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Sammanfattning

Socialstyrelsen delar uppfattningen att det finns ett behov av att stérka skyddet
fér den som genomgar ett kirurgiskt ingrepp eller en injektionsbehandling i
estetiskt syfte. Socialstyrelsen anser att forslaget att integrera dessa behandlingar
i hdlso- och sjukvardens regelverk i stora delar méter detta behov.
Socialstyrelsen tillstyrker déarfor i huvudsak forslagen i
departementspromemorian.

Sirskilt om vissa forslag och bedémningar

I foljande stycken kommenterar Socialstyrelsen de forslag dir myndigheten ar
berérd, har sédrskilda invindningar eller kommentarer.

4 Ny reglering om estetiska behandlingar

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget att estetiska kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar regleras i en sérskild lag. I forslag till ny lag finns
ansvarsbestimmelser som riktar sig direkt till den som utfor sjédlva ingreppet
eller behandlingen. Exempel pé detta r bestimmelserna om kompetenskrav (6
§) och aldersgrins (7 §). Enligt forslaget &r 6vertradelser av 6 och 7 §§, dér
girningen inte &r ringa, straffbara. Socialstyrelsen vill betona att detta inte
innebér att vardgivaren fréntas sitt ansvar att bedriva ett systematiskt
patientsikerhetsarbete och en god och séker vird. Vardgivaren ska i férevarande
fall ansvara for att, inom ramen for ledningssystemet, ta fram de processer och
rutiner som kravs for att kraven i exempelvis 6 och 7 §§ i den foreslagna lagen

uppfylls.

Vidare delar Socialstyrelsen beddmningen att det &r &ndamalet samt huruvida det
finns medicinska skal att utfora en behandling som avgor om en estetisk
behandling ska omfattas av hilso- och sjukvérdsbegreppet i hélso- och

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www.socidlstyrelsen.se

1(7)



sjukvéardslagen (2017:30), HSL, eller den foreslagna lagen. Socialstyrelsen ser
positivt pa att det i promemorian tydliggdrs att estetiska behandlingar &ven kan
vara medicinskt motiverade och att de i sddana fall omfattas av hélso- och
sjukvéardsbegreppet i HSL.

I promemorian foreslés att beddmningen huruvida behandlingen 4r medicinskt
motiverad eller inte ska finnas beskriven i patientjournalen. Socialstyrelsen
tillstyrker forslaget men kan inte se att det lamnas négra forfattningsforslag om
en sddan skyldighet. En sddan bestimmelse kan forslagsvis inféras i den
foreslagna forordningen.

Socialstyrelsen delar bedémningen om vilka injektionsbehandlingar som &r
undantagna den foreslagna regleringen. I promemorian anges att &ven om
foreslagna injektionsbehandlingar inte krdver medicinsk kompetens vid
utférandet, kan det dndé krdvas medicinsk personal i nigot led, t.ex. for att
forskriva det medel som injiceras om det &r ett 1akemedelsklassat preparat som
anvinds i sjélva behandlingen. Socialstyrelsen efterfragar ett tydliggtrande i
denna del i vilken utstrdckning IVO respektive kommunens miljéforvaltning har
tillsynsansvar &ver den som forskriver 1dkemedlet liksom Gver verksamheten i
ovrigt.

Enligt forslaget undantas estetiska ingrepp i munhalan med motiveringen att det
skulle innebéra svéra grinsdragningar i férhallande till tandvérdslagen
(1985:125). Sé som undantaget ar formulerat i lagforslaget skulle dven
tungklyvning undantas och ddrmed fortséttningsvis ses som yrkesméssig
hygienisk verksamhet enligt miljébalken trots att det enligt Socialstyrelsen utgdr
ett kirurgiskt ingrepp som kraver medicinsk kompetens och som kan innebéra
betydande halsorisker. Socialstyrelsen foreslér att den foreslagna bestimmelsen
formuleras pé ett sétt sa att det pd ett tydligt sétt framgar att lagen inte &r
tillimplig pa behandlingar som omfattas av tandvérdslagen, alternativt att det i
forarbetena motiveras varfor tungklyvning och andra estetiska kirurgiska ingrepp
i munhalan 4r undantaget i den foreslagna lagen. Socialstyrelsen anser att
kirurgiska ingrepp 1 exempelvis tungan bér omfattas av den foreslagna lagen.

Vidare finns det injektionsbehandlingar som inte per automatik uppfattas som att
de ar estetiska behandlingar s som dessa beskrivs i promemorian. En sadan &r
injektion med bl.a. mjolksyra som gors i syfte ta bort tatueringar. Socialstyrelsen
anser att det, for tydlighetens skull, i forarbetena till lagen bér framgé om den
ska tilldimpas dven vid dessa behandlingar.

Myndigheten anser ocksa att det i forarbetena till den nya lagen bér framgs att
piercing inte dr att se som ett kirurgiskt ingrepp utan faller utanf6r lagens
tillimpningsomrade.

Slutligen anser Socialstyrelsen att det ar viktigt att den foreslagna lagen och
forordningen gér i linje med den nya reglering som foreslagits i beténkandet
Komplementir och alternativ medicin och vird — ny lagstiftning (SOU 2019:28).
Dir foreslés bl.a. férbud for personer, som inte tillhér hilso- och
sjukvardspersonal enligt 1 kap. 4 § PSL, att utfora kirurgiska ingrepp och
provtagningar som inbegriper fullstindig penetration av kroppens samtliga
hudlager och ge allmén beddvning och injektioner.



5.1 Krav pd verksamheten

Socialstyrelsen instimmer i bedomningen att samma krav bor uppstéllas pd de
verksamheter som erbjuder estetiska kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar som p& verksamheter inom hélso- och sjukvarden.
Socialstyrelsen tillstyrker forslaget om att gora vissa bestdimmelser i HSL
tillimpliga samt att PSL, patientdatalagen (2008:355) och patientskadelagen
(1996:799) ska gilla i sin helhet f6r de verksamheter som utfér ndimnda
behandlingar. Socialstyrelsen tillstyrker ocksa att myndighetens foreskrifter som
ir meddelade med stod av bemyndiganden i ndmnda lagar ocksa blir tillimpliga
i dessa verksamheter. Socialstyrelsen anser att det inte vore &ndamalsenligt,
varken utifrén ett patientsékerhets- eller verksamhetsperspektiv, att olika
regelverk skulle vara tillimpliga beroende pd vem som bekostar behandlingen
eller syftet med ingreppet, nér hilso- och sjukvardspersonal utfér ingreppen och
skaderisken for den som behandlas &r densamma.

Socialstyrelsens anser att det bor framga av forarbetena till den nya lagen att den
foreslagna regleringen inte innebér nigon fordndring for regionerna avseende
deras ansvar att erbjuda hilso- och sjukvérd i det fall det finns ett vardbehov,
oavsett hur detta vardbehov uppstétt, exempelvis behandling av en skada som
uppstétt till f61jd av ett estetiskt ingrepp.

Eftersom stora delar av hélso- och sjukvérdens regelverk foreslas bli tillimpligt
anser Socialstyrelsen att det i forarbetena till lagen bér fortydligas, att kravet pa
god vérd giller for hela vardkedjan, dvs. forutom att utfora sjélva ingreppet eller
behandlingen pa ett patientsékert sitt, &ven beddmningen infor planerad atgérd,
eftervird samt handldggning av komplikationer efter ett kirurgiskt ingrepp eller
injektionsbehandling.

5.3 Krav pd kompetens

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget att enbart likare med adekvat
specialistkompetens fér utfora kirurgiska ingrepp och delar beddémningen att det
i dessa fall ar indamdlsenligt att frangd den géngse ordningen inom hélso- och
sjukvarden dir fi arbetsuppgifter dr forfattningsreglerade. Av samma skél har
Socialstyrelsen inget att erinra mot forslaget att ge injektionsbehandlingar ska
vara forbehéllet likare, tandldkare och sjukskéterskor men med mojlighet att i
framtiden &ven inkludera annan legitimerad hélso- och sjukvardspersonal i det
fall behov uppstér av att géra en nyanserad bedémning av kompetenskraven.

Socialstyrelsen anser dock att det i forarbetena bor framgd tydligare dn vad som
presenteras, att en legitimation eller specialistkompetens inom ndmnda
yrkeskategorier inte per automatik kvalificerar personen att f8 utfora estetiska
injektionsbehandlingar eller kirurgiska ingrepp. Snarare fér en legitimation eller
specialistkompetens anses innebéra att forutsittningar finns for att utfora en viss
behandling. Utdver det behdver vardgivaren, verksamhetschefen och den
enskilde hilso- och sjukvardspersonalen bedéma om han eller hon har
individuella férutsittningar och den kompetens som krévs for att utféra



behandlingen pé ett patientsikert sétt samt kunna hantera uppkomna
komplikationer. Darutdver aligger det den som utfor ingreppet att agera i
enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Socialstyrelsen anser vidare att det i forarbetena bér framgi att &ven annan
hilso- och sjukvardspersonal kan komma att behdvas i verksamheten, sésom
narkoslékare, anestesisjukskoterskor och underskéterskor for att bl.a. uppfylla
kravet pa god vérd enligt 5 kap. 1 och 2 §§ HSL.

5.5 Aldersgriins for att genomgd behandling

Socialstyrelsen ser positivt pa att frigan om aldersgrans lyfts i promemorian.
Fragan &r komplex och ror bland annat intresseavvigningar gentemot barns
sjdlvbestimmande, t.ex. ritten att fritt uttrycka asikter och att dessa asikter ocksa
ska beaktas utifrin dlder och mognad. Myndigheten efterlyser mot denna
bakgrund ett resonemang som i stdrre utrickning dn vad som presenteras
motiverar varfor en 18-arsgrins i alla ldgen 4r forenligt med barnets bésta och
vilka bedémningar som ligger till grund for detta. Det saknas ocksé en ndrmare
analys som belyser och virderar risken for sddana odnskade konsekvenser som
exempelvis att personer under 18 ar soker sig till utférare, exempelvis via sociala
medier eller utomlands, som agerar utanfor den i Sverige reglerade marknaden.

Mot bakgrund av det ovan nimnda kan Socialstyrelsen inte ta stillning till
forslaget om 18-arsgrans utan anser att frigan behéver utredas vidare.

6 Tillsyn

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget att IVO ska bedriva tillsyn éver verksamheter
som utfor estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar samt forslaget
att verksamheterna ska betala en fast arlig avgift till tillsynsmyndigheten.
Myndigheten ser positivt pa att intdkterna till IVO sédrredovisas och att
avgifissystemet foljs upp.

I dagslaget finns det inte ndgon specifik inriktning i vardgivarregistret for
estetisk verksamhet. Socialstyrelsen anser att det &r viktigt att en sddan
inriktning skapas s att dessa verksamheter kan identifieras, dels av IVO men
dven av andra berérda myndigheter, aktdrer och allménhet.

Socialstyrelsen anser vidare att det, vid bedémningen av den arliga avgiftens
storlek, behdver tas hiansyn till risken for att en verksamhet som dven erbjuder
hélso- och sjukvard enligt HSL enbart anmiler sin verksamhet i den delen och
inte den estetiska verksamheten som &r avgiftsbelagd.

7 Yrkesmiissig hygienisk verksamhet

Socialstyrelsen tillstyrker den utvidgning som foreslés 1 38 § férordningen
(1998:899) om miljéfarlig verksamhet och hilsoskydd, FMH,



Utvecklingen inom hygieniska behandlingar gar snabbt fram och nya metoder
finns som inte innebdr nigon fara for blodsmitta men som &ndé innebir en risk
for andra smittor som kan orsaka allvarliga infektioner och stort lidande. Det &r
darfor viktigt att sédana verksamheter kan bli foremal for tillsyn p4 samma sétt
som de verksamheter som innebir risk foér blodsmitta.

Forslaget innebdr att tillsynsmyndigheten fir information om alla verksamheter
som bedriver stickande eller skdrande behandlingar som kan innebéra risk for
smitta. Detta borde, enligt Socialstyrelsen, ge tillsynsmyndigheten mdjlighet att
battre kunna planera sin tillsyn.

Den foreslagna utvidgningen av 38 § FMH innebér vidare att miljoforvaltningen
inte behdver gora en bedémning av varje enskild behandling om tekniken
innebdr risk for blodsmitta. Enligt nuvarande regelverk kan det vara svart bade
for tillsynsmyndigheten och verksamhetsutvaren att bedoma om en viss metod
innebir en fara for just blodsmitta. Bedomningen huruvida en behandling
innebir risk for smitta dr ddremot inte lika komplicerad.

Vidare vilkomnar Socialstyrelsen det fortydligandet som gérs i promemorian,
hur 45 § FMH ska tolkas, dvs. att tillsynen av verksamheten inte &r begrénsad till
lokalen i friga utan omfattar verksamheten som sadan. Ett fortydligande har
varit efterfragat under lang tid.

1 promemorianforeslas att IVO ska vara ansvarig tillsynsmyndighet for
verksamheter som utfor estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar.
Det dr dock oklart hur 1angt IVO:s tillsynsansvar dver verksamhetens lokaler
stricker sig och i vilken utstrickning kommunens miljéférvaltning har négot
tillsynsansvar enligt 45 § FMH. For att undvika grénsdragningsproblem foreslar
Socialstyrelsen att det tydliggors i forarbetena att IVO har hela tillsynsansvaret
for de som endast bedriver verksamhet enligt den foreslagna lagen, inklusive
tillsyn 6ver lokalerna.

8 Uppfoljning av regleringen

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget om att den foreslagna regleringen bor foljas
upp. Socialstyrelsen anser att en uppf6ljning tjénar sitt syfte bast om den gérs
nér det nya regelverket har tillimpats under ett par &r och inte gors for kort tid
efter ikrafttradandet. -

En sddan utvirdering som beskrivs i forslaget kriver metodutveckling sa att
analysen grundas pa palitliga data. Det kan vara virt att notera att det &r en
utmaning i den ordinarie hilso- och sjukvérden att méta huruvida 6kad
patientséikerhet uppnatts. En viktig del i ett sddant arbete &r dock tillgang till
statistik och insamlad data, exempelvis frdn patientregistret. Uppgiftsinsamling
med méjlighet att sammanstélla data som ger en bild av verksamhetens
omfattning, typ av atgérder och utfall &r en forutséttning for mdjligheten att f6lja
upp innehéllet i verksamheten. Den ordinarie hélso- och sjukvérden har en
skyldighet att 1imna uppgifter till patientregistret hos Socialstyrelsen for
andamdlen framstillning av statistik, upp{Sljning, utvirdering och
kvalitetssiikring av hélso- och sjukvard samt forskning av epidemiologiska



unders6kningar. I promemorian tas inte stdllning till om de verksamheter som
omfattas av den foreslagna regleringen ska omfattas av samma skyldighet. Vilka
atgirder som i sddant fall skulle krévas och hur det skulle organiseras anser
Socialstyrelsen behdver utredas nirmare.

Mot bakgrund av detta anser Socialstyrelsen att det &r viktigt att ha realistiska
forvantningar pa vad en uppfoljning i detta fall kan ge och vilken tillgéng till
underlag som finns. Tillgéng till statistik och data &r en forutséittning fér den
uppfoljning som foreslds. Socialstyrelsen anser, till skillnad fran forslagen i
promemorian, att en uppfoljning i ett forsta led bor goras i syfte att fa béttre
kunskap om de verksamheter som erbjuder estetiska kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar samt att uppféljande myndighet far l&dmna forslag pa
ytterligare &tgarder for dessa verksamheter om det framkommer att det finns ett
sadant behov.

11 Konsekvenser

Socialstyrelsen instdmmer i bedomningen av beskrivningen och berdkningen av
konsekvenser som forslaget innebir fér berérda parter. Det &r svart att fa en
helhetsbild av verksamheter som bedriver estetiska kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar d4 det till exempel saknas ett gemensamt register om
antalet verksamheter i landet.

Socialstyrelsen anser att foreslagen reglering verkar for en sundare konkurrens
mellan verksamheter som utfor estetiska kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar, som innebir att villkoren blir lika for alla. Det 4r vidare
myndighetens uppfattning att regleringen kommer att stirka skyddet for
patienter dé enbart 1dkare med adekvat specialistkompetens fér utfora kirurgiska
ingrepp samt att behdrigheten att ge injektionsbehandlingar &r begrénsad till en
mindre krets legitimerad hélso- och sjukvardspersonal. Eftersom de uppgifter
som omfattas av den foreslagna lagen blir regelstyrda innebér det att dessa
uppgifter inte &r mdjliga att delegera.

Vad giller konsekvenser for regionerna bedémer Socialstyrelsen att forslagen
inte kommer att f4 nagra ndmnvarda konsekvenser vad géller
kompetensforsérjningen inom den offentligt bedrivna varden. Regionerna har ett
Overgripande ansvar att tillgodose befolkningens behov av god hélso- och
sjukvard och arbetar aktivt med stdd till planering av langsiktig
kompetensforsdrjning.



Beslut i detta drende har fattats av stéllforetradande generaldirektGren Urban
Lindberg. I den slutliga handldggningen har avdelningscheferna Erik Hoglund,
Zara Warglo och Thomas Lindén, chefsjuristen P4r Odman och tillférordnade
enhetschefen Emil Bergschold deltagit. Réttssakkunnig Jonas Widell har varit
foredragande.
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