges att enligt organisationen
Foretagarna har foretagen inom har- och skonhetsvard hogst Idnsamhet i genomsnitt (37 procent)
jamfort med andra branscher. Marknaden for skdnhetsoperationer i Sverige har tidigare! uppskattats
vaxa med 15 till 20 procent per ar.

Regelradet kan konstatera att forslagsstallaren pa sidan 129 i konsekvensutredningen (tabell 3) uppger
att det skulle finnas cirka 7 400 anstallda inom branschen skdnhetssalonger, vilket ar férvirrande
eftersom det pa ett annat stalle i remissen (sid. 23) uppges finnas drygt 4 000 skdnhetssalonger med

1 Konsumentverket, Vacker och lycklig? 2012 (uppgift frdn remissen)
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drygt 2 200 anstéllda. Dessutom finns det en uppgift (sid. 126) om att det inom SNI-koden (96.022) for
skonhetssalonger fanns cirka 8 000 verksamma salonger ar 2018.

Regelradet finner trots oklarheterna att forslagsstallarens redovisning av berdrda foretag utifran antal,
storlek och bransch ar godtagbar.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader

| konsekvensutredningen uppges att berorda foretag kommer att behGva uppratta information till
patienterna i syfte att upplysa om behandlingsmetoder, kostnader, vilken patientforsakring som har
tecknats av verksamheten, forvantat behandlingsforlopp och resultat, eventuella behov av férnyad
behandling eller atgard, risker och komplikationer och biverkningar, eftervard, metoder for att forebygga
sjukdom, skada och att verksamheten &r anmaéld till Inspektionen for vard och omsorg. Informationen
ska ges bade muntligt och skriftligt och vara lattbegriplig. Kostnaden for att beskriva riskerna med
behandlingarna beraknas av Socialstyrelsen till mellan 17 400 och 56 100 kronor i engangskostnad
beroende pa arbetets omfattning och pa vilken yrkeskategori som utfor arbetet. Kostnaden for att
uppratta ett journalsystem, Idpande fora journal samt ta fram informationsmaterial tillkommer ocksa,
men har inte uppskattats.

| remissen uppges att berorda foretag kommer att vara tvungna att anmala sig till vardgivarregistret hos
Inspektionen for vard och omsorg.

Regelradet kan konstatera att det saknas uppgifter om kostnaden for att upprétta ett journalsystem och
l6pande fora journal samt kostnaden for att ta fram informationsmaterialet. Det saknas darutéver
uppgifter om kostnaden for att anméla sig till vardgivarregistret.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av forslagets administrativa kostnader ar
bristfallig.

Andra kostnader och verksamhet

| konsekvensutredningen uppges att foretagen, till foljd av den foreslagna lagen, kommer att vara
tvungna att uppfylla vissa krav for att fa etablera sig eller fortsatta med sin verksamhet.
Patientsakerhetslagen och patientdatalagen blir med férslaget tillampliga och innebar krav pa bland
annat bade verksamhet och personal som utfér behandlingar. Nar patientskadelagen blir tillamplig
medfor detta ocksa att verksamheterna blir skyldiga att teckna en patientforsakring. Den aldersgrans
som infors i lagen medfor att behandlingar endast far utévas pa personer som fyllt 18 ar.
Forslagsstallaren gor bedémningen att pa langre sikt kommer regleringen att bidra till att oseridsa
aktorer forsvinner och att kunderna kommer att vélja foretag som arbetar utifran radande
patientsakerhetskrav,

Skyldigheten att teckna patientforsakringar beror, enligt forslagsstallaren, de foretag som idag saknar
sadan. Kostnaden beror pa verksamhetens inriktning och omfattning. Kostnadens storlek beror, enligt
forslagsstéllaren, aven pa hur forsékringsbolagen kommer att se pa verksamheten och riskerna for
felbehandlingar samt pa hur manga som kommer att teckna en forsakring. Om fler foretag tecknar
forsakringar skulle det kunna innebara en lagre forsakringspremie. Forsékringsbolag har emellertid ratt
att neka foretag forsakring om de beddmer att verksamheten ar for riskfylld.

Forslagsstallaren uppger att enligt Konsumentverket hade knappt 1 procent av befolkningen i aldern
18 till 75 ar betalat for en estetisk behandling i form av kirurgi eller injektion under aren 2015 - 2017.
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Forslagsstallaren utgar fran att det ar fa personer under 18 ar som genomgar sadan behandling. Om
andelen skulle uppga till 2 promille av personer i aldrarna 16 - 17 ar skulle bortfallet av unga individer
uppga till cirka 140 per ar. De kostnadsmassiga konsekvenserna for utférarna av inférandet av en
aldersgrans bedoms darfor vara sma.

Vidare uppges att nar det galler kompetenskraven kommer kostnadsokningarna for foretagen utgdras
av skillnaden i arbetskraftskostnader mellan den personal som idag utfor kirurgiska ingrepp eller
injektionsbehandlingar och de yrkesgrupper om maste rekryteras samt antalet timmar som dessa
yrkesgrupper ska arbeta. Det uppges att det saknas uppgifter om vilka yrkesgrupper som idag utfor
ingreppen/injektionerna. Forslagsstallaren redovisar en tabell dar skillnaden i arbetskraftskostnad per
manad och timme for olika yrkeskategorier 2017 framgar. Om ett foretag behdver anstalla en
specialistlakare istallet for en ST-lakare kommer kostnaden per timme att 6ka med cirka 295 kronor. Om
specialistlakaren ska arbeta heltid kommer manadskostnaden att 6ka med 51 200 kronor fér foretaget.

Forslagsstallaren uppger att de foretag som idag har personal enligt foreslagna yrkeskategorier kommer
inte att kostnadsmassigt paverkas av kompetenskraven. Det uppges att enligt SCB:s yrkes- och
foretagsstatistik utgor specialistiakare 18 procent och sjukskéterskor 51 procent av antalet anstallda
inom branschen "specialistmottagningar inom dppenvard, ej sjukhus”. Inom branschen
"skonhetssalonger” ar dessa personalkategorier avsevart mindre och uppgar till mindre &n en procent
av antalet anstallda i branschen. Det ar emellertid osakert, enligt forslagsstallaren, i vilken utstrackning
foretagen i de bada branscherna har verksamheter som utfér kirurgiska ingrepp eller
injektionsbehandlingar i syfte att andra manniskors utseenden.

Det uppges ocksa att for de foretag som inte har ledningssystem med rutiner och dokumentation for att
patientjournaler fors eller ser till att verksamheten uppfyller krav pa hdg patientsakerhet kommer
forslaget att medfora dkade kostnader for sadana. Det uppskattas kunna bli en engangskostnad pa
mellan 28 000 och 56 000 kronor beroende pa verksamhetens omfattning och inriktning. Uppdatering av
ledningssystem beraknas kosta mellan 11 200 och 22 400 kronor per ar. Siffrorna uppges komma fran
Socialstyrelsens rapport Estetiska behandlingar som kraver kompetens och som kan innebara
betydande hélsorisker (2018).

Forslaget medfor ett inforande av informationsplikt for utforare gallande bland annat riskerna med
behandlingarna samt krav pa betanketid innan samtycke far inhamtas till genomfdrandet av
behandlingen. Detta méjliggor for den enskilde att angra sig, vilket skulle kunna innebara uteblivna
intakter for utféraren jamfort med om forslaget inte genomfdrs. Det ar ocksa méjligt att patienter kommer
att kanna sig tryggare och leda till att efterfragan pa behandlingar okar.

Tillsynsavagiften till Inspektionen for vard och omsorg kommer att vara mellan 7 000 och 14 000 kronor
per ar. Kostnaden kommer att beréra samtliga foretag.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av forslagets andra kostnader och paverkan pa
foretagens verksamhet ar godtagbar.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

| konsekvensutredningen anges att forslaget sannolikt kommer att innebéra béttre férutsattningar for en
sund konkurrens mellan utférarna. Forslagsstallaren uppger att det idag redan finns en del utévare som
arbetar seriost med att uppratthalla hdg patientsékerhet. Dessa aktorer uppges hamna i ett ogynnsamt
lage gentemot oseridsa verksamhetsutdvare som kan erbjuda lagre priser pa bekostnad av lagre
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kvalitet. Forslagsstallaren beddémer att en reglering kommer att innebéra att villkoren for verksamheten
blir lika, vilket gynnar konkurrensen.

Forslagsstallaren uppger ocksa att det finns en viss risk att inforandet av en tillsynsavgift kommer att
aventyra bendgenheten att anmala verksamheten till vardgivarregistret, men att detta motverkas genom
att personer som planerar att genomga en behandling som omfattas av den féreslagna lagen far
information fran utfdraren om att verksamheten &r anmald i vardgivarregistret i enlighet med
skyldigheterna i lagen. Information kan, enligt forslagsstallaren, aven ges av Konsumentverket om att
kunderna bor forsakra sig om att verksamheten ar anmald till registret. Forslagsstéllaren uppger ocksa
att det &ven kan finnas ett behov av informationsinsatser fran Inspektionen for vard och omsorg for att
medvetandegora avgiftskollektivet om uttag av avgifter. Forslagsstallaren uppger darutdver att det ar
forenat med botesstraff att paborja en verksamhet utan att géra en anmélan till inspektionen.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda
foretag ar godtagbar.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

| remissen uppges att de sarskilda kompetenskraven som foreslas kan komma att paverka vissa foretag
i stor utstrackning eftersom det kommer att innebara att den personal som inte uppfyller kraven heller
inte far utféra behandlingar som omfattas av den foreslagna lagen. Detta kan anses utgéra
inskrankningar i naringsfriheten. Férslagsstallaren anger att enligt 2 kap. 17 § regeringsformen far
begransningar i ratten att driva naring eller utdva yrke inféras endast for att skydda angelagna allmanna
intressen och aldrig i syfte att enbart ekonomiskt gynna vissa personer eller foretag. Forslagsstéllaren
anser att de foreslagna kompetenskraven har stor betydelse for patientsakerheten som ar ett angelaget
allmant intresse. Genom kraven kan det sékerstéllas att den som utfor sadana estetiska behandlingar
som omfattas av den foreslagna lagen har en for andamalet adekvat kompetens. Att 6vriga
yrkeskategorier i praktiken inte far utfora de aktuella behandlingarna innebar darfor en godtagbar
begransning av den i grundlag skyddade nérings- och yrkesfriheten.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av regleringen paverkan pa foretagen i andra
avseenden ar godtagbar.

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Forslagsstallaren uppger i konsekvensutredningen att gallande storleken pa tillsynsavgiften kommer
den uppskattningsvis uppga till cirka 7 000 till 14 000 kronor per ar och vara riskbaserad. Det innebar att
alla foretag inte kommer att kontrolleras varje ar. Avgiften ar emellertid fast och alla utforare ska betala
lika mycket oavsett foretagsstorlek. Forslagsstallaren medger att det kan komma att upplevas som
oskaligt av mindre aktorer inom branschen. Mindre foretag kan emellertid, enligt férslagsstallaren,
innebara en storre patientsakerhetsrisk an stérre och kan darfor bli foremal for tillsyn oftare. Storre
aktorer kan, enligt samma resonemang, da uppleva avgiften oskalig, eftersom de kan komma att bli
foremal for tillsyn mer séllan. Forslagsstallaren anser att en central del i att uppna hég patientsakerhet
ar att systematiskt utveckla och sakra verksamhetens kvalitet genom bland annat egenkontroller och
systematisk avvikelserapportering. Kraven pa hdg patientsakerhet ar dock lika oavsett storleken pa
foretagen. Forslagsstallaren anser vidare att det inte &r orimligt att anta att avsaknaden av ett
systematiskt forbattrings- och utvecklingsarbete kan vara hogre hos mindre utforare jamfort med storre.
Forslagsstallarens mal ar att hela branschen, oavsett storlek pa verksamheten, kommer att se
fordelarna med tillsynen som pa langre sikt kommer att bidra till att oseriosa aktdrer forsvinner och att
kunderna kommer att valja foretag som arbetar utifran radande patientsakerhetskrav.
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Forslagsstallaren uppger att sett till verksamheternas nettoomsattning beddms avgiften vara lag.

Forslagsstallaren uppger i kapitel 5 i remissen att de krav som foreslas avseende krav pa verksamheten
och déa sarskilt avseende krav pa lokaler och den utrustning som behdvs for att en god vard ska kunna
ges ar stallda sa att det aven fortsatt ska kunna genomfdras behandlingar pa mindre kliniker som inte
har den utrustning och de lokaler som finns pa storre sjukhus.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av sérskilda hansyn till sma foretag vid regleringens
utformning ar godtagbar.

Sammantagen bedémning

Regelradet kan konstatera att forslagsstallarens redovisning ar godtagbar pa alla punkter forutom den
om forslagets administrativa kostnader. Da redovisning av administrativa kostnader likval finns i viss
utstrackning beddms bristen i sig inte paverka den sammantagna beddmningen av
konsekvensutredningen.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§ forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 5 december 2019.

| beslutet deltog Elisabeth Thand Ringqvist, ordférande, Claes Norberg, Lennart Renbjer och
Marie-Louise Stromgren.

Arendet foredrogs av Annika LeBlanc.

///// / Fuwdo LBbnc

Elisabeth Thand Ringqvist Annika LeBlanc
Ordférande Foredragande
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