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Till statsradet Gabriel Wikstrom

Regeringen beslutade den 24 april 2014 att tillkalla en sirskild
utredare for att stirka skyddet f6r den enskilde vid behandlingar
och ingrepp som kriver medicinsk kunskap och erfarenhet eller
kan innebira betydande hilsorisker, men som inte ir hilso- och
sjukvdrd eller tandvard. I uppdraget ingér att ta stillning till vilka
indringar som krivs for att sikerstilla att den enskilde ges en god
och siker behandling samt ett tillrickligt konsumentskydd. Beslut
om direktiv for utredningen togs samtidigt (dir. 2014:61, bilaga 1).

Specialistlikaren Eva Nilsson Bigenholm férordnades den 15 maj
2014 ull sirskild utredare. Som sekreterare forordnades den 1
september 2014 juristen Asa Dahlstrém och departementssekreteraren
Johanna Hedstrom.

Som sakkunniga i utredningen forordnade regeringen den 5
februari 2015 departementssekreteraren Linda Hindberg och kansli-
ridet Rebecca Heinemann.

Som experter 1 utredningen férordnade regeringen den 5 februari
2015 juristen Anders Alexandersson, juristen Tesi Aschan,
legitimerade tandlikaren Peter Franzén, ordféranden Carina
Gamborg, utredaren Johan Gulliksson, ordféranden Annika Joensuu,
handliggaren Olle Olsson, legitimerade likaren Ulf Samuelsson,
legitimerade tandlikaren Catarina Wallman samt enhetschefen
Susanne Zakrisson. Juristen Maria Wiezell férordnades av regeringen
som expert den 23 februari 2015.

Utredningen har antagit namnet Skénhetsutredningen.

Utredningen éverlimnar hirmed sitt betinkande Kroppsbehand-
lingar — Atgirder for ett stirkt konsumentskydd (SOU 2015:100).



Uppdraget dr hirmed slutfort.

Eva Nilsson Bigenholm

/Asa Dahlstrém
Johanna Hedstrém
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Sammanfattning

Kroppsbehandlingar med syfte att forindra utseendet ir en
konsumenttjinst som kan innebira en betydande hilsorisk.
Marknaden f6r dessa behandlingar ir i dag delvis oreglerad, vilket gor
att det finns allvarliga brister 1 férutsittningarna fér konsumenten att
genomgd en siker behandling. Uppdraget fér utredningen ir att ta
stillning till vilka dndringar som krivs for att sikerstilla att den
enskilde ges en god och siker behandling samt ett ullrickligt
konsumentskydd. I syfte att stirka skyddet fér den enskilde vid
kroppsbehandling som kan innebira en betydande hilsorisk foreslar
utredningen:

— en ny lag gillande kroppsbehandlingar som syftar till att
forindra utseendet och som kan innebira en betydande
hilsorisk,

— en nationell, webbaserad informationstjinst med oberoende
information om kroppsbehandlingar som syftar till att f6rindra
utseendet och som kan innebira en betydande hilsorisk.

Kroppsbehandlingar som syftar till att férindra utseendet och som
kan innebira en betydande hilsorisk, innefattar ett brett och
diversifierat spektra av olika aktorer, behandlingar och regelverk.

Det saknas 1 dag en samlad reglering f6r under vilka férut-
sittningar dessa kroppsbehandlingar fir genomféras. Flera myndig-
heter har olika tillsynsansvar och det rdder vissa oklarheter om var
ansvaret borjar respektive upphor. Bristen pa statistik gor det svart
att faststilla antal verksamheter, férekomsten av olika behand-
lingar, eventuella komplikationer och marknadens utveckling.
Vidare finns det inga sirskilda krav pd niringsidkaren om informa-
tionsskyldighet, forsikring eller vilken kompetens som krivs for
att utféra olika kroppsbehandlingar.
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Det brister ocksd 1 férutsittningarna for att konsumenten ska
kunna gora ett aktivt och medvetet val, eftersom det saknas littill-
ginglig, samlad och oberoende information om vilken reglering som
giller, vad det innebir att genomgd en kroppsbehandling samt vilka
risker den kan medféra. P4 den konkurrenskraftiga marknaden av
kroppsbehandlingar kan det som konsument dessutom vara svért att
urskilja vilken information som ir visentlig f6r given behandling.

Utgangspunkter

Utredningens forslag omfattar kroppsbebandlingar i syfte att
forindra utseendet och som kan medfiéra en betydande hélsorisk. Att
en kroppsbehandling kan medféra en betydande hilsorisk innebir
att den kan overfora smitta, ge svira skador, leda tll svira
sjukdomar eller ge bestiende men. Vidare bedémer utredningen
att kroppsbehandlingar ir en konsumenttjinst vilket innebir att de
konsumentskyddande reglerna giller.

Utredningen vill klargora att de kroppsbehandlingar som avses
inte faller inom hilso- och sjukvirdens regelverk eftersom syftet
med kroppsbehandlingar generellt sett inte handlar om att
medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.
De ingdr dirfor inte i hilso- och sjukvérdsdefinitionen. Vissa
kroppsbehandlingar genomférs visserligen inom ramen fér hilso-
och sjukvdrd, men det handlar di& om medicinskt indikerade eller
rekonstruktiva behandlingar. Denna typ av behandlingar ingdr inte
1 utredningens uppdrag.

Fo6rslag om en ny lag om kroppsbehandlingar som syftar till att
forindra utseendet och som kan innebira en betydande hilsorisk

Forutsittningarna fér att den enskilde ges en god och siker
behandling 6kar med en ny konsumentskyddslag. Syftet med lagen
ir att stirka konsumentens skydd genom hogre krav pd nirings-
idkare. Utredningen vill betona att kroppsbehandlingar med syfte
att férindra utseendet och som kan innebira en betydande hilso-
risk ir en konsumenttjinst, inte hilso- och sjukvird. Med ett
tydligt regelverk fir samhillet ocksd dkad kontroll éver aktuella
verksamheter. Med lagstiftade regler blir det dven littare for
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konsumenten att hivda sina rittigheter vid en eventuell tvist med
niringsidkaren.

Lagens tillimpningsomrdde och innebdll

Utredningen féresldr att lagen giller kroppsbehandlingar med syfte
att forindra utseendet som inte utgdr hilso- och sjukvird och som
en niringsidkare utfér pd en konsument. Vidare ska lagen endast
gilla kroppsbehandlingar som 4r férenade med en betydande
hilsorisk. Exempel pi behandlingar som omfattas av lagen ir
kirurgiska ingrepp, injektioner, tatuering, piercing, laser, IPL och
hudslipning.

Lagforslaget innehdller bestimmelser om verksamheten (t.ex.
tillstind, sikerhetsarbete och personal), behandlingen (t.ex. informa-
tion, samtycke, medgivande och hilsodeklaration), dokumentation
(tex. informationshantering,  dokumentationsskyldighet  och
konsumentens rittighet), klagomal (vart konsumenten kan vinda sig),
tillsyn (t.ex. behorig tillsynsmyndighet och dess befogenheter samt
registerhdllning), samverkan mellan myndigheter samt straff.

Utmairkande for den nya lagen ir forslagen om att:

— avgrinsa vissa behandlingar till sirskilda yrkesgrupper,

— inféra tillstdndsplikt fo6r de verksamheter som erbjuder
kroppsbehandling 1 syfte att férindra utseendet och som kan
innebira en betydande hilsorisk,

— utse kommunen och Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO)
till behériga tillsynsmyndigheter,

— uppritta ett nationellt register 6ver verksamheter med tillstdnd.

Kirurgiska ingrepp och injektioner far endast utforas av sdrskilda
yrkesgrupper

Utredningen féreslir att  kroppsbehandlingar som  innefattar
kirurgiska ingrepp endast fir utféras av legitimerad likare eller
legitimerad tandlikare inom respektive kompetensomride. Kropps-
behandlingar som innefattar injektioner direkt under huden
(subkutana) eller djupare fir endast utféras av legitimerad likare,
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legitimerad tandlikare, legitimerad sjukskoterska eller legitimerad
tandhygienist inom respektive kompetensomrdde. Med begreppet
“inom respektive kompetensomrdde” avses det omride inom vilket
den legitimerade kan férvintas ha utvecklat formell och reell
kompetens.

Tillstandsplikt infors

Utredningen foresldr att verksamhet som omfattas av den nya lagen
ska ha tillstdnd. Det innebir att den, enligt miljébalken, gillande
anmilningsplikten for hygieniska tjinster som innefattar stickande
eller skirande verksamhet upphor och ersitts av krav pa tillstdnd.
Krav pd tillstdnd ska dessutom gilla sddana hygieniska verksam-
heter som i dag inte omfattas av ndgon anmilningsplikt men som
bedéms vara forenade med en betydande hilsorisk, t.ex. laser- och
IPL-behandlingar.

Ansokan om tillstdnd ska goras till den kommunala nimnden i
den kommun dir verksamheten ska bedrivas. Tillstindet giller som
intyg for att verksamheten var godkind vid den senaste tillsynen
och det ska sdledes inte uppfattas som att den ir kontrollerad
framdt i tiden.

Forslaget innebir vidare att verksamheter som erbjuder
behandlingar inom regelverket for hilso- och sjukvirden samt den
nya lagen om kroppsbehandlingar, miste bdde anmila sin verk-
samhet till IVO 1 enlighet med 2 kap. 1 § patientsikerhetslagen och

ansoka om tillstind hos kommunen.

Tillsyn

Utredningen foresldr att kommunen blir ansvarig tillsyns-
myndighet {6r all verksamhet som omfattas av lagen. Lagforslaget
innebdr att kommunernas tillsynsuppdrag dirmed vidgas ull att
dven omfatta tillsyn 6ver verksamheter dir legitimerad personal
erbjuder kroppsbehandlingar med syfte att forindra utseendet och
som kan innebira en betydande hilsorisk. Utgdngspunkten ir att
tillsynen ska vara en form av systemtillsyn i den betydelsen att
kommunen kontrollerar att tillsynsobjektet klarar att kontrollera
och styra sin verksamhet i enlighet med gillande regelverk.
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Tillsynen innefattar diremot varken bedémningar av yrkes- eller
kvalifikationskrav eller granskning av den teknik som anvinds.
Kommunen ska meddela IVO om skil finns i verksamhet med
legitimerad personal, t.ex. brister 1 hygienen eller avsaknad av
foreskriven dokumentation. IVO ges dven ritt att sjilvstindigt, efter
anmilan eller pd eget initiativ, tillsyna enskild legitimerad personal.

Nytt, nationellt register Gver verksambeter med tillstind

Utredningen féreslir att IVO ska ha ansvar {6r ett nationellt
register 6ver verksamheter som har tillstind att bedriva verksamhet
enligt denna lag. Genom att registret ska vara tillgingligt nationellt
kan konsumenten enkelt hitta information om verksamheten, t.ex.
om den har tillstdnd, for vilka behandlingar tillstindet giller, vart
verksamheten bedrivs och vem som ir verksamhetsansvarig.

Forslag om en nationell, webbaserad informationstjinst for
konsumenter

Det ir av storsta vikt att konsumenten far bittre férutsiteningar till
saklig och oberoende information eftersom det handlar om tjinster
som kan innebira en betydande hilsorisk. Mot bakgrund av att
behandlingarna erbjuds pd en vixande kommersiell marknad bor
det finansiella vinstintresset inte underskattas i sammanhanget. Ju
mer medveten konsumenten ir om de risker som kan vara for-
knippade med en pitinkt kroppsbehandling, desto bittre forut-
sittningar f6r konsumenten att géra vil avvigda val om vad hen vill
utsitta kroppen och hilsan for.

Genom att vara en vilinformerad konsument, stirker den
enskilde ocks3 sitt eget skydd. Det idr dven 1 samhillets intresse att
konsumenter av kroppsbehandlingar ir vilinformerade, eftersom
eventuella komplikationer kan komma att belasta den offentliga
hilso- och sjukvirden. Informationstjinsten ska:

— frimst anpassas till konsumenten,

— vara ett samarbete mellan berérda myndigheter for att kvalitets-
sikra att informationen ir saklig och oberoende,
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— bidra tll att informera om vilka rittigheter och skyldigheter
som medfoljer fore, under och efter en genomférd kropps-
behandling f6r alla inblandade parter.

En webbaserad informationstjinst kan pd ett indamadlsenligt sitt
mota behovet av samlad, oberoende information. Ambitionen med
informationstjinsten ir att nd konsumenten fére en behandling
genomfors, men dven efterkdpsproblematik kommer att behéva
hanteras. Informationstjinsten ska inte vara en klagomadlsinstans
for anmilan om klagomal eller tjinst som ska formedla kontakter
till eller rekommendera niringsidkares verksamhet som erbjuder
kroppsbehandling.

Samarbete mellan myndigheter

For att konsumenten ska kinna fértroende f6r informationen bor
arbetet med informationstjinsten bygga pd ett samarbete mellan
relevanta myndigheter.

Konsumentverket féreslds bli huvudansvarig fér informations-
yinsten. Dirutdver foreslds foljande myndigheter samverka och
ansvara for sina respektive kompetensomriden: Socialstyrelsen, IVO,
Folkhilsomyndigheten,  Strilsikerhetsmyndigheten, Likemedels-
verket, Kemikalieinspektionen och Allminna reklamationsnimnden.
Aven Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) bér ingd i denna
sammansittning  till f6ljd av kommunernas tillsynsansvar for
hygieniska verksamheter som erbjuder kroppsbehandlingar.

Ovriga forslag

Utredningens uppdrag omfattar dven att beddma om det behévs en
sirskild aldersgrins for kroppsbehandlingar med en betydande
hilsorisk och om det ska inféras krav pd niringsidkare om en
obligatorisk forsikring.
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Ingen generell dldersgrins for att genomgd kroppsbebandling som
syftar till att forindra utseendet och som kan innebira en betydande

halsorisk

Utredningen foresldr ingen generell dldersgrins eftersom vi bedémer
att det skydd som redan finns i forildrabalken (1949:381), social-
tjinstlagen (2001:453) samt Foérenta nationernas (FN) konvention om
barnets rittigheter (barnkonventionen) ir ett tillrickligt samhills-
skydd f6r barn under 18 &r som vill genomgd en kroppsbehandling
med syfte att forindra utseendet och som kan innebira en betydande
hilsorisk. Utredningen rekommenderar dock att utvecklingen f6ljs
och att limplig myndighet nirmare bedémer dels vilka kropps-
behandlingar som pi grund av medicinska hilsorisker eller av
kulturella skil kan bedémas behéva sirskilda krav pé eller rekommen-
dationer om &ldersgrins, dels om ndgra undantag ska goras.

En kroppsbehandling ir en konsumenttjinst och en personlig
angeligenhet och ur ett konsumentperspektiv ir frigan om
huruvida barn under 18 &r fir gora en kroppsbehandling eller inte
frimst en friga mellan virdnadshavaren och barnet.

Om en generell dldersgrins pd 18 &r skulle inféras fér kropps-
behandlingar skulle det bland annat innebira att barn som har
besvirande hirvixt pid kroppen, barn med utstiende 6ron eller
missprydande irr eller barn med svr acne inte skulle kunna gora
dessa behandlingar fore 18 ars dlder.

Inget krav pd obligatorisk forsikring for naringsidkaren

Utredningen foresldr inte nigon férsikringslosning for personskador 1
samband med en kroppsbehandling i syfte att férindra utseendet och
som kan innebira en betydande hilsorisk. En kroppsbehandling ir en
konsumenttjinst som erbjuds enligt olika villkor och férutsittningar
pd en kommersiell marknad. Det dr konsumentens ansvar att
informera sig om vilket férsikringsskydd som finns for given
behandling och komplettera sitt férsikringsskydd direfter.

Utredningens bedémning ir att det dr svirt att stilla krav pd att
niringsidkaren ska teckna en forsikring. Skilet f6r detta dr att flera
olika verksamheter bedéms av forsikringsbolagen utgora hogrisk-
verksamheter och premien skulle dirmed bli f6r hog for att vara
intressant for férsikringstagaren.
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Summary

Treatments that are performed to alter a person’s appearance are a
consumer service that may involve a significant health risk. At
present the market for these treatments is partly unregulated,
resulting in serious gaps in the conditions for consumers to
undergo safe treatment. The Inquiry’s remit has been to consider
what changes are necessary to ensure that individuals are given
good and safe treatment and that adequate consumer protection is
in place. In order to strengthen the protection of individuals
undergoing appearance-altering treatments that may involve a
significant health risk, the Inquiry proposes:

— a new act on appearance-altering treatments that may involve a
significant health risk; and

— a national online information service that provides impartial
information about appearance-altering treatments that may
involve a significant health risk.

Appearance-altering treatments that may involve a significant
health risk encompass a broad and diverse spectrum of different
actors, treatments and regulatory frameworks.

At present there is no overall regulation of the conditions under
which these treatments may be performed. A number of
government agencies have different supervisory responsibilities,
and there is a certain lack of clarity about where these
responsibilities begin and end. The lack of statistics makes it
difficult to ascertain the number of service providers, the incidence
of various treatments and potential complications, and the
development of the market. Furthermore, there are no particular
requirements for service providers concerning their duty to provide
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information or have insurance, or concerning the skills required to
perform different treatments.

There are also shortcomings in the conditions enabling
consumers to make an active and conscious choice, as there is a
lack of easily accessible, comprehensive and impartial information
on which regulations apply, what undergoing such treatments may
entail, and any potential risks involved. In the competitive market
for appearance-altering treatments, it can also be difficult for
consumers to discern what information is important for a given
treatment.

Basic premises

The Inquiry’s proposals encompass treatments that are performed to
alter a person’s appearance and that may involve a significant health
risk. That a treatment may involve a significant health risk means
that it may transmit infection, result in serious injury or illness, or
cause lasting harm. Moreover, the Inquiry considers that
appearance-altering treatments are a consumer service, which means
that consumer protection regulations apply.

The Inquiry wants to make it clear that the treatments in
question do nort fall within the regulations governing the health and
medical care sector, as the purpose of these treatments generally
speaking does not involve the medical prevention, investigation or
treatment of illness or injury. Consequently, they do not fall under
the definition of medical treatment. Although certain appearance-
altering treatments are indeed performed within the framework of
health and medical care, these treatments are for medical or
reconstructive reasons. This type of treatment is not included in
the Inquiry’s remit.

Proposal for a new act on treatments that are performed to alter
a person’s appearance and that may involve a significant health
risk

The conditions for ensuring that individuals are given good and
safe treatment will improve through a new consumer protection
act. The purpose of the act is to strengthen consumer protection
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by placing more stringent requirements on service providers. The
Inquiry would like to emphasise that appearance-altering
treatments that may involve a significant health risk are a consumer
service and not part of health and medical care. A clear regulatory
framework will also provide improved control over service
providers. Statutory regulations will also make it easier for
consumers to assert their rights in the event of a dispute with a
service provider.

The scope and contents of the act

The Inquiry proposes that the act apply to appearance-altering
treatments that do not constitute medical or healthcare treatments
and that a service provider performs on a consumer. Furthermore,
the act will only apply to treatments that are associated with
significant health risk. Examples of treatments covered by the act
include surgical procedures, injections, tattoos, piercings, laser
treatments, IPL treatment and dermabrasio.

The proposed act contains provisions on service providers (e.g.
licences, patient safety measures and staff), treatment (e.g.
information, consent and health declaration), documentation (e.g.
information management, documentation obligations and consumer
rights), complaints (procedures for consumers), supervision (e.g.
competent supervisory authorities and their powers, and record-
keeping), cooperation between government agencies, and penalties.

Distinctive features of this new act are proposals to:

— limit certain treatments to specific professional groups;

— introduce a licence requirement for service providers offering
appearance-altering treatments that may involve a significant

health risk;

— appoint municipalities and the Health and Social Care
Inspectorate as competent supervisory authorities; and

— establish a national register of licensed service providers.
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Surgical procedures and injections may only be performed by specific
professional groups

The Inquiry proposes that treatments involving surgical procedures
may be only performed by authorised physicians or authorised
dentists in their respective areas of expertise. Treatments involving
injections directly under the skin (subcutaneous) or deeper may
only be performed by authorised physicians, authorised dentists,
registered nurses or registered dental hygienists in their respective
areas of expertise. The term ‘respective areas of expertise’ means
the area in which the authorised or registered professional can be
expected to have developed formal and actual skills.

Licence requirement to be introduced

The Inquiry proposes that service providers covered by the new act
must be licensed. This means that the current notification
requirement for providers offering ‘hygienic services’ involving the
use of needles or scalpels, contained in the Swedish Environmental
Code, will no longer apply and will be replaced by a licence
requirement. This licence requirement will also apply to providers
of hygienic services that are currently not covered by any form of
notification requirement, but which are considered to be associated
with a significant health risk, e.g. laser and IPL treatments.

Licence applications are to be submitted to the municipal board in
the municipality where the services are to be provided. The licence will
be regarded as certification that the service provider was approved at
the most recent supervisory review and, accordingly, the review
should not be perceived as applying forward in time.

This proposal also means that service providers offering
treatments within the regulatory framework of health and medical
care and under the new act on appearance-altering treatments must
both notify the Health and Social Care Inspectorate of their
activities in accordance with Chapter 2, Section 1 of the Patient
Safety Act and apply for a licence from the municipality.
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Supervision

The Inquiry proposes that municipalities be appointed as
competent supervisory authorities for all providers covered by the
act. The proposed act means that municipalities’ supervisory remit
is accordingly expanded to also include the supervision of service
providers in which licensed staff offer appearance-altering
treatments that may involve a significant health risk. It should be a
form of ‘system supervision’ in the sense that municipalities ensure
that the object of the inspection is capable of controlling and
directing its activities in accordance with the applicable regulatory
framework. However, inspection will not include assessment of
professional or qualification requirements, or inspection of the
techniques and technologies used.

If there are grounds to do so, municipalities must notify the
Health and Social Care Inspectorate about service providers with
licensed staff, e.g. in the event of deficiencies in hygiene routines or
a lack of stipulated documentation. The Inspectorate is also
entitled to independently conduct checks, following notification or
on its own initiative, of individual licensed practitioners.

New national register of licensed service providers

The Inquiry proposes that the Health and Social Care Inspectorate
is to be responsible for a national register of service providers
licensed to carry out activities under this act. As the register is to
be accessible nationally, consumers will easily be able to find
information about service providers, e.g. whether they have a
licence, which treatments they are licensed to perform, where the
services are provided and who is responsible for the activities.

Proposal for a national online consumer information service

It is of the utmost importance that consumers are better able to
access factual and impartial information, as the services in question
may involve significant health risk. As these treatments are being
offered in a growing commercial market, the motive of financial
profit should not be underestimated in this context. The more
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aware consumers are about the risks associated with a
contemplated treatment, the better equipped they will be to make
well-considered choices about what they are willing to expose their
bodies and health to.

Being well-informed also empowers individuals and strengthens
their ability to protect themselves. It is also in the interest of
society that consumers of appearance-altering treatments are well
informed, as the cost of potential complications could burden the
public health and medical care sector. The information service is to:

— be primarily tailored to consumers;

— involve cooperation between relevant government agencies to
ensure that the information is factual and impartial; and

— contribute to providing information about the attendant rights
and responsibilities of all concerned parties before, during and
after appearance-altering treatments.

An online information service can effectively meet the need for
comprehensive, impartial information. Although the information
service aims to inform consumers before a treatment is performed,
post-treatment problems will also need to be dealt with. The
information service must not be a body for lodging complaints, or
an intermediary service for contacts with or recommendations of
service providers offering appearance-altering treatments.

Cooperation between government agencies

To ensure that consumers can be confident of the information
provided, the information service should be based on cooperation
between relevant government agencies.

It is proposed that the Swedish Consumer Agency have primary
responsibility for the information service. It is also proposed that
the following agencies cooperate and have responsibility for their
respective areas of expertise: the National Board of Health and
Welfare, the Health and Social Care Inspectorate, the Public
Health Agency of Sweden, the Swedish Radiation Safety
Authority, the Medical Products Agency, the Swedish Chemicals
Agency and the National Board for Consumer Disputes. The
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Swedish Association of Local Authorities and Regions should also
be included because of the supervisory responsibility municipalities
will have for hygienic service providers offering appearance-altering
treatments.

Other proposals

The remit of the Inquiry also includes assessing whether a specific
minimum age requirement is necessary for treatments involving a
significant health risk and whether a mandatory insurance
requirement should be introduced for service providers.

No general minimum age requirement to undergo appearance-altering
treatments that may involve a significant health risk

The Inquiry proposes no general minimum age requirement, as it
considers that the protection already in place under the Children
and Parents Code (1949:381), the Social Services Act (2001:453)
and the United Nations Convention on the Rights of the Child is
sufficient societal protection for children under the age of 18 who
wish to undergo appearance-altering treatments that may involve a
significant health risk. The Inquiry recommends, however, that
developments are monitored and that an appropriate agency is
assigned to more closely assess, on the one hand, which treatments
— as a result of medical risks to health or cultural reasons — may be
considered to need a particular minimum age requirement or
recommendation and, on the other hand, whether any exemptions
should be made.

Appearance-altering treatments are a consumer service and a
personal matter, and from a consumer perspective the question of
whether children under 18 years of age should be allowed to
undergo such treatments is primarily a matter between the
custodial parent and the child.

If a general minimum age requirement of 18 years were to be
introduced for appearance-altering treatments, this would mean
that children with embarrassing hair growth, prominent ears or
disfiguring scars, or children with severe acne, would not be able to
have these treatments before the age of 18.
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No mandatory insurance requirement for service providers

The Inquiry does not propose any form of insurance solution for
personal injury in connection with appearance-altering treatments
that may involve a significant health risk. These treatments are a
consumer service offered under various terms and conditions in a
commercial market. It is the responsibility of consumers to keep
themselves informed about insurance protection for a given
treatment and supplement their insurance coverage accordingly.

Treatment insurance taken by the service provider should
provide the consumer relevant insurance protection against injury
incurred during treatment. However, it has proven difficult to
require taking out such insurance. In light of the fact that there is
currently no overall regulation of these appearance-altering
treatments and that several different types of service have been
assessed as being high risk, it is not possible at present for service
providers operating in ‘high risk activities’ to carry insurance that
covers different forms of injury resulting from treatment.

30



1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till
lag om kroppsbehandlingar

Hirigenom foéreskrivs f6ljande.

1 kap. Inledande bestimmelser
Lagens tillimpningsomride

1§ Denna lag giller for verksamhet som erbjuder kroppsbehand-
lingar som syftar till att férindra utseendet och som niringsidkare
erbjuder konsumenter.

Lagen giller enbart sddana kroppsbehandlingar som kan inne-
bira betydande hilsorisker.

Lagen giller inte verksamhet som omfattas av hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763), tandvirdslagen (1985:125), lagen (2001:499)
om omskirelse av pojkar samt verksamhet inom detaljhandel med
likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Regeringen f&r meddela bestimmelser om att lagen ska tillimpas
iven for stickande eller skirande behandlingar som gors 1 annat syfte
in att férindra utseendet.

Definitioner

2 § I denna lag anviinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse

Betydande hilsorisker Kroppsbehandlingen kan verfora
smitta, ge svara skador, leda ull
svdra sjukdomar eller ge bestdende
men
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Den kommunala
nimnden

Injektion

Kirurgiska ingrepp

Konsument

Legitimerad

Niringsidkare

Personuppgiftsansvarig
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den eller de nimnder som
kommunfullmiktige i en kommun
utser att svara for tillsynen enligt
denna lag

att med injektionsspruta, pump,
verktyg eller motsvarande respek-
tive kanyl, ndl, spets eller mot-
svarande  applicera  likemedel,
medicinteknisk ~ produkt  eller
annat imne i underhuden (sub
cutis) eller djupare.

ingrepp 1 kroppen som normalt
kriver anestesi med likemedel
som enbart fir forskrivas av
legitimerad likare eller legitimerad
tandlikare

en fysisk person som handlar
huvudsakligen fér indamdl som
faller utanfor niringsverksamhet,

person som innehar legitimation
enligt patientsikerhetslagen
(2010:659)

en fysisk eller juridisk person som
handlar fér indamil som har
samband med den egna nirings-
verksamheten

Den som ensam eller tillsammans
med andra bestimmer indama3len
med och medlen f6r behandlingen
av personuppgifter
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Siker kroppsbehandling en kroppsbehandling som utférs
enligt vetenskap och beprovad
erfarenhet, 1 det fall det finns
tillgingligt, eller annars bista
mojliga teknik

Kirurgiska ingrepp och injektioner

3 § Kroppsbehandlingar som innefattar kirurgiska ingrepp fir endast
utforas av legitimerad likare eller legitimerad tandlikare inom sina
respektive kompetensomriden.

Kroppsbehandlingar som innefattar injektioner fir endast utforas
av legitimerad likare, legitimerad tandlikare, legitimerad sjukskéterska
eller legitimerad tandhygienist inom sina respektive kompetens-
omréden.

2 kap. Krav pa verksamheten
Krav p3 tillstind

1 § Verksamhet som omfattas av denna lag ska ha tillstdnd.

Ansékan om tillstdnd ska goras till den eller de nimnder som
kommunfullmiktige utser att svara fér tillsynen i den kommun dir
verksamheten ska bedrivas.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om

— vilka uppgifter som ska finnas med i ansokan,

— vilka uppgifter som ska finnas med i tillstindsbeslutet,

— att tillstdndet kan férenas med villkor, och

— om giltighetstider {6r tillstind.

Forutsittningar for tillstind

2 § Tillstdnd fir utfirdas om den sdkande kan visa att det finns en
verksamhetsansvarig enligt 2 kap. 4 § samt att det finns skriftliga
rutiner avseende

— kvalitet och systematiskt sikerhetsarbete enligt 2 kap. 6 §,

— information enligt 3 kap. 2 och 3 §§,
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— informationshanteringen enligt 4 kap. 1§, samt

— klagomal enligt 5 kap. 1 §.

Den som ansoker om tillstdnd enligt denna lag ska pd begiran av
tillstdndsmyndigheten limna de ytterligare uppgifter som myndig-
heten behover.

Andring av verksamheten

3 § Om verksamheten till visentlig del férindras ska en ny ansékan
ges in till tillsynsmyndigheten senast en minad innan genomférandet.

Om verksamheten avvecklas ska det snarast anmiilas till tillsyns-
myndigheten.

Ledningen av verksamheten

4 § I verksamhet som omfattas av denna lag ska finnas en person
som ansvarar for verksamheten (verksamhetsansvarig).

I samband med tillstdndsprévning och tillsyn ir den som ir
verksamhetsansvarig skyldig att visa att de forpliktelser som foljer
av denna lag iakttas

Den som ir verksamhetsansvarig enligt denna lag ir person-
uppgiftsansvarig enligt personuppgiftslagen (1998:204).

5§ Den som ir verksamhetsansvarig ska ha sidan kunskap som
behévs med hinsyn till verksamhetens art och omfattning fér att
skydda minniskors hilsa mot skada eller oligenhet.

Den som ir verksamhetsansvarig ska organisera verksamheten
sd att den tillgodoser konsumentens behov av trygghet och
sikerhet 1 samband med kroppsbehandlingen.

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om vilken kunskap som krivs enligt forsta
stycket.
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Krav pa kvalitet och systematiskt sikerhetsarbete

6 § Den som har verksamhetsansvaret ska fortlépande planera, leda
och kontrollera verksamheten si att den héller god kvalitet och ir
siker.

Atgirderna i férsta stycket ska dokumenteras.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela f6reskrifter om vad som ska omfattas av dokumentations-
kravet.

Personal

7 § Verksamhet som omfattas av denna lag ska ha den personal som
krivs for en siker kroppsbehandling.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldigheter for personal som behévs till
skydd fér minniskors liv, personliga sikerhet eller hilsa.

Legitimerad personal

8 § Legitimerad personal som utfér kroppsbehandlingar enligt
denna lag giller 8 kap. patientsikerhetslagen (2010:659) om
provotid och dterkallelse av legitimation m.m.

Lokaler och utrustning

9 § Verksamhet som omfattas av denna lag ska ha de lokaler och
den utrustning som krivs for att utfora en siker kroppsbehandling.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare foreskrifter om vilka krav som ska finnas pd
lokaler och utrustning som anvinds i verksamhet som omfattas av
denna lag.
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3 kap. Behandlingen
Allminna skyldigheter

1 § Niringsidkaren ska utféra kroppsbehandlingen fackmissigt och
ge konsumenten en omsorgsfull behandling.

Den som tillhér personalen bir sjilv ansvaret f6r hur hen fullgér
sina arbetsuppgifter.

Andra stycket innebir ingen inskrinkning i den verksamhets-
anvarigas ansvar enligt denna.

Om det kan antas att det forvintade resultatet inte kan uppnis
ska niringsidkaren avrida konsumenten frin att genomga kropps-

behandlingen.

Information till konsumenten

2 § Innan en kroppsbehandling piborjas ska niringsidkaren ge
konsumenten tydlig och littillginglig information om

— mdjliga metoder

— metoden som konsumenten viljer,

— forvintat behandlingsforlopp och resultatet,

— risker f6r komplikationer och biverkningar,

— eftervdrd 1 samband med kroppsbehandlingen, och

— kostnader for tjinsten

Den som ger informationen ska si ldngt som méjligt forsikra sig
om att mottagaren har forstdct innehdllet 1 och betydelsen av den
limnade informationen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare foreskrifter om vad informationen ska innehalla.

Anpassad information

3 § Informationen ska anpassas till mottagarens alder, mognad,
erfarenhet, sprikliga bakgrund och andra individuella forutsite-
ningar. Nir konsumenten ir ett barn ska dven barnets virdnads-
havare 4 samma information.
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Hilsodeklaration

4 § Innan en kroppsbehandling pabdrjas ska niringsidkaren kontrollera
att det inte finns nigra hinder foér att genomféra behandlingen.
Kontrollen ska géras genom att det upprittas en skriftlig hilso-
deklaration.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om vad hilsodeklarationen ska innehdlla och
hur linge den ska férvaras.

Kroppsbehandling av barn

5§ Behandling eller ingrepp fir utféras pd barn under féljande
férutsittningar.

— Barnet ska ha uppnitt den 8lder och mognad som krivs f6r att
forstd den information som ska limnas enligt 2 §.

— Samtycke ska inhimtas frin barnet.

— Vardnadshavaren ska ha gett sitt medgivande.

Om barnet stdr under virdnad av tvi virdnadshavare, ska vad
som nu sagts gilla bida.

Samtycket och medgivandet ska undertecknas av barnet respektive
virdnadshavaren och férvaras i enlighet med vad som foreskrivs 1
kap. 4.

Betinketid

6 § Konsumenten ska ges en rimlig och anpassad betinketid fore
kroppsbehandlingen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare foreskrifter om betinketid.

4 kap. Informationshantering

1 § Informationshantering i verksamhet som omfattas av denna lag
ska vara organiserad si att den tillgodoser konsumentens integritet.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och férvaras si
att obehoriga inte fér tillging till dem.
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Regeringen, eller den myndighet regeringen utser, f&r meddela
foreskrifter om dokumentationshantering.

2 § Utforaren ska for varje enskild konsument dokumentera varje
dtgird som ingdr 1 kroppsbehandlingen.
Dokumentationen fir inte vara gemensam for flera konsumenter.

3 § Om konsumenten begir att 3 ta del av dokumentation som rér
denne ska den si snart som mojligt tillhandahillas hen for att lisas
eller skrivas av pd stillet eller genom kopia.

5 kap. Klagomal

1§ Om en konsument anser sig ha blivit felbehandlad eller vill
framfora klagom4l ska denne i férsta hand vinda sig till nirings-
idkaren for att f3 riteelse.

Om niringsidkaren helt eller delvis motsitter sig ett krav frin
konsumenten pd grund av ett avtal mellan dem ska hen informera
konsumenten om att denne kan for att {4 sitt drende prévat vinda
sig till

—en alternativ tvistlésningsnimnd enligt lag (2016:xx) om
alternativ tvistldsning,

— Allminna reklamationsnimnden, eller

—allmin domstol.

Reklamerar konsumenten inte inom skilig tid férlorar denne ritten
att 8beropa felet.

6 kap. Tillsyn
Tillsynsmyndighet

1 § Den kommunala nimnden utdvar tillsyn ver verksamhet som
omfattas av denna lag.

Den kommunala nimnden ska, om skil finns, meddela Inspek-
tionen for vird och omsorg i de fall dir legitimerad personal ir
verksam.

Inspektionen foér vird och omsorg har alltd ritt att utfora
tillsyn av legitimerad personal.
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Myndigheterna ska dven 1 vrigt underritta varandra om behov
foreligger eller omstindigheterna i évrigt kriver det.
Regeringen fir meddela féreskrifter om hur tillsynen ska bedrivas.

Register

2 § Inspektionen foér vird och omsorg ska vara nationell register-
hillare 6ver verksamheter som har tillstdnd att bedriva verksamhet
enligt denna lag.

Registret fir anvindas for tillsyn och forskning samt for
framstillning av statistik.

Regeringen fir meddela f6éreskrifter om

— vilka uppgifter som ska finnas i registret,

—vilka myndigheter som fir ha direktdtkomst till uppgifterna 1
registret.

Avgift

3 § Kommunfullmiktige f&r meddela foreskrifter om avgift for att
ticka kostnader som har samband med tjinster som omfattas av
denna lag.

Befogenheter for tillsynsmyndigheterna

4 § Den kommunala nimnden har ritt act f3 ulleride ull lokaler
eller andra utrymmen som anvinds {6r verksamheten.

Den som utfér inspektionen har ritt att tillfilligt omhinderta
handlingar, prover och annat material som rér verksamheten.

Den vars verksamhet eller yrkesutdvning inspekteras dr skyldig
att limna den hjilp som behévs vid inspektionen.

Tilltride ska ske sd att minsta skada och intring orsakas. Sirskild
aktsamhet ska iakttas nir tillsyn sker i en verksamhetslokal i en

bostad.

5§ Den som ir verksamhetsansvarig ska pd tillsynsmyndighetens
begiran limna 6ver handlingar, prover och annat material som ror
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verksamheten och limna de upplysningar om verksamheten som
behovs for tillsynen.

6 § En tllsynsmyndighet fir 1 det enskilda fallet besluta om de
foreligganden och férbud som behovs for att denna lag och
foreskrifter, domar och andra beslut som har meddelats med st6d
av lagen ska f6ljas.

Beslut om foreligganden eller forbud far férenas med vite.

7 § Polismyndigheten ska limna den hjilp som behévs for tilltride
och dtgirder enligt 4-5 §§.

7 kap. Samverkan

1 § Myndigheter som berérs av denna lag ska samverka med varandra i
syfte att effektivisera normgivning, tillsyn och informationsinsatser.

8 kap. Overklagande

1 § Beslut som meddelats med st6d av denna lag far 6verklagas till
allmin férvaltningsdomstol. Provningstillstdnd krivs vid &ver-
klagande till kammarritten.

9 kap. Straffbestaimmelser m.m.

1§ Den som uppsdtligen eller av oaktsamhet pdbérjar eller
visentligt dndrar en verksamhet 1 strid mot 2 kap. 1 §och 3 § forsta
stycket déms till boter.

2§ Den som uppsétligen eller av oaktsamhet bryter mot 1 kap. 3 §
doms till boter eller fingelse 1 hogst sex manader.

3 § Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 kap. 5§
déms till boter eller fingelse 1 hogst sex manader.

Denna lag trider 1 kraft 1 juli 2017.
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2 Utredarens reflektion

Skénhet och kroppsideal dr ndgot som berér oss alla. Det finns bde
ldersmissiga och kulturella aspekter pid vad som definieras som
skonhetsideal, nigot som ocksd férindras o6ver tid. Skonhets-
branschen ir i dag en stor och vixande marknad - och det massmediala
intresset for densamma ir betydande. Det giller allt 1 frin olika typer
av smink, hirprodukter, tatueringar till avancerade kirurgiska ingrepp.

De behandlingar som har ull syfte att férindra utseendet har
minga olika benimningar — skdnhetsbehandling, estetisk behandling,
kosmetisk behandling med mera. Denna utredning berér endast de
behandlingar som syftar till att férindra utseendet och som samtidigt
kan innebira en betydande hilsorisk, vilket vi valt att benimna
kroppsbehandlingar.

Utredningens férslag till en ny lag for omrédet kroppsbehandlingar
blir ett komplement till Konsumentskyddslagsstiftningen. Forslaget
ticker upp ett 1 dag férhillandevis tomt omride i1 lagstiftningen som
det, enligt vr uppfattning, finns ett stort behov att ticka. Samtidigt ir
det angeliget att inte overreglera, att inte foérsvira f6r niringsidkare.
Det ir dock viktigt att f6lja utvecklingen och utredningens férslag ir
oppet for kompletteringar framéver. En viktig del 1 forslaget idr att
tillstdndsplikt inférs och att det medfor ett register dver utférare som
gor det littare f6r myndigheter att folja utvecklingen.

En faktor som blivit tydlig under processens ging ir att kropps-
behandlingar ir en konsumenttjinst. Kroppsbehandlingar har som
syfte att férindra utseendet och det ir ndgot som individen viljer sjilv.
Det ér litt att hemfalla till villfarelsen att det dr hilso- och sjukvard nir
det ir legitimerade yrkesutdvare som utfér kroppsbehandlingarna.
Flera av behandlingarna kan ocks8 férekomma inom hilso- och sjuk-
virden, men dd med en medicinsk indikation. Det ir dirfor viktigt att
dterkomma till syftet med behandlingen.
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Det finns minga olika uppfattningar om kroppsbehandlingar och
det dr inte ir sjilvklart f6r individen att beritta om behandlingar denne
genomgatt trots att det dr vanligt férekommande. For de som rkat ut
for komplikationer ir en kinsla av skam vanligt foérekommande.
Samtidigt finns det kroppsbehandlingar som ir vil synliga sdsom
tatueringar och piercing dir konsumenten med stolthet visar upp
resultatet. Ibland handlar det inte om skonhet i dess vanliga
bemirkelse utan kan istillet handla om ett uttryck for grupp-
tillhorighet.

Méinga personer har hért av sig till utredningen, ofta fortvivlade
efter att ha drabbats av komplikationer i samband med en kropps-
behandling och upplever sig inte fitt den hjilp de behdvt. Négra har
berittat om 4r av lidande efter en felaktigt utférd kroppsbehandling.
Vissa har s6kt upp massmedia 1 syfte att varna andra eller {6r att peka
ut oseridsa utforare. Andra personer beskriver att de mott sjukvards-
personal som sagt att komplikationer inte omhindertas 1 den
offentligt finansierade sjukvirden. Gemensamt {6r dem alla ir att de
upplever att samhillets skydd inte ricker.

Av de erfarenheter vi fitt ta del av - frin bide konsumenter och
niringsidkare — framtonar en bild av en relativt oinformerad
konsumentgrupp som vid kép av en kroppsbehandling utsitter sig for
stora hilsorisker. Dirfor dr det av yttersta vikt att staten inte bara
reglerar branschen utan ocks3 bistdr med littillginglig oberoende
information. Den information som i dag finns tillginglig ir till
overvigande del kommersiell och syftar till att silja en behandling eller
en produkt. Bristen pd oberoende information som kan ge
konsumenten mojlighet att virdera olika behandlingar ir stor, dels
vilka resultat som kan uppnds, dels vilka risker som finns. Utred-
ningen féreslir dirfor en nationell webbaserad informationstjinst som
kan bidra med oberoende information till konsumenter som
genomgar kroppsbehandlingar.

I Sverige ir det landstingens uppgift att prioritera vad som ingér
1 hilso- och sjukvérd, vilket innebir att till exempel behandling av
3derbrick kan utforas som ett ingrepp inom hilso- och sjukvirden
med landstingsfinansiering, men det kan ocks3 vara ett ingrepp som
inte prioriteras av landstinget 1 friga. Beddmningen gérs av ansvarig
likare med stdd av lagstiftning, nationella riktlinjer, lokala vard-
program och prioriteringsriktlinjer. Om bedémningen inte medger
landstingsfinansierad &tgird kan personen vilja att uppsdka en
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privat virdgivare for behandling. Ett mindre dderbrick kan ocksd
uppfattas som en ren kosmetisk detalj och personen kan vilja att
uppsoka en “skénhetsklinik”. Detta ir ett exempel pd de grézoner
som finns for flera typer av behandlingar och som méiste tas i
beaktande. I dag ticker hilso- och sjukvirdslagstiftningen de tvd
forsta exemplen, vilket innebir att patienten omfattas av befintligt
skydd. Men fér den individ som av kosmetiska skil vill dtgirda
dderbrick finns det inget heltickande skydd.

For att forstd utredningens forslag dr det angeliget att lisaren
ser kroppsbehandlingar som har till syfte att forindra utseendet
som en konsumenttjinst, inte hilso- och sjukvird. I medialt upp-
mirksammade fall beskrivs den enskilde ofta som patient och
dirmed uppfattas denna typ av kroppsbehandling vara hilso- och
sjukvird. Men en person som viljer att képa en tjinst for att
forindra sitt utseende ir en konsument. Det ir alltsd syftet med
behandlingen som avgér, oavsett vem utféraren ir.

Minga av utdvarna av kroppsbehandlingar har hog kompetens
inom sitt omrade. Det giller sdvil legitimerad personal, sisom likare
och sjukskéterskor, som hudterapeuter, tatuerare m.fl. Dessvirre
finns det avarter 1 form av legitimerad personal som utfér kropps-
behandlingar utanfor sitt kompetensomréde, personer som kallar sig
for hudterapeuter utan att ha ndgon utbildning, och personer som
kallar sig tatuerare efter inkdp av en tatueringsmaskin. Mot den
bakgrunden har kompetensfrigan varit angeligen i utredningen men 1
dag saknas av myndigheter godkinda utbildningar till t.ex. tatuerare,
hudterapeuter, och laserterapeuter vilket gjort det omdjligt att stilla
krav pd en viss kompetens.

Ett komplext omride som utredningen stott pd dr tandbehand-
lingar. De flesta tandlikare utfér bdde det som kallas estetiska tand-
behandlingar och det som kallas kosmetiska tandbehandlingar.
Kosmetiska behandlingar ir motsvarigheten till det som utredningen
benimner kroppsbehandlingar, det will siga en ginst som
konsumenten sjilv efterfrdgar och betalar f6r. Tandbehandlingar som
ir odontologiskt indicerade behandlas utifrdn ett estetiskt forhdll-
ningssitt. Det finns ytterst {3, om ens ndgra, tandlikarmottagningar
som endast utfér rent kosmetiska tandbehandlingar.

En 4terkommande frigestillning ir vem som ska ta hand om
eventuella komplikationer av en kroppsbehandling. Ar det meningen
att den offentligt finansierade sjukvirden férvintas ta hand om
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personer med komplikationer? Utredningens syn ir enkel och tydlig:
oavsett vad som orsakat en akut eller kronisk sjukdom/skada s har
den drabbade personen ritt att bli behandlad av den offentligt
finansierade sjukvdrden. Som grund for detta stillningstagande jimfor
vi med personer som sysslar med olika typer av idrotter dir utévaren
skadar sig, eller rokare som drabbas av lungsjukdomar, dessa ges alltid
ritt till hilso- och sjukvird. I dessa fall har den skadade sjilv valt en
aktivitet, men behovet av vrd ifrigasitts inte.

Ett tydligt exempel ir histsport som ir en av de sporter som
orsakar flest skador bland barn. Varje dr skadas nirmare 6 000 barn
och ungdomar si allvarligt i samband med ridning eller annan
histhantering att de behover uppsoka en akutmottagning. Vi tror inte
att det finns nigon som anser att sjukvdrden inte ska ta hand om dessa
skadade barn. Inte heller anser sikert s mdnga att man borde férbjuda
ridning innan individen fyllt 18 &r.

Utredningen har haft 1 uppdrag att se éver mojligheten att inféra
en allmin &ldersgrins f6r kroppsbehandlingar. Vi har kommit fram till
att det inte dr nodvindigt. Barn har ett tllrickligt skydd genom
Forildrabalken, socialgjinstlagen och barnkonventionen. Dessutom
kan det finnas goda skil for att en tondring ska kunna fi en kropps-
behandling som inte erbjuds i hilso- och sjukvirden. Det kan till
exempel réra sig om generande hirvixt, besvirande acne och
utstiende 6ron.

Utredningen har alltigenom métt positiva reaktioner p forslaget
om en samlad reglering f6r branschen och en informationstjinst for
konsumenter.

Min férhoppning ir att de tvd férslag som utredningen ligger
fram kommer att bidra till ett bittre skydd fér konsumenter som
genomgdr en kroppsbehandling.
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3

Uppdraget

3.1 Stéarka skyddet for den enskilde

Utredningen har haft det dvergripande uppdraget att stirka skyd-
det for den enskilde vid kroppsbehandlingar och ingrepp som
kriaver medicinsk kunskap och erfarenhet eller kan innebira bety-
dande hilsorisker, men som inte ir hilso- och sjukvird eller tand-
vard. T uppdraget ingdr att ta stillning till vilka indringar som krivs
for att sikerstilla att den enskilde ges en god och siker behandling
samt ett tillrickligt konsumentskydd.

Uppdraget omfattar att:

definiera vilken typ av behandlingar och andra ingrepp utanfér
hilso- och sjukvirden och tandvirden som kriver medicinsk
kunskap och erfarenhet eller som kan innebira betydande hilso-
risker,

foresld regler for patientsikerhet som bor gilla inom verk-
samheter som erbjuder kroppsbehandlingar och sddana ingrepp,

limna férslag pd hur forutsittningarna att folja upp och granska
denna verksamhet kan férbittras,

analysera och ta stillning till behovet av regler om information,
former f6r samtycke till behandling och betinketid,

ta stillning tll om det finns behov av en &ldersgrins for
behandlingar eller ingrepp pi ett barn, oavsett barnets eller
barnets virdnadshavares instillning,

ta stillning till om det behdvs en forsikringslésning f6r person-
skador inom verksamheten, samt
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— bedéma om konsumentskyddet ir tillrickligt vid skonhets-
behandlingar och vid behov féresld 3tgirder som innebir att
konsumenternas stillning stirks.

Vid utférandet av uppdraget ska utredningen enligt direktivet beakta
det EU-rittsliga regelverket, och d& sirskilt 1 férhillande till tjinste-
direktivet' och proportionalitetsprincipen. Dessutom ska utredningen
beskriva hur forslagen forhdller sig till Forenta nationernas (FN)
konvention om barnets rittigheter (barnkonventionen).

Dirutéver  ska  utredningen  redovisa de  ekonomiska
konsekvenserna for foretagen och for det allminna av de férslag som
limnas. Utredningen ska sirskilt belysa konsekvenserna fér foretag
inom verksamheter med skonhetsbehandlingar.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 november 2015.

3.2 Utredningens arbete

Utredningen har haft tre protokollférda sammantriden med den till
utredningen forordnade expertgruppen och har dven triffat sak-
kunniga och experter vid enskilda moten for att fordjupa sig i olika
problemomriden. Utredningen har samritt 16pande med represen-
tanter for berérda myndigheter och organisationer i syfte att skapa sig
en bild av vilka brister som uppmirksammats 1 samband med kropps-
behandlingar. Vidare har utredningen triffat representanter for
Justitiedepartementet, Socialdepartementet, Hogsta forvaltnings-
domstolen, Patientskadenimnden, Likemedelsnimnden, Swedish
Standard Institute, Konsumentverket, Allminna reklamations-
nimnden, Landstingens omsesidiga forsikringsbolag (Lof), Like-
medelsforsikringen (Lff), Swedac, Stockholms kommun, Sédertilje
kommun, Skatteverket, Orebro lins landsting,  Sveriges
ogonlikarférening, Barnombudsmannen, Trygg Hansa, IF,
Frisorforetagarna, ~ Sveriges  registrerade  tatuerare,  Svenska
Likaresillskapet, Sveriges Likarforbund samt Privattandlikarna.
Utredningen har ocksg triffat Karin Lindell och Fredrik Vogel som

' EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2006/123/EG
av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre marknaden. Inférlivat genom lag
(2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden.
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utredde frigan om att reglera estetiska behandlingar pd uppdrag av
Socialstyrelsen, se vidare kapitel 6.

For att f3 inblick i hur ndgra verksamheter bedrivs, har vi gjort tvi
studiebesok. Det ena pd Akademikliniken 1 Stockholm och det andra
pa Klinik 34 i Géteborg. Bida klinikerna erbjuder savil kirurgiska som
icke-kirurgiska kroppsbehandlingar. I syfte att studera andra linders
erfarenheter, genomférdes en studieresa till London i december 2014.
Dir triffade vi representanter for Department of Health, Public
Health(motsvarande Socialdepartementet), The Royal College of
Surgeons of England, Health Education North West London och
General Medical Council.

Utredningen har genomfoért tvd enkitundersokningar och
anlitat TNS Sifo f6r ett uppdrag om en omnibussundersékning.

3.3 Betdankandets disposition

Betinkandet inleds med kapitel 1 och utredningens férfattnings-
forslag. Direfter delas betinkandet in i tre delar.

Den férsta delen avser att beskriva inom vilka ramar utredningens
forslag har utvecklats. T kapitel 2 dterges utredarens reflektioner éver
det arbete som uppdraget f6rt med sig. Kapitel 3 beskriver uppdragets
innehdll och hur utredningen 6vergripande har arbetat. Kapitel 4
redogor for utredningens utgingspunkter och avgrinsningar. I kapitel
5 ges lisaren en skildring av skonhetsidealens betydelse och utveck-
lingen av plastikkirurgi och estetisk kirurgi. Kapitel 6 redogér for
tidigare forslag till rittslig reglering och kapitel 7 ger en inblick i vilka
regleringar och andra initiativ f6r en sikrare kroppsbehandling som
pigir runtom 1 virlden. Kapitel 8 3terger de tre undersékningar som
utredningen har genomfért bland allménhet, akutsjukhus i Sverige och
sveriges kommuner. Kapitel 9 beskriver gillande ritt.

Den andra delen innehdller utredningens forslag for att stirka
skyddet for den enskilde. Utredningens férslag om en ny lag
gillande kroppsbehandlingar presenteras i kapitel 10. Utredningens
andra férslag om en informationstjinst fér oberoende information
om kroppsbehandlingar utvecklas 1 kapitel 11. T kapitel 12 resonerar
utredningen om sitt stillningstagande till en generell 8ldersgrins for
att genomga kroppsbehandling och kapitel 13 utgors av en diskussion
om férsikring samt en beskrivning av gillande konsumentskydd.
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Den tredje delen utgérs av en redogorelse for de konsekvenser
utredningens respektive forslag har 1 enlighet med 14-15a8§§
kommittéforordningen (1998:1474) och enligt kommittédirektivet,
med sirskilt beaktande foér niringsverksamheten. For tydlighetens
skull har vi valt att analysera konsekvenserna fér respektive forslag i
separata kapitel. Kapitel 14 handlar om konsekvenser av att inféra den
nya lagen om kroppsbehandlingar och kapitel 15 om konsekvenser 1
forhallande till den nya informationstjinsten.

Till detta hor ett antal bilagor.
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4 Utgangspunkter och
avgransningar

4.1 Inledning

Utredningens uppdrag framgir av kommittédirektiv 2014:61 med
titeln “Estetiska behandlingar och andra ingrepp med medicinska
risker utanfér hilso- och sjukvirden och tandvirden”.

Av direktivet framgr att en sirskild utredare ska limna forslag
som syftar till att stirka skyddet for den enskilde vid behandlingar
och ingrepp som kriver medicinsk kunskap och erfarenhet eller
kan innebira betydande hilsorisker, men som inte ir hilso- och
sjukvird.

Uppdraget ir komplext eftersom skyddet av den enskilde ska
balanseras mot att branschen fér denna typ av behandlingar inte
himmas. Uppdraget kompliceras av att det endast omfattar behand-
lingar och ingrepp som ir forenade med betydande hilsorisker. Ett
begrepp som inte helt ir klarlagt.

Uppdraget spinner 6ver ett stort antal omrdden, bland annat
hilso- och sjukvird, konsumentskydd och sidant hilsoskydd som
omfattas av miljolagstiftningen. Utredningen omfattar féljande
behandlingar, enskilt eller i kombination

stickande eller skirande behandlingar
— laserbehandlingar

— behandlingar med IPL

— ultraljudsbehandlingar

— kemikaliska behandlingar

— slipande behandlingar

— virmande eller kylande behandlingar
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— behandlingar med elektronik eller radiofrekvensteknik.

Direktivet innehdller ett antal begrepp som ir centrala fér
utredningen. Inneborden av dessa begrepp kommer att utvecklas i
det nirmast f6ljande avsnittet. Direfter redovisas utredningens
avgrinsningar och direfter redovisas vir uppfattning om problem-
bilden. Kapitlet avslutas med utredningens éverviganden.

4.2 Begrepp och definitioner

4.2.1 Den enskilde

Utredningen gér bedémningen att kroppsbehandlingar som utfors
1 syfte att forindra utseendet ir en konsumenttjinst och den
enskilde som genomgir denna typ av behandlingar ir dirfor att
uppfatta som en konsument.

Den enskilde har minga roller. Den enskilde kan vara en med-
borgare eller en kommuninvénare, som ir det mer vidare omfinget
som inkluderar icke-medborgare. Landstinget har som sjukvards-
huvudman en skyldighet att erbjuda en god hilso- och sjukvérd 3t
alla som dr bosatta inom landstinget. Inom hilso- och sjukvirden
har den enskilde en central roll och starkt skydd som patient.

Utredningens uppfattning dr att den enskilde som konsumerar
en tjinst primirt i syfte att forindra utseendet utanfér hilso- och
sjukvirdens verksamhetsomrdde inte bér betraktas som patient,
utan som konsument.

4.2.2 Medicinsk kunskap och erfarenhet

Termen ”medicinsk kunskap och erfarenhet” anvinds p3 olika sitt 1
olika sammanhang. Det krivs ett omfattande arbete for att utreda
vad som menas med begreppet. Av det skilet har utredningen valt
att inte utreda innebdrden eller foresld ndgon definition.

Begreppet ”“medicinsk kunskap och erfarenhet” omnimns 1
kommittédirektivet utan att nirmare ge nigon férklaring till vad som
3syftas.
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Enligt Svenska Akademiens ordlista, SAOL," definieras begreppet
kunskap som; vetande, insikt och kinnedom. Begreppet medicinsk
kunskap definieras diremot inte i SAOL och inte heller i National-
encyklopedin, NE.

Begreppet kompetens definieras enligt SAOL som tillricklig
skicklighet och behorighet. Begreppet medicinsk kompetens
definieras varken 1 SAOL eller i NE.

I hilso- och sjukvirdssammanhang anvinds de bidda begreppen
medicinsk kunskap respektive medicinsk kompetens olika i olika
sammanhang,.

Centrala begrepp 1 hilso- och sjukvirden ir vetenskap och
beprovad erfarenhet. I patientsikerhetslagen (2010:659) anges att
hilso- och sjukvirdspersonal skall utféra sitt arbete 1 &verens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. Termen nimns
ocksd 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763).

Med “vetenskap” avses kunskap som hirrér frdn biomedicinsk
grundvetenskap och frdn regelritta publicerade prévningar av diagnos-
och behandlingsmetoder. Sistnimnda information sammanstills och
analyseras dels av akademiska organisationer, dels av nationella
myndigheter; de senare utfirdar ibland rekommendationer eller
riktlinjer baserade pd resultaten. Inriktningen att arbeta efter bista
mojliga tillgingliga information benimns evidensbaserad medicin.

Uttrycket “beprovad erfarenhet” har ingen legal eller allmint
accepterad definition. Vissa metoder som ir i bruk inom sjukvirden
har inte blivit vetenskapligt prévade, vilket kan bero p8 att metoden ir
av gammalt datum eller p3 att den med framging anviinds i situationer
som ir akut livshotande. Vidare giller kunskap frén kliniska prov-
ningar 1 regel personer som har endast den sjukdom som ir aktuell,
medan sjukvird i mdnga fall giller personer med tv4 eller fler samtidiga
sjukdomar.

Ytterligare en omstindighet av vikt dr att behandlingar inom
sjukvirden méste anpassas efter patientens 6nskemal, vilket kan kriva
avsteg frin vad som enligt vetenskapen ir férstahandsalternativet.

Foér varje medicinsk frigestillning giller att man fortlopande,
efter hand som ny information blir tillginglig, maste ompréva vad

'SAOL version 2013,
http://www.svenskaakademien.se/svenska_spraket/svenska _akademiens_ordlista/saol_13_pa nate
t/ordlista
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som ingdr i vetenskaplig evidens och vad beprévad erfarenhet kan
anses innefatta.”

4.2.3 Betydande hélsorisker

Med begreppet betydande hilsorisk ska forstds att kroppsbehand-
lingen

kan 6verfora smitta,

ge svira skador,

leda till svira sjukdomar, eller

ge bestidende men.

Uttrycket “betydande hilsorisker” dr centralt och omnimns i
kommittédirektivet som 6verldter till utredaren att avgéra vilken
typ av behandlingar som avses. Begreppet utvecklas dven i kapitel
10 i detta betinkande. Begreppet “hilsa” definieras av Virlds-
hilsoorganisationen (WHO)? som ett tillstdnd av fullstindigt fysiskt,
psykiskt och socialt vilbefinnande och ej blott frénvaro frén sjukdom
och handikapp. Enkelt uttryckt torde ohilsa d& uppstd av nigot som
utgor en hilsorisk. Frigan som kvarstdr att besvara dr vad som utgor
en “betydande hilsorisk”.

Termen ir inte helt litt att definiera eftersom 1 stort sett alla
behandlingar och ingrepp kan innebira hilsorisker. Frigan ir nir
risken overgdr till att bli betydande. Kroppsbehandlingar som med
dagens kunskap inte ir att beddma som sirskilt riskfyllda kan i
framtiden visa sig vara direkt hilsovddliga, t.ex. behandling som
efter flera &r visas ge upphov till cancer. I tilligg ska beaktas den
enskildes personliga lidande och kostnader i form av inkomst-
bortfall men dven samhillets kostnader fér utredning och behand-
ling av personer som drabbats av en svir skada, svdr sjukdom,
bestiende men och smittspridning. Andra faktorer som bér beaktas
1 sammanhanget ir sannolikheten fér komplikationer vid korrekt
utférande, risker vid bristande kompetens hos utféraren, samt

% http://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/ldng/vetenskap-och-beprévad-erfarenhet.
Forfattare J6rgen Malmquist 2015-10-27.
* World Health Organization, FN organ.
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risker vid underliggande sjukdom hos konsumenten. Som tidigare
anforts saknas dock dokumentation och statistik om hur vanligt
férekommande komplikationer ir. En bidragande orsak till det ir
att det 1 nuvarande regelverk saknas krav pd verksamhetsutévaren
att dokumentera effekter av en behandling.

Flertalet behandlingar och ingrepp som omfattas av denna
utredning ir férenade med hilsorisker 1 olika grad och det ir dirfor
svirt att kvantifiera vilken hilsorisk som ir betydande respektive
inte betydande.

Aven om en del tekniker i allminhet ir okomplicerade att utfora
kan det indd innebira betydande hilsorisker om de utférs pd fel
sitt, t.ex. hudbehandling med laser innebir en 6kad risk for brinn-
skada om den som ger behandlingen saknar adekvat kunskap, om
det vid tatuering anvinds icke godkind firg, eller en felaktigt
utférd piercing som kan leda till vivnadsdéd.

Det finns flera andra omstindigheter som kan 6ka risken for
odnskade effekter. Bristen pd utbyte av relevant information kan
medfoéra en dkad risk. Hir avses situationer dir den som erbjuder
behandlingen inte pid ett limpligt sitt informerar kunden och
kontrollerar dennes hilsotillstind. En viktig 8tgird ir att forsikra
sig om att kundens hilsotillstdnd tolererar vald behandling.

Att utdvaren saknar teknisk utbildning fér att hantera
instrument och maskiner men dven bristande kunskaper om hygien
ir férenat med risker. Att ha bristfilliga kunskaper f6r att bedéma
nir en behandling inte ska genomféras utgér en risk. Att inte veta
hur man ska hantera en komplikation eller biverkan utgér ocksd en
risk eftersom det kan {4 allvarliga konsekvenser. Exempel pd risker
vid kroppsbehandlingar ir infektioner, blodsmitta, vanstillande irr,
cirkulationsstdrningar, blindhet, svirartade allergier, anafylaktisk
chock, blodpropp eller lungemboli*.

Aven i de fall dir ingreppet utfors korrekt av en kompetent utévare
kan det intriffa skador. Vid bréstforstoring foreligger risk for lung-
kollaps eller pneumothorax.” En fettsugning eller bukplastik kan

* Blodproppar i lungorna beror vanligtvis pd att levrat blod lossnat frin platsen dir det
bildats och f6ljt med blodet till lungan. Dir fastnar det levrade blodet och hindrar
blodflsdet. Blodproppar i lungorna kan 1 enstaka fall vara livshotande och miste dirfér alltid
behandlas av likare s& fort som méjligt.

> Om det gir hél p3 lungan eller lungsicken férindras lufttrycket och di faller en lunga helt
eller delvis ihop. Det kallas lungkollaps, eller pneumothorax.
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orsaka blodproppar i olika organ dir till exempel lungemboli kan 3 en
dodlig utgéng.

Utredningens ambition har varit att s [ingt det dr mojligt soka
finna relevant statistik som kan pdvisa var de storsta hilsoriskerna
finns. Aven om utredningen funnit en hel del data ir det inte
mojligt att ge en helt rittvisande bild.

Viss vigledning kan f8s genom att lagstiftaren bedémt att vissa
verksamheter ir sirskilt skyddsvirda. Det giller s3dan anmailnings-
pliktig verksamhet dir allminheten yrkesmissigt® erbjuds hygienisk
behandling som innebir risk fér blodsmitta genom anvindning av
skalpeller, akupunkturnilar, piercingsverktyg eller andra liknande
skirande eller stickande verktyg.” Utredningen gér bedémningen
att dven andra risker, utéver blodsmitta, sdsom allergier, brinn-
skador, drrbildningar, blédningar, kinselstorningar och nervskador
borde ha samma skyddsvirde.

4.2.4  Halso- och sjukvard

Hilso- och sjukvérd ir dtgirder som syftar till att medicinskt fore-
bygga, utreda och behandla sjukdomar och skador sdsom det anges i
1§ hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), HSL, med det tilligget att
dven sjuktransporter och att ta hand om avlidna inbegrips. Att
sjuktransporter och att ta hand om avlidna ingdr har en naturlig
koppling tll att forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador, lis mer om begreppet hilso- och sjukvérd i kapitlen 9 och 10.
Patientsikerhetslagen (2010:659), PSL, definierar hilso- och
sjukvird som verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763), tandvardslagen (1985:125), lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar samt verksamhet inom detaljhandel med
likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel (2 §).
Patientskadelagen (1996:799) anger att termen hilso- och sjukvird
ir sddan verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763), tandvirdslagen (1985:125) eller lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar, annan liknande medicinsk verksamhet samt
verksamhet inom detaljhandeln med likemedel, allt under férutsitt-

¢ Socialstyrelsen ger 1 dokumentet "Reglering av yrkesmissig hygienisk verksamhet och
behandling” vigledning om vad som ska {6rstds med begreppet yrkemissig.
738 § forordningen (1998:899) om miljéfarlig verksamhet och hilsoskydd.
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ning att det ir frdga om verksamhet som utdvas av personal som
omfattas av 1 kap. patientsikerhetslagen (2010:659).

Begreppet hilso- och sjukvird ir tydligt definierat. Det finns
dock en uppfattning om att verksamhet som inte omfattas av
nimnda definition och syfte indd ir att betrakta som hilso- och
sjukvdrd i de fall de ges av en legitimerad yrkesutovare. Enligt
utredningens mening ska avgrinsningen mot hilso- och sjukvards-
verksamhet inte goras utifrin vem som utfér tjinsten utan 1 stillet
vad som utgdér det primira syftet med tjinsten. Kroppsbehand-
lingar som i férsta hand utfors i syfte att forindra utseendet ir
dirfor inte att betrakta som hilso- och sjukvird oavsett vem som
utfér dtgirden. Denna utredning innefattar endast behandlingar
och ingrepp som primirt syftar till att férindra utseendet. Det
innebir att hilso- och sjukvdrd, tandvird samt s.k. alternativ
medicin exkluderas frin utredningen.

Det finns en grdzon som innefattar behandlingar och ingrepp
som dels kan utgéra hilso- och sjukvird, dels kan utgdra en
kroppsbehandling som syftar till att férindra utseendet. Inom
hilso- och sjukvdrd gors rekonstruktiva behandlingar som féregitts
av en sjukdom eller olycka, t.ex. brostrekonstruktion efter brost-
cancerbehandling. Samma behandlingsmetod kan anvindas foér
kvinnor som 6nskar férstora brésten 1 utseendeférindrande syfte
och d3 faller behandlingen utanfér hilso- och sjukvird.

Aderbrick pa benen ir ett vanligt tillstind som behandlas inom
hilso- och sjukvirden i de fall di det finns risk for allvarliga
komplikationer si som smirta, svullnad och sir. I fall med ytliga
dderbrick bedoms tillstdndet inte vara av allvarlig karaktir med risk
for komplikationer och behandlas d8 inte av hilso- och sjukvirden.
Foér en person med ytliga 8derbrick kan det vara av betydelse for
utseendet, och dd bedéms det vara en kroppsbehandling som syftar
till att forindra utseendet.

Ingrepp och behandlingar gors ibland 1 hilso- och sjukvirden 1
syfte att forebygga psykiskt lidande. Ett sddant tillstdnd ir
utstdende 6ron hos barn. Det finns ocksd fall dir tillstdndet inte
beddéms férorsaka psykiskt lidande hos barnet men 6nskan finns att
indd foérindra utseendet, dessa fall prioriteras inte av hilso- och
sjukvidrden och bedéms vara en kroppsbehandling som syftar till
att forindra utseendet.
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Hilso- och sjukvirdslagstiftningen, och framfér allt patient-
sikerhetslagen, ir inte tillimplig vid kroppsbehandlingar med syfte
att forindra utseendet eftersom den endast har tll syfte att
behandla sjukdomar eller skador. Aven om lagen om omskirelse
inkluderas 1 begreppet hilso- och sjukvird gérs det med syftet att
forebygga och forhindra att pojkar annars riskerar att skadas om
verksamheten inte lagregleras. S& som visats av exemplen ovan
finns det en s.k. grizon och bedémning maste goras frin fall ull
fall. Det dr ansvarig likare som gér bedémningen med stéd av
lagstiftning, prioriteringsriktlinjer, nationella riktlinjer och lokala
vardprogram.

4.2.5  Sarskilt om dgonsjukvard

Alltfler svenskar viljer att operera 6gonen for att slippa glaségon
eller kontaktlinser. Ingreppet kan goras av praktiska sdvil som
estetiska skil. Ingreppen utfors av privata utférare och den enskilde
far sjilv betala f6r behandlingen. Det saknas kvalitetsregister och
dirfér finns ingen statistik kring hur mdinga operationer som
utfors. Muntlig information och googling visar att det finns ett
mycket stort utbud av utférare och att priserna varierar. Det fir
tolkas som att det finns en stor kommersiell marknad.

Refraktiv kirurgi innebir att brytningsfel 1 6gat behandlas antingen
genom laserbehandling eller genom att 6gats lins byts ut mot en
konstgjord lins.

Bestiende besvir som oregelbunden astigmatism, blindnings-
fenomen 1 morker och férsimrat kontrastseende drabbar 1-2 procent
av de opererade.®

Svérare komplikationer ir ovanliga, men till exempel tryckstegring,
inflammation, endophtalmit, nithinneavlossning, buktande och fér-
svagad hornhinna har noterats.

Enligt utredningens bedémning kan 6gonoperationer som
genomfors utan att det primirt féreligger ndgon medicinsk indikation
inte anses omfattas av hilso- och sjukvirdsbegreppet. Dirfér menar vi
att omradet 1 denna del ir bristfilligt reglerat och dgonoperationer

8 Enligt Vardguiden www.1177.se
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som utfors 1 syfte att forindra utseendet ska omfattas av lagen om
kroppsbehandlingar.

4.2.6  Séarskilt om tandvard

Med tandvird avses i tandvirdslagen tgirder for att forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador i munhilan. Utred-
ningens erfarenheter dr att minga ingrepp inom tandvirden gors 1
utseendeforbittrande syfte och grinsdragningen mellan vad som ir
odontologiskt indicerad tandvdrd respektive ren kosmetisk
behandling som den enskilde betalar sjilv beror till del pd hur det
statliga tandvardsstodet ir utformat.

De flesta tandlikare utfor bdde det som kallas estetiska tand-
behandlingar och det som kallas kosmetiska tandbehandlingar.
Kosmetiska behandlingar gors 1 syfte att forindra utseendet och ir
motsvarigheten till det som utredningen benimner kroppsbehand-
lingar. Tandbehandlingar som ir odontologiskt indicerade behandlas
utifrdn ett estetiskt forhllningssitt. Det finns ytterst 4, om ens nigra,
tandlikarmottagningar som endast utfér rent kosmetiska tand-
behandlingar.

Exempel pd kosmetiska tandbehandlingar ir

skalfasader pd tinder
— gingivoplastik

— kronférlingning

— tandreglering

— tandimplantat

tandblekning.

Estetisk tandvird ingdr i huvudsak 1 tandvdrdsstodet medan
kosmetiska behandlingar betalas fullt ut av den som fir behand-
lingen. Grinsdragningen mellan vad som ir estetisk respektive
kosmetisk tandvérd dr hirfin och de flesta tandkliniker utfér alla
typer av behandlingar. Detta innebir att personer som viljer tand-
behandling 1 syfte att forindra utseendet oftast ses som en patient
trots att behandlingen inte omfattas av tandvardslagen.
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Lagen om kroppsbehandlingar kompletterar tandvardslagen for de
behandlingar som har till syfte att férindra utseendet.

4.2.7 Halsoskydd

Begreppet “hilsoskydd” ir relevant i detta sammanhang eftersom
flertalet kroppsbehandlingar som omfattas av utredningen sorteras
under miljobalkens (1998:808), MB, regler om miljéfarlig verksam-
het och hilsoskydd. Hilsoskyddet syftar bland annat till att mot-
verka och minimera risker f6r blodsmitta och andra oligenheter for
minniskors hilsa 1 betydelsen - stérningar som enligt medicinsk
eller hygienisk bedémning kan p&verka hilsan menligt och som inte
ir ringa eller helt tillfillig.” Fokus ligger pa oligenheter som avser
bland annat buller, skakningar, emissioner och hygieniska for-
hillanden 1 bostider och gemensamhetsanliggningar.

Utredningen menar att det skyddet inte ir tillrickligt for att
skydda den enskilde nir denne genomgéir en kroppsbehandling.
Med utgdngspunkt frén miljobalkens mél och struktur ir det, enligt
utredningens bedémning, inte méjligt att inarbeta regler som syftar
till att skydda konsumenten.

4.3 Utredningens avgransningar

Utredningen har valt att inte nirmare utreda frigor om kons-
stympning av kvinnor, marknadsféring, eller utbildningskrav.

Kvinnlig kénsstympning ir foérbjudet enligt lag (1982:316) med
forbud mot konsstympning av kvinnor. Ingrepp 1 de kvinnliga yttre
kénsorganen 1 syfte att stympa dessa eller &stadkomma andra
bestdende forindringar av dem (konsstympning) fir inte utféras,
oavsett om samtycke har limnats till ingreppet eller inte.

Trots denna lag finns det utférare som erbjuder s kallad intim-
kirurgi bl.a. blygdlippsplastik.

Marknadsféring av tjinster dr ett omfattande omride som
utredningen utifrdn gillande férutsittningar inte haft mojlighet att
studera nirmare. Likemedelsverket framhéller vikten av att detta

? Jfr 9 kap. 3 § miljsbalken.
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omride utreds nirmare avseende kroppsbehandlingar med den
utgdngspunkten att vilseledande marknadsféring férekommer.

Det saknas, av myndigheter, godkinda utbildningar foér verk-
samhetsutdvare av icke-kirurgiska kroppsbehandlingar. Det ir en
grannlaga uppgift att utreda och foresld utbildningskrav. I England
arbetar man med detta vilket ir ett 18ngsiktigt arbete.

Utredningen bedémer att dessa tre omridden ir angeligna for att
oka skyddet fér den enskilde men att det krivs separata utred-
ningsinsatser.

4.4 Problembild

I utredningens direktiv konstateras att branschen for estetiska
behandlingar ir i stark tillvixt och att skyddet f6r konsumenten ir
svagt. Utredningen konstaterade inledningsvis att det saknas relevant
statistik om antalet verksamhetsutévare, antalet behandlingar och
felbehandlingar samt kostnader for den offentliga hilso- och
sjukvdrden vilket komplicerat uppdraget visentligt. Se nirmare i
kapitel 7.

Trots brist pd underlag och statistik har vi identifierat en reell

problembild.

44.1 Bristfalligt regelverk

Grundproblemet, utgors av:

— ett regelverk som dr sviroverskddligt och som kan upplevas
splittrat.

— omridet for kroppsbehandlingar tangerar flera omfattande
regelverk dels miljobalken, dels konsumentskyddslagstiftningen,
dels hilso- och sjukvirdens regelverk.

— det saknas uttryckliga regler som syftar till skydda konsumenten
och dennes kropp.

Sammantaget ger det upphov till grinsdragningsproblem mellan
berérda myndigheters ansvarsomraden.
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Trots att det finns tillsynsvigledande myndigheter 1 kombi-
nation med samverkansorgan kring tillsyn som syftar till att cka
samsynen och skapa en mer enhetlig hantering av tillsynsfrigor
inom miljobalkens omride finns stora brister. Det resulterar i att
ingen tillsyn sker pd vissa verksamheter eller att fel” tillsyns-
myndighet gor tillsyn, eller att tvd myndigheter kontrollerar samma
sak.

Flera kommuner upplever att det rider en grizon nir legitimerad
hilso- och sjukvirdspersonal arbetar i verksamhet som erbjuder
kroppsbehandlingar som faller utanfér begreppet hilso- och sjukvérd.
Aven om behandlingarna rent tekniskt ir lika de som ges inom hilso-
och sjukvirden ir det, enligt utredningens bedémning, inte hilso- och
sjukvird eftersom behandlingen gors 1 ett annat syfte dn att bota,
lindra och férebygga skador eller sjukdomar.

Enligt MB ska all stickande eller skirande verksamhet anmiilas till
kommunerna men legitimerade yrkesgrupper faller mellan stolarna pd
grund av att Inspektionen fér vird och omsorg, IVO, och Social-
styrelsen bedomer att IVO ir behérig tillsynsmyndighet avseende den
legitimerade yrkesutdvaren. I praktiken kan det innebira att dessa
verksamheter varken finns anmilda tll kommunen eller 1 IVO:s
vardgivarregister. IVO kan utféra en tllsyn efter anmilan men di
tillsynas enbart den legitimerade utdvaren, inte verksamheten som
sidan. Det kan innebira att vissa verksamheter inte tillsynas ver
huvudtaget.

Det innebir att PSL, 1 praktiken tillimpas enbart 1 vissa delar. Vir
uppfattning ir att det saknas stdd for att tillimpa PSL enbart i vissa
valda delar, 1 detta sammanhang behorighetsreglerna 1 4 kap. PSL.
Antingen ir det hilso- och sjukvird och d& ska hela PSL gilla eller si
ir det inte hilso- och sjukvird. Vi menar att begreppet hilso- och
sjukvird inte kan avgoras utifrin vem som erbjuder 3tgirden utan
avgoérandet ir syftet med &tgirden nimligen “bota, lindra och
forebygga”, (jir HSL).

Dessa forhllanden skapar osikerhet ocksd bland verksamhets-
utdvare. Det finns en risk att tillsynen inte ir samordnad mellan
olika myndigheter och att verksamhetsutdvare blir tillsynade
onddigt mycket alternativt inte tillsynas alls. Flera myndigheter
efterlyser en tydligare skrivning av hur ansvaret ska férdelas mellan
myndigheterna.
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Nir en miljdinspektor vid tillsyn finner att det foreligger s3 stora
brister i en verksamhet att ett foreliggande kan behéva aktualiseras
baseras beslutet inte pd regler utan enbart pd de allminna rdd som
Socialstyrelsen gett ut i dmnet.'” Det 6ppnar upp foér subjektiva
tolkningar och godtyckliga beddmningar. Detta forhillande skapar en
otrygghet for inspektdren och drabbar dven niringsidkaren eftersom
denne kan {3 olika budskap beroende pd vilken inspektér som tillsynar
verksamheten.

Ett sviroverskddligt regelverk i kombination med att det saknas
detaljerade regler (enbart allminna rdd) gor att tllsynen och
dirigenom rittsstillimpningen riskerar att inte bli enhetlig 6ver landet.

Ett annat problem som framkommit dr att bedéma nir en
verksamhet bedrivs yrkesmissigt. Ett nirliggande problem ir ocksd
att det inte sillan erbjuds behandlingar i bostider.

Medan det finns ett omfattande regelverk som syftar till att skydda
patienter inom hilso- och sjukvirdverksamhet saknas bestimmelser
som syftar till att skydda en enskild nir denne genomgir andra
kroppsbehandlingar in hilso- och sjukvard."

De bestimmelser som finns, finns i huvudsak kapitel 9 1 MB och
giller for miljofarlig verksamhet och hilsoskydd.

Med miljofarlig verksamhet menas bland annat anvindning av
anliggningar pd ett sitt som kan medféra olidgenhet f6r minniskors
hilsa, vilket innebir en stérning som enligt medicinsk eller hygienisk
bedémning kan paverka hilsan menligt och som inte ir ringa eller helt
tillfillig."” Lagstiftningen syftar i huvudsak pd hygienskydd fore-
tridesvis smittskydd. Till MB hor ett antal f6rordningar.

Enligt MB ska stickande eller skirande verksamhet anmalas till
kommunen. Diremot uppstills inga krav pd att avanmila verk-
samheten. Den slutsats som kan dras ir att kommunernas register inte
ir uppdaterade och att det dirfor inte ir mojligt att {8 en sikerstilld
siffra 6ver antalet verksamma utdvare. Det fir till {6ljd att tillsynen
blir svir att planera f6r myndigheterna.

For 6vrig hygienisk verksamhet, t.ex. laserbehandlingar, finns
dver huvud taget inget krav pd att anmila verksamheten. Det gor

' Socialstyrelsens allmidnna rdd SOSFS 2006:4 om yrkesmissig hygienisk verksamhet.
" Bota, lindra eller férebygga skador eller sjukdomar, se 1 § HSL.
129 kap. 1-3 §§ miljobalken.
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att kommunen har svirt att ha kontroll éver vilka verksamheter
som finns frén en dag till annan.

En oserids verksamhet kan tjina pd att underlita att anmila sin
verksamhet och i férekommande fall 1 stillet invinta ett foreliggande
frin kommunen vilket i sig dr forenat med en férhdllandevis ligre
kostnad.

Att kroppsbehandlingar regleras i MB kan medféra en risk for
att denna typ av verksamhet blir en frimmande figel bland andra
mer omfattande verksamheter som har betydligt stérre pdverkan pd
hilsoskyddet och miljén.

Konsumenttjinstlagen (1985:716) har, avseende kroppsbehand-
lingar, linge tillimpats analogiskt av Allminna reklamationsnimnden,
ARN. Dock inte sddana kroppsbehandlingar som ir att bedéma som
hilso- och sjukvdrd. Ett analogiférfarande ir forenat med stor
osikerhet. Dessutom saknas vissa regler inom omradet. Bland annat
behovet av information och dokumentation som syftar till att skydda
den enskilda.

Den gemensamma nimnaren fér befintlig lagstiftning dr att det
saknas uttryckliga regler som syftar tll skydda den enskilda
konsumenten och dennes kropp.

4.4.2 Brister i verksamheten

Nir konsumenten viljer att genomfora en kroppsbehandling kan det
antas att denne forutsitter att den som erbjuder behandlingen eller
ingreppet innehar adekvat kompetens fér att forbereda, genomfora
och avsluta behandlingen p ett for konsumenten sikert sitt. Ritt
kompetens handlar ocksd om att kunna omhinderta en person som
drabbas av akuta biverkningar eller felbehandlingar.

Verkligheten ser annorlunda ut eftersom det saknas kompetens-
krav for minga kroppsbehandlingar. I dag kan en person utan
nigon grundliggande medicinsk kompetens utféra t.ex. injektion
av filler eller behandling med laser och IPL. Konsumenten drabbas
om utféraren saknar relevant kompetens.

Det saknas iven bestimmelser om krav pd information och
betinketid till konsument vilket forsitter konsumenten i en utsatt
situation. Det giller bdde yngre och ildre personer som inte har

62



SOU 2015:100 Utgdngspunkter och avgrinsningar

tillricklig erfarenhet for att kritiskt granska all den information
som finns tillginglig pd bl.a. internet.

Vidare saknas det krav pd att behandlingens olika moment ska
dokumenteras. Det finns sillan skriftligt material om vad parterna
kommit dverens om, eller vilken mingd likemedel som injicerats,
vilken typ av medicintekniska produkter eller vilka tatueringsfirger
som anvints. Det saknas dven regler om hur utrustning ska hand-
havas mot kund, vilket kan leda till att en konsument skadas i1
onddan. Vidare saknas det regler om att biverkningar och
komplikationer ska anmilas vilket medfér, bland annat, att virde-
full information om effekter av olika typer av behandlingar inte tas
till vara. Aven om det finns rekommendationer att anmila risker till
tillsynsmyndigheten handlar det 1 huvudsak om smittskydd och
inte om t.ex. allergier, brinnskador eller i virsta fall vivnadsdod.

Vid en klagomélsprocess kan det dirfér bli svirt att identifiera
hindelseforloppet 1 samband med en behandling.

Regler f6r medicintekniska produkter”, sisom fillers, brost-
implantat och laserapparatur, finns enbart reglerat f6r hilso- och
sjukvirdens verksamhet. Det innebir att dessa regler inte giller f6r
den typ av kroppsbehandlingar som gors i annat syfte dn hilso- och
sjukvird.

4.4.3  Brister i kunskap och kompetens

Bristfillig kunskap hos den enskilde i kombination med bristande
kompetens hos sdvil utdvare som berérda myndigheter gor att
skyddet for den enskilde urholkas ytterligare.

Otillricklig kunskap hos konsumenterna

Den tid vi lever i1 innebir att vi éversvimmas av information och
konsumenten méste vara utrustad med kritiska formégor for att
kunna urskilja relevant information. P4 nitet finns den storsta delen av
informationen. Information om kroppsbehandlingar utgérs ull
huvuddelen av kommersiell information dir det kan vara svirt att

BSocialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1)om anvindning av medicintekniska produkter
i hilso- och sjukvirden.
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urskilja objektiva fakta. Innan konsumenten tar ett beslut om en vara
eller en ginst forvintas denne kritiskt granska tillginglig
information. Trots att samhillet erbjuder ett stort antal skydds-
barriirer, 1 form av bestimmelser som kompletteras med myndig-
heternas tillsyn i syfte att bevaka att bestimmelserna foljs, dr det
fortfarande en utmaning fér den enskilde att ta ritt beslut.
Avvigningar miste hela tiden goras av den enskilde om denne har
tillricklig information. Alla har inte heller samma férutsittningar
att ta till sig information. Frigan ir vilken niv8 som kan anses
utgdra en rimlig nivd for att konsumenten ska kunna ta tillvara sina
rittigheter.

Okunskapen visar sig bland annat genom att personen ifrdga
inte kidnner till att det finns en konsumentvigledning och att
ménga inte vet vad konsumentskyddet egentligen innebir. For de
personer som dnda viljer att gd vidare mots de av stora utmaningar
och di sirskilt nir myndigheterna ir osikra eller saknar kunskap
inom ett omride. Dessutom kompliceras bevisliget eftersom det ir
svirt att bevisa en utfistelse som minga gdnger sker muntligt.

En annan faktor som hindrar kunden frin att hivda sin ritt ir
att minga upplever skam. Aven om de anser sig felbehandlade
avstdr de frin att reklamera for att de skims for det intriffade och
dirfor avstdr frin att initiera en rittslig process.

Ofullstindig kunskap hos verksamhetsut6varna

Utredningen bedémer att utévarna klarar av att hantera utrust-
ningen rent tekniskt men har simre kunskap om hur de fungerar pa
olika individer samt saknar sidan kunskap som behovs for att
bedéma om en kund kan genomgi en behandling utan att drabbas
av komplikationer.

Till sddan kunskap hor att veta nir ett ingrepp absolut inte ska
genomforas. Det kan handla om att kunden har en sjukdom som
utgdr den bakomliggande orsaken till ett tillstdnd som till exempel
kraftig behdring eller andra huddkommor. Kunskap saknas ocksd
om hur man ska hantera en situation nir kunden vil drabbas av en
skada.

Erbjudanden om olika kombinationsbehandlingar utgor ett
problem dir effekterna ir svdra att éverblicka. Det hinder dven att
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felaktiga produkter anvinds som i fallet di en verksamhetsutdvare
anvint billackeringsfirg' i stillet f6r foreskrivna tatueringsfirger'.

Bristande kompetens hos myndigheter

Att det stindigt etableras nya typer och varianter av behandlingar i
kombination med en omfattande produktutveckling med méinga
nya produkter p8 marknaden gér att myndigheter inte hinner
uppdatera sig om effekter av dessa behandlingar.

Nigra myndigheter har framfort att de upplever att foreskriven
tillsynsvigledning'® fungerar mindre bra vilket ytterligare forsvirar
de operativa tillsynsmyndigheternas uppdrag.

ARN handligger inte drenden som kriver en medicinsk bedém-
ning vilket innebir att den enskilde hinvisas till domstol for att &
sitt drende provat. Nigot som 1 regel dr forenat med stora
ekonomiska risker och kostnader.

4.4.4  Bristfdlligt ansvarstagande

Under utredningens ging har framkommit att det finns verksam-
hetsutévare som inte erbjuder nigon eftervird i de fall en kund
drabbas av komplikationer i samband med en behandling eller ett
ingrepp eftersom de inte har dygnet-runt-verksamhet. I stillet
hinvisas kunden till den offentliga hilso- och sjukvirden.

Det forekommer dven situationer dir kunden fir acceptera att
avtal med utforaren inte tilliter att klagomal framférs till nigon
myndighet. Det férekommer att utférare friskriver sig helt frin
klagomal och endast erbjuder en ny behandling eller att kunden
overtygas att kopa fler behandlingar.

Verksamhet som bedrivs 1 bostider ir, trots att kommunen har
tilltridesritt enligt MB, svdr att tillsyna eftersom kommunen
saknar uppgift om adresser dir verksamheten utdvas.

En av de vanligaste bristerna vid kommunernas tillsyn utgors av
brister i egenkontrollen, se vidare kapitel 8.

'* Uppgift frin Sveriges registrerade tatuerare.
!5 Foérordning (2012:503) om tatueringsfirger.
16 3 kap. miljotillsynsférordningen.
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4.4.5 Slutsats

Brister 1 regelverket, brist pid kunskap och bristfilligt ansvars-
tagande innebir att risken for konsumenten att drabbas av skada ir
stor. Dessa forutsittningar 1 kombination med att det finns mycket
pengar att tjdna i branschen kan ocksd locka tll sig oserigsa
niringsidkare som utsitter kunder for stora risker.

4.5 Utredningens overvdaganden

Utifrdn den problembild som redovisats ir det angeliget att
forbittra skyddet f6r den enskilde konsumenten som genomgir en
kroppsbehandling. Det ir inte rimligt att tro att branschen pd egen
hand kan sanera marknaden.

Utredningen har 6vervigt f6ljande alternativ.

4.5.1 Ingen andring av gdllande regelverk

Ett alternativ dr att lita branschen lésa problemet inom gillande
regelverk. Flera branschorganisationer arbetar aktivt f6r att hoja
kunskap och sikerhet vid kroppsbehandlingar men det ricker inte
for att forhindra mindre seriésa aktorer. Branschinitiativ med
certifieringar pdgdr men certifiering ir kostbart varfér dessa
alternativ kan innebira en risk for utslagning av sma foretag.

De forsok till branschregleringar som pigdr kommer inte att
ticka alla verksamhetsutévare. Konsumenter kommer fortsatt att
vara beroende av kommersiell information och beroende av den
utdvare de triffar. Branschen ir vixande och allt fler konsumerar
kroppsbehandlingar varfér detta alternativ inte ir tillrddligt som
enda dtgird.

4.5.2 En lag som reglerar kroppsbehandlingar som gors i
syfte att forandra utseendet

Alla bestimmelser som ror kroppsbehandlingar som gérs med

primirts syfte att férindra utseendet bor samlas i en lag.
Utredningen bedémer att det ir motiverat med en ny lag som

reglerar kroppsbehandlingar med syfte att férindra utseendet och
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som kan innebira en betydande hilsorisk. Inférandet av en ny lag
om kroppsbehandlingar 4r den minst komplicerade men ocksi
tydligaste 16sningen.

Foérdelarna med detta alternativ dr

— ett littoverskddligt regelverk foér konsument, verksamhets-
utdvare samt myndigheter

— tydliggor skillnaden mellan hilso- och sjukvird och kroppsbehand-
lingar 1 syfte att férindra utseendet vilket minskar osikerheten

— tillfér minsta mojliga administration
— innebir forbittrat skydd fér konsumenten

— minskar risken fér komplikationer som kriver hilso- och sjuk-
vardens behandlingar.

4.5.3  Tva olika lagar

Tv4 lagar som reglerar kroppsbehandlingar som gors i primirt syfte
att férandra utseendet riskerar att leda till forvixling.

Under utredningens inledningsskede 6vervigdes att foresld tvd
nya lagar, en ny lag som giller f6r legitimerad hilso- och sjukvards-
personal som arbetar med kroppsbehandlingar utanfér hilso- och
sjukvirden respektive en ny lag som giller for ovriga, icke
legitimerade, verksamhetsutévare som arbetar med kroppsbehand-
lingar.

Under arbetets gdng fann vi att likheterna mellan olika verksam-
heter ir storre dn skillnaderna och att syftet ir detsamma, att
forindra utseendet. Dessutom arbetar legitimerade utdvare ofta
tillsammans med icke legitimerade utdvare 1 samma verksamhet
eller i samma lokal.

For de behandlingar som syftar till att férindra utseendet och dir
det finns en betydande hilsorisk, finns en stor mingd olika utdvare.
For att dstadkomma en tydlig lagstiftning dr det angeliget med en
gemensam lag, oavsett yrkesbakgrund.
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4.5.4  Utokning av konsumenttjanstlagen

Ett alternativ som utredningen évervigt ir mojligheten att utdka
konsumenttjinstlagen till att dven omfatta kroppsbehandlingar.
Utredningen finner det inte mojligt att foresld utdkning av
konsumenttjinstlagen med endast en typ av tjinst di tidigare
utredningar pd omrddet inte lett till {6rindring av lagen.

Att utdka konsumenttjinstlagen med att dven gilla behandling av
person beaktades redan i samband med lagens tillkomst men férind-
ringen genomfordes inte. Orsaken var det omfattande merarbete det
skulle innebira varfér det 1 stillet forordades att arbetet skulle bedrivas
1 etapper. 2007-2008 gjordes en Sversyn av konsumenttjinstlagen,
varvid behovet av en eventuell utvidgning av lagens tillimpnings-
omride skulle klarliggas. I promemorian Konsumenttjinster m.m."
foreslogs att lagen bor kunna tillimpas vid behandling av person med
relativt {4 avvikelser, 1 vart fall vid hérfrisering, skonhetsbehandling,
tatuering och liknande tjinster. Hésten 2011 uttalade regeringen' att
den mest indaméilsenliga &tgirden for att stirka rittigheterna och
skyddet foér den enskilde skulle vara genom indringar 1 den sektors-
specifika lagstiftningen, som till exempel skollagen och hilso- och
sjukvirdslagstiftningen. Aven frigan om att utvidga konsument-
yinstlagens tillimpningsomrdde till att omfatta ytterligare tjinster i
niringsverksamhet har berérts i prop. 2011/12:28."” Regeringen har
dir, utan anmirkning frin riksdagens sida, redovisat sin uppfattning
att det inte finns behov av en sidan utvidgning,.

4.5.5  Utokning av begreppet hilso- och sjukvard

Om kroppsbehandlingar som gors 1 huvudsyfte att foérindra
utseendet ska inkluderas 1 begreppet hilso- och sjukvdrd finns risk
att begreppet blir otydligt. Dessutom kan det medféra grinsdrag-
ningsproblem 1 férhillande till hur begreppet tillimpas inom EU-
ritten.

Legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal som utfér kropps-
behandlingar med syfte att forindra utseendet skulle enligt detta

17 Ds 2008:55.
'8 Proposition 2011/12:28 Enklare avbetalningskdp m.m.
' Proposition 2011/12:28 Enklare avbetalningskép m.m.
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forslag regleras 1 hilso- och sjukvirdslagsstiftningen. Icke legitimerade
yrkesutdvare som utfér kroppsbehandlingar med syfte att férindra
utseendet skulle regleras i en ny lag.

Risken med denna ordning ir att begreppet hilso- och sjukvird
riskerar att bli diffust. Det kan dessutom uppstd grinsdragnings-
problem mot EU-ritten.

En ytterligare risk for denna ordning ir att det kan bli olika
bedémningar 1 olika landsting om vilka kroppsbehandlingar som
ska omfattas.

Med tvd olika lagstiftningar f6r samma typ av behandling blir
det otydligt f6r de myndigheter som utévar tillsynsverksamhet.

4.5.6 Invanta standardisering

Arbetet med standardisering pdgir och omfattar endast vissa
kroppsbehandlingar. Dirfér dr denna [8sning inte aktuell.

Swedish Standards Institute (SIS) ir en ideell férening som ir
specialiserad pd nationella och internationella standarder. En standard
ir frivillig att folja om den inte dr kopplad till nigot regelverk.
Standarden bidrar till att stilla hogre krav inom ett verksamhets-
omréde eller f6r en produkt och kan tjina som ett komplement till
lagstiftningen.

Fyra standardiseringsarbeten pigdr inom omridet for kropps-
behandlingar. Sedan 2010 har European Committee for Standardi-
sation (CEN)® arbetat med att ta fram europeiska standards for
skonhetsbranschen. SIS dr sammanhillande f6r de svenska
intressenterna och samordnar arbetet genom olika kommittéer.”*

% CEN ir en organisation for 33 nationella standardiseringsinstitut i olika europeiska linder.
Tillsammans med tv4 andra standardiseringsorganisationer ir CEN officiellt utsedd av EU
och EFTA att utveckla frivilliga, europeiska standards.

2! Att ingd 1 en kommitté hos SIS ir frivilligt. Det resulterar i att det i arbetsgruppen kan ingd
sirskilda intressen, organisationer och myndigheter 1 olika utstrickning och de frigor som
lyfts fram i arbetet dr inte alltid representativt for frigan i sig. Utkast pd framarbetade
standards skickas dock alltid ut pd remiss till relevanta myndigheter och andra aktérer i
sambhillet.
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4.5.7 Certifiering under ackreditering

Ett 6vervigande som utredningen gjort for att sikra branschen ir
att foresld certifiering under ackreditering.

Fordelar med certifiering under ackreditering ir minskad
administration och arbetsbérda fér tillsynsmyndigheterna. De
niringsidkare som erhdller certifikat har uppfyllt de krav som
specificerats 1 certifieringsordningen. Féreskrivande myndighet,
Socialstyrelsen, skulle i detta alternativ vara ansvarig for certifierings-
ordningen och besluta om de kvalitetskrav som samhillet finner
nédvindiga.

Certifiering innebir

— att tillstdndsplikt inte dr nédvindig

— att behovet av tillsyn minimeras och kan sikerstillas genom
certifiering vid féreskrivna tidsintervall

— att certifiering utfors av certifieringsorgan som ir ackrediterade
av styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, Swedac.”

Utredningen anser att ett nationellt register bor finnas for att
kunna spdra niringsidkare och foér att kunna samla statistik i
branschen. Om certifiering under ackreditering blir genomfért bor
det 1 certifieringsordningen inféras krav pd att niringsidkaren ska
skicka sitt certifikat till den myndighet som blir ansvarig fér
nationellt register, bdde vid utfirdande och avslutande.

Ett alternativ till nationellt register dr ett krav i certifierings-
ordningen om att alla niringsidkare ska publicera sitt certifikat pd
www.certifiering.nu som ir en séktjinst av certifierade féretag som
drivs i samarbete med ackrediterade certifieringsorgan och bransch-
organisationen SWETIC.”

Kostnader for certifiering under ackreditering fér en nirings-
idkare beror pd uppligget av certifieringsordningen. Centrala
parametrar dr de krav som ingdr i certifieringen, omfattning av

% Swedac ir av regeringen utsedd till Sveriges nationella ackrediteringsorgan. Swedac ir en
statlig myndighet och nationellt ackrediteringsorgan som ackrediterar féretag och organisa-
tioner enligt krav i europeiska och internationella standarder. Den ackreditering som Swedac
bedriver ir baserad pd lag (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll samt EUs
férordning (EG) nr 765/2008.

» Swedish Association for Testing Inspection and Certification.
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verksamheten samt hur ofta det ackrediterade certifieringsorganet
ska genomféra revision hos niringsidkaren.
Exempel pd kostnader

— Niringsidkare som inte lever upp till kraven méste investera tid
och pengar for att hilla den nivd som certifieringsordningen
kriver

— Niringsidkarens avgift till certifieringsorganet. Basen for denna
avgift bygger pd den revisionstid som certifieringsorganet anvinder
vid revision hos niringsidkaren enligt certifieringsordningen.

— Det ackrediterade certifieringsorganets avgift till Swedac enligt
gillande avgiftsféreskrifter.”* Swedac granskar certifieringsorganet
regelbundet. Det innebir uppféljning minst var 16:e manad.

4.5.8 Information

Det saknas objektiv information om kroppsbehandlingar for
konsumenter. For att konsumenten ska kunna gora vil avvigda och
aktiva val, bedémer vi att det beh&vs en nationell, oberoende
informationstjinst. Den bor vara webbaserad och innehilla
information om bla. vad det innebir att genomgd given kropps-
behandling och vilka risker den kan medféra.

Det skulle ocksd balansera den kommersiella informationen pd
internet.

Konsumenter kan hitta mycket information om kropps-
behandlingar p4 internet men de ir i de flesta fall kopplade till olika
former av marknadsféring. Det idr svdrt att hitta relevant och
objektiv information. Utredningen foreslar dirfér att det inférs en
nationell oberoende informationstjinst. Att enbart verkstilla
forslag om informationstjinst skulle innebira en forbittring for
konsumenten, men for att forstirka skyddet f6r den enskilde krivs
ocksd ny lagreglering.

2 Styrelsens fér ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter (2014:20) om avgifter for
ackrediterade certifieringsorgan, organ fér validering och verifiering samt miljékontrollanter.
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5 Skdnhetsidealens betydelse

Skonhet och vad som av andra uppfattas som attraktivt kan
upplevas vara stindigt nirvarande i1 samhillet. Genom media och
internet finns ett enormt utbud av och tillging till allehanda
skonhetsinformation vilken ocksd stirker det tongivande idealet.
Skénhetsidealet formedlas som ndgot eftertraktat och kan
uppfattas innehdlla ett lofte om framging och vilbefinnande.
Idealen kan skifta 6ver tid och ocksd till foljd av olika sociala
tillhorigheter och deras kinnetecknande attribut.

I dag finns det flera mojligheter till att férindra sitt utseende
med olika ingrepp 1 kroppen. Dessa behandlingar fir den enskilde
bekosta sjilv om de inte ir medicinskt indikerade vilket kan inne-
bira att landstinget stir fér kostnaden. Vad som beddéms som
medicinskt indikerad kroppsbehandling avgor varje enskilt lands-
ting. Uppfattningen kan till viss del vara paverkat av det ridande
skonhetsidealet. Ett exempel pd en sddan behandling ir korrigering
av utstdende 6ron pd barn som kan goéras 1 férebyggande syfte dd
det kan uppfattas som att det foreligger en risk for att barnet kan
bli mobbat for sitt utseende. Det kan sigas finnas en allmin virde-
ring 1 samhillet om vad som betraktas som normalt respektive
avvikande utseende och som inte helt gir att bortse ifrdn.

Vi vill understryka att utredningen inte ligger nigon virdering 1
valet av att gora en kroppsbehandling. Det kan finnas minga
anledningar till varfér den enskilde viljer att géra ett ingrepp 1
kroppen 1 syfte att forindra sitt utseende och det dr den enskildes
eget val. Valet som sidant kan vara pdverkat av vad den enskilde
uppfattar vara ridande skonhetsideal i samhillet.

For att skapa en forstdelse for att skonhetsidealet har ett visst
inflytande 6ver den enskildes tillvaro, och i viss min ocksd beslut
om en kroppsbehandling, har utredningen kontaktat professor och
overlikare Peter M Nilsson vid Skines universitetssjukhus 1

73



Skonhetsidealens betydelse SOU 2015:100

Malmé. Féljande avsnitt dr Peter M Nilssons beskrivning av
skonhetsidealets forindringar dver tid och vilka evolutionsmissiga
mekanismer som kan tinkas pdverka minniskans intresse for det
yttre. I avsnittet ges ocksd en bild av utvecklingen av plastikkirurgi
och estetisk kirurgi.

5.1 Skoénhetsideal i historien — biologi,
sociokulturella influenser och atgarder

Skénhet ir ett svirfdngat begrepp och sannolikt nigot mycket
subjektivt i betraktarens 6ga”. Synen pd vad minsklig skénhet ir
har vixlat 1 historien och i olika sociala och kulturella sammanhang.
Skénhet hos en individ har kunnat medféra férdelar och status
samt positiv uppmirksamhet, men dven kunnat leda till rivalitet,
vald och 6vergrepp. Kvinnor har varit mer utsatta in min for de
sociala och kulturella effekterna av sin egen skdnhet, vilket har lett
till att kvinnor ofta révats bort, silts, blivit tvingsgifta eller pd
annat sitt utsatts for tving mot sin vilja. Modern genetisk forsk-
ning har t.ex. kunnat pdvisa att kvinnligt dna frdn mitokondrier
(cellens energigivare) visar storre geografisk variation in manligt
spermie-dna som madtt pa bide frivillig och ofrivillig migration 6ver
kortare eller lingre avstdnd, t.ex. efter bortrévande. Detta talar f6r
att kvinnor historiskt 1 genomsnitt rort sig dver storre geografiska
ytor dn min, dven om enstaka min ir kinda 1 historiebdckerna som
stora uppticksfarare.

Kan det finnas biologiska forutsittningar fér det som uppfattas
som skonhet? Under minniskans ldnga evolutionira utveckling har
olika anatomiska och fysiologiska sirdrag selekteras fér dverlevnad
och reproduktion, si iven vissa mentala (kognitiva) reaktions-
monster. Vetenskapliga studier av dessa foreteelser benimns ofta
utvecklingsbiologi (evolutionsbiologi) respektive evolutionspsyko-
logi. Eftersom genetiken ir evolutionens ”stafettpinne” mellan
generationerna har det gitt att studera genetiska markérer f6r olika
anlag och dessas spridning. I djurstudier har man t.ex. kunnat
studera firg pi pils, hud och fjidrar i relation till klimat- och
omgivningsfaktorer, liksom till olika strategier fér reproduktion
och omhindertagande av avkomma dir det finns stor variations-
bredd. Ofta har en mer utmanande och attraherande fjiderdrikt
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(som hos pafiglar av hankén) kostat pd i form av biologisk
investering genom o©kad energidtgdng och det forstirkta hor-
monella inflytandet. Vackra fjidrar kriver hog testosteroninsén-
dring och di kan samtidigt immunsystemet nedsittas och risken
for parasitsangrepp och sjukdom 6ka. Mot denna bakgrund kan
den rika fjiderdrikten bli en markor for god hilsa, reproduktiv
kapacitet och hormonstatus hos hanfigeln, trots de svirigheter
som funnits for att utveckla fjidrarna och svirigheter att rora sig
snabbt undan faror. P4 motsvarande sitt sd kan vissa attribut hos
minniska signalera irligt (eller oirligt) underliggande kroppsliga
och mentala egenskaper enligt evolutionir teori. Exempel pa irlig
signalering ir en frisk hy 1 ansiktet och en oirlig signalering ir t.ex.
om hudens utseende ”férbittras” genom sminkning. I alla kulturer
har minniskor lagt ner stor tid pd att paverka sitt utseende eller
smycka sig, i relation till resurser och sociala roller.

Vilka faktorer dr typiska foér minniskans partnerval? Det anses
att minniskans stora hjirna med sin ldnga mognad upp till slutet av
tondren framforallt beror pd anpassning till de smid grupper av
minniskor som en ging vandrade pd den afrikanska savannen och
deras sociala interaktioner. Det har pdstdtts att framfor alle
utvecklingen av pannloberna (frontalloberna) beror pd minniskans
stora behov av att socialt kunna kommunicera samt virdera andra
minniskors egenskaper och handlingar. I denna kommunikation
fanns och finns minga aspekter som mojliggdr social interaktion,
samarbete och altruism liksom partnerval, men tyvirr dven andra
aspekter som syftar till att vilseleda och dupera andra minniskor,
kanske med illasinnade avsikter.

Vissa egenskaper hos motsatta konet, diribland utseendet, kan
hos vira forfider eller férmodrar, ha lett till nyfikenhet, sexuell
attraktion och reproduktion (sexuell selektion). Aven om sexualitet
som naturkraft kan ta sig méangahanda uttrycksformer, vil
dokumenterade inom djurvirlden, si har modern forskning om
attraktion kunnat peka pd betydelsen av vissa signaler 1 den
minskliga exteriéren. Egenskaper foér en kvinna som signalerar
reproduktivt status dr t.ex. dlder och kroppsproportioner. En
alltfor ung flicka eller fér gammal kvinna signalerar inte
reproduktiv potential, inte heller ndgon som ir alltfér avmagrad
eller med tydliga sjukdomstecken av typ hosta, blekhet, hudutslag
eller feber. Positiva och dirmed attraktiva signaler kan 1 stillet ha
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varit svillande kroppsformer &ver hofter och brost, vilkint 1
figuren Venus frén Willemsdorf frén stendldern. Vad giller ansiktet
sd kan faktorer som ungdomlighet (utan fér manga rynkor), fylliga
lippar, glinsande hir samt symmetriska ansiktsdrag hos en kvinna
kunnat uppfattas som attraktiva av manliga betraktare. P4 ett mot-
svarande sitt kan kvinnliga betraktare antas ha virderat muskel-
status och lingd som goda signaler pd gynnsam kroppsutveckling
samt kroppsbehdring (sekundira konskarakteristika), men dven hir
kan ansiktssymmetri ha virderats. Man vet frin en rad moderna
studier att bdde min och kvinnor uppskattar symmetriska ansikten
mer dn asymmetriska' sannolikt fér att dessa utgoér en signal om
gynnsam (och frisk) kroppsutveckling och adekvat niring allt
sedan organanliggning under tidigt fosterstadium, till senare till-
vixt under fosterlivet samt de tidiga barndomsiren.” Asymmetri
kan d& tinkas ha utgjort negativ signalering pd samma sitt som en
flickig och sjuklig hud, t.ex. efter parasitangrepp. Man har i studier
kunnat dokumentera att dven spidbarn frin fyra minaders &lder
visar preferens for symmetriska ansikten varfér denna typ av
perception kan tinkas vara medfédd’ och avhingigt binokulir
utveckling eftersom bdda ©6gonen anvindes vid fokusering av
ansiktsdrag och synen synkroniseras. Andra studier har visat att
externa bedémningar av individers ansikten hos ildre uppvisar
samband med deras terstdende livslingd, kanske for att ansikten
som forefaller yngre finns hos individer med bittre allmin hilsa
dven hos vuxna och ildre.*

Minniskans pigmentering varierar mellan etniska grupper lik-
som mellan min och kvinnor. Min har som regel en ndgot mérkare
pigmentering dn kvinnor dir s§ ir méjligt att jimféra for en betrak-
tare, pdverkat av manliga kénshormoner, vilket kan forstirkas av
skigg- och hirvixt. Studier av kvinnors preferenser f6r manliga
ansikten, pigmentering och kroppsformer har visat att attraktion
kan variera med menstruationscykelns hormonella férindringar.’
P3 ett motsvarande sitt sd kan kvinnor, med sitt vanligtvis bittre
utvecklade luktsinne, kinna igen luktsignaler som karakteriserar

" Hum Nat. 1993;4:237-69.

2 Philos Trans R Soc Lond B Biol Sci. 2011;366:1638-59.
3 Perception 2013;42:1244-52.

* Psychosom Med. 2012;74:560-6.

> Psychoneuroendocrinology 2012;37:999-1008.
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olika grad av genetisk likhet eller olikhet med kvinnan sjilv nir hon
inandas svettlukt frin potentiella manliga partner. Det innebir
okade risker for graviditetsproblem och perinatal mortalitet hos
nyfédda om det rider alltfér stor genetiska likhet mellan man och
kvinna vid konceptionen. Detta har evolutionen silunda selekterat
fram mekanismer for att motverka, framférallt hos kvinnor p.g.a.
kostsam biologisk investering 1 nio ménaders graviditet.

Synen ir det sinnesorgan som spelar storst roll vid uppfattning
av skonhet hos en annan minniska. Dirfér kan égonens form,
funktion och firg spela roll. En vidgad pupill kan signalera intresse
och dirfér har man under antiken framstillt extrakt ur vixten
belladonna fér att vidga pupillerna. Detta uppfattades som vackert
men signalerar ocksd intresse genom att centralnervos aktivering
vid t.ex. attraktion kan leda till en vidgad pupill.

Sammanfattningsvis finns det indikationer fér att det forekom-
mit en evolutionir selektion fér hur vissa biologiska kinnetecken
4r associerade med attraktion och kan tolkas 1 termer som skénhet,
begrepp som den socio-kulturella kontexten sedan hjilper till att
definiera under olika tidsepoker och samhillen. Symmetriska och
ungdomliga ansikten dven hos vuxna individer (neoteni) kan ha
paverkat partnerval och dirmed evolutionir selektion och utveck-
ling hos minniska liksom hos andra diggdjur.

Utvecklingen av plastikkirurgi och estetisk kirurgi

Sedan drhundraden har medicinen férsokt finna vigar att reparera
skadade kroppsdelar eller ersitta nedsatt funktion med proteser. P4
1500-talet framstilldes t.ex. konstgjorda nisor av metall (silver) for
att ersitta forlust av nisa efter sjukdom, t.ex. syfilis. Under 1800-
talet kunde man med moderna kirurgiska metoder, aseptik (sterila
instrument) och narkos utféra kirurgiska ingrepp som tidigare inte
hade varit méjliga. Det var dock forst med de moderna krigen som
det uppstod ett massbehov av att kunna behandla unga skadade
min som O6verlevt men t.ex. blivit deformerade 1 ansiktet. Efter
forsta virldskriget fanns siledes ett behov av reparativ (rekonstruk-
tiv) kirurgi f6r de stora mingder av soldater som hade deformiteter
och ansiktsskador. Det lade grunden for plastikkirurgiska ingrepp 1
storre omfattning dven om kirurgiska tekniker delvis var kinda
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sedan tidigare. Senare kom dessa tekniker att dven gilla brinn-
skadade personer som 6verlevt brinder med oférmdga att kunna
rora ansikte och lemmar p.g.a. stel hud genom irrbildning (keloider),
och det krivde losande ingrepp, ofta i flera olika moment. Efter
hand kunde dven personer med medfodda eller férvirvade ansikts-
deformiteter 1 6kad utstrickning fi hjilp pi medicinska indi-
kationer och detta ledde till utvecklingen av den medicinska
specialiteten plastikkirurgi. Man kan numera t.o.m. transplantera
hela ansikten 1 samband med omfattande skador, dir nyligen en
fallserie av 28 lyckade fall kunde presenteras sedan den forsta
operationen 2005.° Ett s§ pass omfattande ingrepp innebir inte bara
en stor medicinsk péfrestning utan dven behov av psykologisk
acceptans och nyorientering nir kroppens frimsta kinnetecken fér
omvirlden, ansiktet, helt eller till stora delar bytts ut, t.ex. efter
trauma, brinnskador eller djurbett.

Inom plastikkirurgin kom det efterhand dven att utvecklas en
estetisk kirurgi, med avsikt att férskona och foryngra ansiktet som
det ter sig for omvirlden, men iven gillande andra delar av
kroppen, t.ex. brésten eller t.o.m. av kénsorgan. Hir har det alltsd
skett en overgdng frin rekonstruktion efter skador till behov av
skonhetsoperationer eller medicinsk behandling (botulinumtoxin-
injektioner) som en f6ljd av social-kulturell utveckling men ocksd
pdverkat av tekniska landvinningar och ekonomiska system dir
efterfrigan driver fram marknaden. Det finns kopstarka kund-
kretsar som ir villiga att betala stora belopp f6r férskénande eller
féryngrande ingrepp. Etiken 1 hur bedémningar av behov och
metoder har diskuterats, inte minst inom professionen dir det
numera finns sammanslutningar fér utdvare av estetisk kirurgi,
dven 1 vart land. Dessa utdvare har genom sitt yrkeskunnande ett
behov av att avgrinsa omridet och hilla professionaliteten hogt
eftersom det dven kan forekomma misslyckanden efter ingrepp
med negativa resultat f6r individen di det kan uppstd behov av re-
operation, t.ex. om inte fullt professionella metoder anvints. P3
kort sikt kanske vissa ingrepp kan vara inkomstbringande, men om
valet av patienter blir fel si kan riskerna efter operation bli f6r héga
och dirmed leda till misslyckanden. D3 kan det istillet bli en
negativ reklam f6r utforaren. Av dessa skil finns det en

® Lancet 2014;384:2153-63.
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professionalitet i bedémningar och &tgirder. Det kan sikerligen
ibland vara svért att korrekt balansera en individs egen stora énskan
om en viss dtgird mot de eventuella risker f6r komplikationer som
kan tillstota. Risken f6r infektioner inom vissa omriden 1 ansiktet,
t.ex. nisan, kan innebira hog risk for komplikationer efter kirurgi.

En speciell omstindighet ir att det inom psykiatrin finns sjuk-
domar med symptom som innebir att vissa individer har en grovt
stord uppfattning om sitt eget utseende (s.k. dysmorfofobi) och
dirigenom kan begira kirurgiska ingrepp mot delar av ansiktet som
egentligen objektivt ser normala ut for en utomstiende betraktare.
Dessa symptom med stérd kroppsuppfattning forekommer vid
psykossjukdomar och olika grinstillstdnd, t.ex. hos patienter med
s.k. borderline-problematik. Hir krivs en ingdende kinnedom om
patienten och sjukdomshistorien for att undvika att fel individer
blir opererade, vilket kan innebira en férsimring av den psykiska
sjukdomen.

Den estetiska kirurgin har utvecklats under senare decennier och
innefattar numera en rad nirliggande metoder som laserbehandling
samt injektioner av nervgiftet botulinumtoxin med effekter for att
motverka rynkbildning. Ibland kan grinsdragningen mellan plastik-
kirurgi och estetisk kirurgi vara svir att bedoma, t.ex. vid utstiende
oron dir det antingen kan finnas rent medicinska indikationer (t.ex.
ett barn som mobbas och fir psykiska besvir och depression) eller
estetiska skil (t.ex. en vuxen person som enbart vill forskéna sitt
utseende).

Ny amerikansk forskning visar dven att plastikkirurgiska in-
grepp kan 6ka externa bedémares uppfattning om en kvinnlig
persons omtyckthet, sociala f6rmiga, attraktivitet, och feminina ut-
strilning.” Nigon motsvarande studie f6r min finns inte.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis sd finns det evolutionidr selektion for hur
minniskor uppfattar varandra pd en skala av skénhet och attraktion.
Det har haft evolutionsmissiga férdelar men dven lett till minga

7 Reilly MJ, Tomsic JA, Fernandez SJ, Davison SP. Effect of facial rejuvenation surgery on
perceived attractiveness, femininity, and personality. JAMA Facial Plast Surg. 2015 May-
Jun;17(3):202-7.
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negativa effekter som vild och &vergrepp. Den moderna medicinens
landvinningar inom plastikkirurgi de senaste 100 &ren har kunnat
hjilpa ménga patienter med skador i t.ex. ansiktet efter trauma eller
medfédda deformiteter som lipp-gom spalt. P4 basen av denna
tekniska utveckling har sedan den estetiska kirurgin utvecklats
under cirka 50 &r till f6ljd av minniskors oro fér sitt utseende och
vilja att spendera sin ekonomi pd forbittrande ingrepp. En grannlaga
uppgift ir hir att kunna vilja ut patienter pd ritt indikation och med
ligst risk for biverkningar, eftersom det dven kan finnas negativa
utfall efter ingrepp. Professionella organisationer for estetisk
kirurgi virnar om sin disciplin och fér en hog grad av kompetens.
Samtidigt kan kommersiella och etiska aspekter leda till en kritisk
debatt.

I alla samhillen har det dock funnits minsklig strivan och
6nskemal om att virna om sitt utseende och dven forbittra detta,
t.o.m. en beredskap att betala for detta.
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6 Tidigare forslag om rattslig
reglering

6.1 Inledning

Innan Skénhetsutredningen tillsattes hade tvd olika forslag pd
rittslig reglering av estetiska behandlingar utarbetats: det ena
utgick ifrdn att utvidga hilso- och sjukvirdsbegreppet till att dven
inbegripa estetiska behandlingar och det andra var ett f6rslag om en
speciallagstiftning med individuella tillstind fér att f3 utfora
estetiska behandlingar.

6.2 Socialstyrelsens uppdrag att se dver
angransande lagstiftning till hdlso- och
sjukvardens omrade

Socialstyrelsen fick &r 2011 1 uppdrag av Socialdepartementet att
gora en Oversyn av yrkesmissig, hygienisk verksamhet respektive
former av behandling utan kontroll som kan innebira en risk for
patienten eller den enskilde, t.ex. ingrepp med laser eller injektion
av botulinumtoxin.' Socialstyrelsen hade, inom ramen for sitt
davarande tillsynsansvar, uppmirksammat att det fanns brister i
den befintliga regleringen av estetiska behandlingar och valde
dirfor att utreda detta omrdde separat. Karin Lindell (Lindell-
utredningen) fick uppdraget att utreda den del av uppdraget som
omfattade estetiska behandlingar och skulle, utifrdn ett patient-
sikerhetsperspektiv, beskriva och analysera nuvarande regelverk for
samtliga kirurgiska ingrepp eller andra behandlingar som gjordes i

! Regleringsbrev f6r budgetaret 2011 avseende Socialstyrelsen.
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kosmetiskt syfte utan medicinsk grund. Socialstyrelsen avrapporterade
uppdraget med en rapport om yrkesmissig hygienisk behandling och
med en rapport avseende estetiska behandlingar.

6.2.1 Forslag om en speciallagstiftning

Lindellutredningen ansdg att patientsikerheten behévde stirkas
och féreslog en sirskild lag gillande estetiska behandlingar fér att
stirka skyddet f6r den enskilde. Forslaget var till viss del inspirerat
av Danmarks reglering som inférdes 2007, se vidare kapitel 7.

Lindellutredningen anvinde begreppet estetisk behandling och
definierade det som “kirurgiskt ingrepp eller annan behandling som
gors uteslutande 1 syfte att forindra eller forbittra utseende utan
medicinsk orsak”.? Undersékningsomrddet begrinsades till behand-
lingar som kunde medfora kvalificerade hilsorisker. Lindellutred-
ningen exkluderade bl.a. piercing, tatuering, branding och scarification
1 uppdraget d3 dessa ansigs omfattas av Socialstyrelsens uppdrag om
yrkesmissig, hygienisk verksamhet. Forslaget om en speciallag
inneholl bla. regler om tillsyn, tillstdnd, 3ldersgrins, information,
samtycke och betinketid.

Individuella tillstind

Ett individuellt tillstdnd skulle reglera vilken behandling som fick
utféras av vem och dven pd vilket behandlingsstille i1 Sverige.
Tillstdndet skulle utfirdas av Socialstyrelsen som ocksd skulle fore-
skriva vilka behandlingar som krivde tillstdnd och vilken kompetens
som krivdes for att utféra behandlingarna. Enligt forslaget skulle, med
nigra f4 undantag, endast legitimerad likare och tandlikare kunna vara
tillstdindshavare. Legitimerad sjukskoterska bedémdes fi injicera
vivnadsfillers 1 mindre omfattande doser under forutsittning att en
likare undersokt patienten férst och dven fanns tillginglig om det
skulle uppstd nigon komplikation. Estetiska behandlingar skulle
dirmed 1 princip endast kunna utféras av legitimerad personal.
Lindellutredningen ansdg att den som fitt sirskilt tillstind, oavsett

% Karin Lindell (2012) Estetiska behandlingar — forslag till rittslig reglering m.m.
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formell utbildning, skulle jaimstillas med hilso- och sjukvirdspersonal
och dirmed ha ett motsvarande ansvar och skyldigheter som dessa.

Delar av hilso- och sjukvdrdslagstifiningen foreslogs gilla

Nir behandlingar enligt den féreslagna lagen utfordes, skulle
patientsikerhetslagen (2010:659), patientskadelagen (1996:799) och
patientdatalagen (2008:355) vara tillimpliga. Dirmed skulle patientens
skydd och rittigheter omfatta de personer som genomgick en estetisk
behandling. Detta innebar bla. att personer som skadades 1 samband
med en estetisk behandling, ocksd skulle f& méjlighet till ersittning
frin patientforsikringen.

Aldersgrins pa 18 dr

En aldersgrins pd 18 3r foreslogs for att f8 genomgi estetisk
behandling med undantag for tandreglering och motsvarande ingrepp.
Riskerna med flera av de estetiska behandlingarna bedémdes vara s3
allvarliga att gillande principer om barnets ritt till egna beslut var
motiverade att fring3s.

Owriga forslag

Vidare inneholl lagforslaget bestimmelser om krav pd information,
samtycke och betinketid. Visentligt var att personen ifriga var vil
inférstddd med de risker som kunde vara férenade med behand-
lingen och att det fanns méjlighet till att fundera Gver ingreppet.
En betinketid pd minst tvd dagar féreslogs. Socialstyrelsen fore-
slogs fora ett register dver utforare med tillstdnd som ocksd skulle
vara tillgingligt f6r allminheten. Registret skulle finansieras genom
avgifter frn utforarna.
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Socialstyrelsens beddmning av Lindellutredningens forslag

Socialstyrelsen ansdg att Lindellutredningens férslag inte Sverens-
stimde med den gingse ordningen fér hilso- och sjukvirden.’ Vidare
bedémde Socialstyrelsen att forslaget om individuellt tillstind skulle
blir alltfor resurskrivande och utgora ett oproportionerligt utrymme
av Inspektionen fér vird och omsorgs (IVO) verksamhet. Aven om
kontrollen 6ver utforare skulle férbittras och att olimpliga personer
skulle kunna frintas sitt tillstdind, bedémde myndigheten att hela
forfarandet skulle bli foér resurskrivande. Tillstdndsgivningen och
foreskriftsarbetet om kompetens bedémdes kriva en ny verksamhet 1
sig inom ramen f6r IVO:s arbete samt kriva ett stindigt arbete med
att bedoéma risk och kompetens pd en detaljnivd som inte ens den
nuvarande hilso- och sjukvérdslagstiftningen stdr for. Socialstyrelsen
ansdg ockss att det var osikert om utférarnas avgifter skulle ticka de
kostnader som skulle f6lja av den nya lagstiftningen. Myndigheten
ansdg vidare att grinsdragningen mellan vilka estetiska behandlingar
och kompetenskrav som skulle omfattas av den nya lagen och inte,
skulle bli otydlig om en analog tillimpning av hilso- och sjukvards-
lagstiftningen skulle tillimpas.

6.3 Socialstyrelsens forslag om rattslig reglering

Socialstyrelsen utarbetade ett forslag om att estetiska behandlingar
som kriver medicinsk kompetens skulle likstillas med hilso- och
sjukvdrd genom att omdefiniera begreppet hilso- och sjukvérd i
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), HSL.

6.3.1  Estetiska behandlingar foreslogs inbegripas i hdlso- och
sjukvardslagstiftningen

For att genomféra en rittslig férindring for de estetiska behand-
lingarna med stora risker foreslog Socialstyrelsen att tillimpnings-
omridet skulle avgrinsas till “3tgirder som kriver medicinsk
kompetens”. Bestimmelsen i 1 kap. 1 § HSL skulle med ny lydelse
vara "Med hilso- och sjukvird avses 1 denna lag &tgirder for att

? Socialstyrelsen (2013) Férslag om rittslig reglering av skénhetsbranschen.
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medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.
Till hilso- och sjukvirden hor dven sjuktransporter, att ta hand om
avlidna samt estetiskt motiverade atgirder som kriver medicinsk
kompetens”.* Socialstyrelsen féreslog dven en komplettering av
kvacksalveribestimmelsen 5 kap. 2 § 1 patientsikerhetslagen 1 syfte
att gora det olagligt f6r andra dn hilso- och sjukvirdspersonal att
utfora estetiska kirurgiska ingrepp och injektioner eller mot-
svarande for personer under 18 &r. Tillsynen skulle ske pd verk-
samhetsnivd vilket ocksd motiverades av att det redan var ett
arbetsforfarande som var fastlagt hos IVO. Dirmed skulle det inte
heller bli alltfér resurskrivande och tillsynen skulle kunna uppticka
strukturella problem som bl.a. otillricklig hygien i lokaler, system-
fel samt fel pd utrustning. Vidare foreslog myndigheten att
behandlingar som inte forutsatte medicinsk kompetens, skulle
regleras 1 en sirskild lagstiftning. Vilka estetiska behandlingar som
skulle riknas till vilken kategori skulle bedémas utifrin skaderisk.’

Ingen reglering f6r yrkesmaissig, hygienisk verksamhet

I Socialstyrelsens rapport Reglering av yrkesmdssig hygienisk verk-
sambet och behandling (2013) foreslogs ingen ny lagstiftning for de
verksamheter som definieras som yrkesmissig, hygienisk verksamhet.
Till sddana verksamheter riknades bland annat fotvird, massage,
harvird och tatuering, piercing och akupunktur. Istillet féreslog
myndigheten dels utbildning f6r utférarna dels en vigledning for
kommunerna om vilken information verksamheterna respektive
allminheten borde upplysas om.*

* Socialstyrelsen (2013) Forslag om rittslig reglering av skénhetsbranschen.

> Socialstyrelsen (2013) Férslag om rittslig reglering av skonhetsbranschen.

¢ Handboken beskriver de hilsorisker som kan uppkomma vid yrkesmissig hygienisk
verksamhet och hur dessa kan minskas eller undvikas genom bl.a. hygien- och behandlings-
rutiner och skotsel av lokaler. Vidare tar handboken upp anmilan, tillsyn och egenkontroll
enligt miljbalken.
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/ Utblick i omvéarlden

7.1 Inledning

Reglering av kroppsbehandlingar finns 1 flera linder runt om i virlden.
Det ir olika vilka omrdden som innefattas eller exkluderas i lindernas
regelverk. For att ge tvd exempel frin andra linder har vi valt att
nirmare beskriva Danmarks Dbefintliga reglering respektive
Storbritanniens férslag till reglering.

I kapitlet beskrivs dven initiativ som tagits fram av branschen

for att skapa sikrare kroppsbehandlingar.

7.2 Efterfragan pa skénhetsbehandlingar okar
runtom i vérlden

Skonhetsbranschen ir 1 dag en mangmlljardlndustrl och efterfrdgan pa
kroppsbehandlingar fér att dndra sitt utseende ir stor runtom i
virlden. Den svenska marknaden har beriknats att vixa med 15-
20 procent per &r.' Enligt organisationen International Society of
Aesthetic Plastic Surgery (ISAPS), genomfoérdes under 2014 samman-
lagt mer dn 20 miljoner kirurgiska och icke-kirurgiska kosmetiska
ingrepp i virlden.” De linder som toppar listan ir USA, Brasilien,
Japan, Sydkorea och Mexiko. Den populiraste behandlingen var
injektion med botulinumtoxin och de vanligaste kirurgiska ingreppen
var dgonlockskirurgi, fettsugning och brostlyft. Férdelningen mellan
konen var 86,3 procent kvinnor och 13,7 procent min.

Enligt ISAPS finns virldens storsta industri f6r plastikkirurgi 1
Sydkorea vilken motsvarar 5 miljarder dollar. En uppskattning ir

! Konsumentverket (2012) Vacker och lycklig — om identitet, konsumtion och risk.
2 www.isaps.org
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att det i landet finns 6ver 4 000 plastikkirurgiska kliniker och att
Sydkorea utfér en fjirdedel av virldens alla plastikkirurgiska skon-
hetsingrepp. Foreteelsen med plastikkirurgisk turism 1 Sydkorea
utgdrs frimst av “skonhetsturister” frén Kina vilka har tredubblats
mellan 2011 och 2013. Det har dven noterats att klagomélen har
fordubblats 2013 1 jimforelse med dret innan.’

7.2.1 Olika fokusomrade for regleringar

Skonhetsindustrins snabba utveckling har uppmirksammat flera
linder pa att sikerheten inte ir tillricklig f6r personer som genom-
gdr olika typer av kroppsbehandlingar. Arbetet med reglering pagar
runtom 1 virlden och priglas generellt av frigor om risker med
olika behandlingar och vilken kompetens som krivs for olika
ingrepp. Vanligast ir dock att det ir de kirurgiska ingreppen som
regleras. Utredningens uppdrag har en bredare ansats for vilka
former av behandlingar som inbegrips, se vidare kapitel 4.

I Frankrike finns strikta regler om vem som fir utféra en
plastikkirurgisk behandling, det ricker inte med likarlegitimation
utan det krivs dessutom specialistkompetens for given estetisk
behandling. Frankrike har dven infért en obligatorisk betinketid pd
15 dagar for plastikkirurgiska ingrepp och all indirekt och direkt
reklam fér kroppsbehandlingar ir férbjuden.* T Singapore har en
vigledning for estetiska behandlingar utarbetats.” I USA regleras
estetiska behandlingar olika beroende p4 i vilken delstat de utférs.®
I Australien arbetar man med standard f6r kompetens och begrins-
ningar f6r marknadsféring. I Hong Kong pdgir en dversyn for att
faststilla grinsen mellan kroppsbehandlingar och motsvarande
behandlingar i medicinskt syfte.”

> www.isaps.org

*David SY Wong, Regulation of the beauty industry, Hong Kong Medical Journal, Vol 18
No 6.

> Singapore Medical Council (2008) Guidelines on aesthetic practices for doctors.

¢ David SY Wong, Regulation of the beauty industry, Hong Kong Medical Journal, Vol 18
No 6.

7 Review committee (2013) Review of the Regulation of Cosmetic Interventions - Final
report.
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7.3 Danmark

Danmark valde att reglera kosmetiska behandlingar med tillstdnd for
varje utférare som anger vilka specifika behandlingar denne fir utfora.
Denna detaljerade nivd pd kompetenskrav for respektive behandling
finner ingen motsvarighet inom vare sig den danska eller den svenska
hilso- och sjukvarden. I likhet med Socialstyrelsens bedémning anser
utredningen att det inte vore indamadlsenligt med ett individuellt
tillstdndssystem. Dessutom skulle det resultera 1 administrerings- och
tillsynskostnader som inte dr méjliga att finansiera varken statligt eller
via avgift frin utforarna, se vidare kapitel 6.

7.3.1 Kosmetiska behandlingar

Sedan 2007 regleras kosmetiska behandlingar genom Sundheds-
styrelsens foreskrifter, bekendtgerelsen nr 1245 af 24 oktober 2007
om kosmetisk behandling.®

Den danska definitionen av kosmetisk behandling ir “korrigerande
verksamhet, dir kosmetisk hinsyn utgér den avgorande indikation,
eller behandling, vars huvudsyfte dr att férindra eller forbittra
utseendet”. Medicinsk, psykiatrisk eller funktionell indikation for
behandling eller behandlingar i offentlig regi for sjukforsikringens
rikning omfattas inte av reglerna 1 féreskrifterna. Regleringen ticker
inte heller det som i Sverige motsvaras av yrkesmissig hygienisk
verksamhet. Den danska regleringen sitter en 8ldersgrins pd 18 ar for
att fi genomgd en kosmetisk behandling med undantag f6r kosmetisk
tandreglering.

Individuella tillstind

I Danmark ir det endast registrerade utférare och s k medhyjilpare
som fir utféra kosmetiska behandlingar. Fér att fi utfora
kosmetisk behandling krivs ett individuellt tillstdnd vilket ansoks
om hos Sundhetsstyrelsen. Myndigheten har i detalj angett vilken
kompetens som krivs for olika behandlingar och det ir endast
likare och tandlikare som ir behoriga med ndgra f8 undantag.

8 Foreskrifterna har direfter uppdaterats tva ginger.
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Delegation ir méjlig till medhjilpare som har dokumenterade,
relevanta kvalifikationer. En medhjilpare kan exempelvis vara
sjukskoterska, tandhygienist eller likare som inte har den sirskilda
kompetensen men har relevanta kvalifikationer. Under forutsitt-
ning att det finns dokumenterade kvalifikationer, har dven personer
utan legitimation mojlighet att erhilla tillstdnd som medhjilpare
vid vissa behandlingar. Tillstdndet ges till varje utférare och enskild
kosmetisk behandling och det reglerar dven pd vilket behand-
lingsstille som behandlingen far utféras. Dessa uppgifter samlas i
ett register som dr tillgingligt pd Sundhedsstyrelsens hemsida.
Registret och tillsynen finansieras genom en ansdkningsavgift samt
en drlig avgift som betalas av den som anscker om tillstind. Likare
som ansdker om registrering for att utféra kosmetisk behandling
ska betala en irlig avgift pd 16 145 Dkr.’

Tillsynsansvar

Sundhedsstyrelsen har tillsynsansvar fér kosmetisk behandling och
har mandat att inspektera och stilla krav pd kliniker som utfér
estetiska behandlingar. Tillsynen giller dock endast de verksam-
heter i vilka registrerade likare och tandlikare arbetar. Sundheds-
styrelsens tillsynsansvar innefattar dven marknadsféring av vérd-
ginster. Om vilseledande marknadsféring uppticks har myndig-
heten mojlighet att foreligga kliniken att upphora och 1 férling-
ningen dven limna Sver drendet till polisen.

Information, samtycke, betinketid och journalféring

Bekendtgorelsen innehller vidare regler om information, betinketid,
samtycke och journalféring. Informationen ska ges bdde muntligt och
skriftligt. Betinketiden dr tvd dagar f6r mindre kosmetiska behand-
lingar som injektion med botulinumtoxin eller hudpeeling, vid storre
kosmetiska ingrepp som brostoperationer och fettsugning krivs det
en betinketid pd en vecka. Vid behandling med laser eller intensivt
pulserat ljus (IPL) krivs ingen betinketid annat in den som infinner

? Kap. 5 § 23 Bekendtgorelsens , 2014 &rs pris och 1oneniva.
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sig under den muntliga informationen. Behandling fir inte ske utan att
patientens informerade samtycke har inhimtats.

7.3.2 Tatuering m.m.

I Danmark finns det ingen reglering av vilka som fir utfora tatuering,
scarification eller piercing. Diremot finns det en lag frdn 1966 som
foreskriver att tatueringar inte fdr géras pd huvud, hals och hinder
eller pd personer under 18 4r."

Sedan januari 2014 giller en lag om frivillig, branschadministrerad
registrering for tatuerare. Den ger branschorganisationer mojlighet att
ansoka vid Sundhedsstyrelsen om att bli godkinda for att registrera
tatuerare. De tatuerare som fir delta i registret fir sedan kalla sig
“registrerad tatuerare” vilket innebir att de féljer organisationens
riktlinjer och regler for ett sikert utévande. An si linge ir lagen
utan verkan eftersom ingen branschorganisation dnnu har kommit
in med nigon ansokan.

Vid nista éversyn av bekendtgerelsen forvintas borttagning av
tatuering med laser inbegripas i lagen.

For piercing finns ingen reglering."

7.3.3  Ingen utvdrdering av regleringen

Enligt uppgift frin Sundhedsstyrelsen 1 februari 2015 finns det ingen
utvirdering av effekterna av inférandet av 2007 rs Bekendtgerelse.

7.4 Storbritannien

Under 2010 uppdagades att den silikongel som anvints i de franska
silikonbréstimplantaten, Poly Implant Prothese (PIP), sedan 2001
skiljde sig frdn den som anges i underlaget fé6r CE-mirkningen."
Den brittiska regeringen tillsatte en expertgrupp i syfte att ta fram
rekommendationer fér de kvinnor som opererat in dessa

" LOV nr 194 af 08/06/1966.
" Mailvixling med Sundhedsstyrelsen den 25 februari 2015.
12 CE-mirkning ir obligatorisk f6r i EU-lagstiftningen specificerade produktkategorier.
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implantat.”” Expertgruppens arbete ledde till att flera brister kring
kosmetiska ingrepp uppmirksammades och en utredning tillsattes
for att se 6ver sikerheten.

Utredningen, som leddes av professor Sir Bruce Keogh
(Keoghutredningen), presenterade sin rapport 2013, “Review of the
Regulation of Cosmetic Interventions”. Rapporten innehéll flera
forslag utifrn tre Gvergripande omrdden: kvalitet i behandlingen,
tillginglig och oberoende information samt mojlighet till forsikrings-
skydd vid komplikation. Keoghutredningen kom att inbegripa dven de
icke-kirurgiska behandlingarna di det konstaterades att dessa i stort
sett saknade reglering. Den brittiska regeringen fortsatte reglerings-
arbetet 1 enlighet med de flesta av Keoghutredningens férslag och
sirskiljer sig frin andra linders regleringar med ambitionen att dven se
over kompetenskraven for de icke-kirurgiska kroppsbehandlingarna.
Regleringsarbetet ir omfattande och pagar fortfarande.

74.1 Forslag om standards, krav pa kompetens, register
m.m.

Keoghutredningen fokuserade pd det forebyggande arbetet for att
minska riskerna vid behandling genom kompetenskrav, produkt-
sikerhet och utforarens skyldigheter gentemot kunden.

Kosmetiska, kirurgiska behandlingar

The Royal College of Surgeons of England (RCS)" féreslogs bilda
en intern kommitté om kosmetisk kirurgi med representanter for
relevanta aktorer. Kommittén skulle arbeta fram standards, etiska
principer, uppritta en klinisk databas for estetisk kirurgi samt
forbereda innehillet f6r en certifiering for kirurger inom kosmetisk
kirurgi. Specialkommitténs uppdrag skulle ocksd omfatta ett sam-
tyckesférfarande mellan kirurgen och patienten infér operation och
som skulle ingd i de etiska principerna. Dessutom skulle

Y Den 31 mars 2010 fattade Likemedelsverket beslut om att PIP-implantaten skulle iter-
kallas i Sverige.
“Royal College of Surgeons of England ir en professionell organisation fér kirurger i
Storbritannien.
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kommittén utarbeta evidensbaserad och standardiserad patient-
information i samarbete med patientorganisationerna.

Ett problem for kirurger i Storbritannien som utfér kosmetiska
ingrepp ir att de inte dr berittigade att vara med 1 registret dver
kirurgiska specialister d& kosmetisk kirurgi inte ir en erkind
specialitet inom kirurgi utan ingdr 1 andra specialiteter. Registret
administreras av General Medical Council (GMC)" och att delta i
registret samt vara anmild hos Care Quality Commission
(motsvarande Inspektionen for vird och omsorg) ir en forutsittning
for att 3 utdva sin specialitet. GMC:s register bidrar ocksi som en
garant for att kompetensen uppritthills dd GMC kriver en validering
av likares kunskaper vart femte &r for att sikerstilla att behandlingar
utfors 1 enlighet med relevant kompetens. Dessutom ir registret
tillgingligt for allminheten som sjilv har méjlighet att kontrollera
kirurgens kompetens och behérighet.

Icke-kirurgiska, kosmetiska behandlingar

Keoghutredningen konstaterade att icke-kirurgiska behandlingar
kunde utféras av 1 princip vem som helst di det inte fanns ndgon
reglering av  kompetenskrav  eller  utbildningskvalifikationer.
Keoghutredningen féreslog ett centralt register for alla utdvare av
icke-kirurgiska behandlingar wll vilket det skulle vara kopplat vissa
krav for att 8 registreras. Health Education North West London
(HEE)" foreslogs utarbeta férslag pa kvalifikationer som skulle gilla
for utforare att bli ackrediterade. Uppdraget innefattade ocksd att
stilla upp de krav som skulle gilla fér olika yrkesgrupper fér att bli
ackrediterade. Keoghutredningens forslag var att alla utférare av icke-
kirurgiska behandlingar (injektionsbehandlingar) var tvungna att ha en
legitimerad likare som ansvarig handledare. Om utdvaren sjilv var
legitimerad likare, tandlikare eller sjukskoterska behovdes ingen
annan ansvarig. Keoghutredningen understrok risken med s.k. fillers
och att det 1 dagsliget inte krivdes nigon sirskild kompetens for att

!> General Medical council dr en organisation som arbetar med att sikerstilla likares
kompetens och kvalifikationer samt utarbetar standards och etiska principer.

!¢ Health Education England ir en myndighet som arbetar med att férbittra virdkvaliteten
och sikerheten f6r patienter genom att utbilda professionen s att kvalitet uppritthills i
kompetensen.
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utfora dessa injektioner. Dirfor foreslog man krav pd férskrivning av
fillers som medicinteknisk produkt.”” Den brittiska regeringen har
fortsatt driva denna frdga inom ramen fér EU-direktivet om
medicintekniska produkter.'®

HEE har tagit fram kvalifikationer fér fem behandlings-
omriden:"”

injektion av botulinumtoxin,

injektion av fillers,

kemisk peeling och motsvarande hudbehandlingar,

laserbehandlingar, samt

hirtransplantationskirurgi.

HEE:s arbete ir nu slutfért och slutrapporten vintas bli publicerad i
slutet av 2015. Férhoppningen ir att branschen kommer att ta ansvar
for ackreditering och reglering och dess fortsatta utveckling. I
dagsliget dr det oklart om kvalifikationskraven kommer att grundas pd
lagstiftning.

Mojlighet till forsikringsskydd

Keoghutredningen foresprikade att utférarna borde 8liggas att ha
ett fortsatt ansvar f6r vird om en komplikation skulle uppstd och
dirmed ett ersittningsansvar i relation till den behandling de
utférde. Ombudsmannen for sjukvdrd foreslogs & utdkat ansvar
och dven omfatta den privata hilsovirden vilket di skulle inbegripa
alla kosmetiska ingrepp. Keoghutredningen tog iven fram férslag
pa forsikringspool for de fall att de produkter som anvints vid en
behandling orsakat komplikationer. En annan riskpoolsférsikring
skulle finnas 1 hindelse av att utféraren upphér med sin verksamhet
eller att behandlingen misslyckats. Utférarna skulle erbjuda ett for-
sikringsskydd for eventuella komplikationer.

7 Review committee (2013) Review of the Regulation of Cosmetic Interventions - Final
report.

'8 Department of Health (2014) Government Response to the Review of the Regulation of
Cosmetic Interventions.

Y Health Education England (2014) Qualification requirements for cosmetic procedures -
Stakeholder consultation document.
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7.5 Europeisk standardisering av
kroppsbehandlingar

Fyra standardiseringsarbeten pdgdr inom omrddet for skonhets-
behandlingar. Sedan 2010 har European Committee for
Standardisation (CEN)* arbetat med att ta fram europeiska
standards for skonhetsbranschen. Swedish Standards Institute, SIS,
ir sammanhdllande for de svenska intressenterna och samordnar
arbetet genom olika kommittéer.

7.5.1  Standard for tjanster for estetiska kirurgiska ingrepp

Sedan januari 2015 finns en europeisk standard for estetiska kirurgiska
ingrepp som ocksd dr publicerad som en svensk standard.”! Standarden
innehdller etiska ramar och generella riktlinjer for estetisk kirurgi
och omfattar behandlingar som exempelvis ansiktslyft, fettsugning,
brostimplantat, nis- och &ronplastik. Estetiska, tandkirurgiska
behandlingar ingdr inte i standarden. Standarden innehiller bl.a.
krav pd kompetens hos utférarna, riskbedémning och hur
komplikationer, klagomal och sekretess ska hanteras.”

7.5.2  Standard for tjanster for medicinska estetiska ingrepp

Standarden foér medicinska, estetiska tjinster handlar om icke-
kirurgiska ingrepp som t.ex. injektioner av olika slag, IPL, laser-
behandlingar, hirtransplantation, vivnadsimplantat och kemisk
peeling och kommer lyfta fram vikten av att ingreppen utférs i en
siker miljo.” Forslaget anger en uppsittning krav om bl.a. kvali-
fikationer och yrkesmissig kompetens, information till kund samt
om dokumentation, samtycke, betinketid, hygien och risker.
Ambitionen ir att standarden ska vara klar under 2016.

% CEN ir en organisation for 33 nationella standardiseringsinstitut i olika europeiska linder.
Tillsammans med tv4 andra standardiseringsorganisationer ir CEN officiellt utsedd av EU
och EFTA att utveckla frivilliga, europeiska standards.

2 Standard SS-EN 16372:2014.

2 Frin Sverige medverkade Svensk forening for estetisk plastikkirurgi,, Sveriges
konsumenter och &verviktigas Riksférbund i Téby.

2 Fran Sverige medverkar Svensk férening for estetisk plastikkirurgi, Sveriges Konsumenter
samt féreningen Hilsa OBeroende Storlek.
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7.5.3  Standard for tjanster for skonhetssalonger

Standarden for skonhetssalonger syftar till att kvalitetssikra till-
handahillandet av skonhetstjinster och stiller krav pd bl.a. hygien, etik
och yrkesutdvning, underhill av utrustning, kundservice och informa-
tion, hantering och férvaring av kemikalier och andra farliga material.
Tjinster sisom hud- och ansiktsbehandling, hydrotermiska behand-
lingar, vissa laserbehandlingar, pigmentborttagning, manikyr, pedikyr,
massage, hdrborttagning och hirstyling kommer att ingd.*
Standardiseringsarbetet beriknas att vara klart under 2016.

7.5.4  Standard for tjanster for tatuering

Sverige ingdr inte 1 det europeiska standardiseringsarbetet fér tjinster
for tatuering. Standarden innehdller bla. krav pd& hygien och
sterilisering 1 samband med behandlingen. Arbetet beriknas vara klart
3r 2018. Piercing ingdr inte i standarden.

7.6 Professionella organisationer och andra
branschinitiativ

Det finns flera branschorganisationer som arbetar for att behand-
lingarna ska genomforas sd sikert som mojligt. Dirutéver finns det
andra branschinitiativ 1 samma riktning.

7.6.1  Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation

Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation, SHR, bildades 1955 och
har ca 1500 medlemmar varav 70 av dessa ir foretag som siljer
utrustning och produkter. Organisationen granskar och kvalitets-
sikrar hudterapeututbildningar. De hudterapeuter som genomgatt
ndgon av de av SHR godkinda utbildningar kan soka auktorisation
och medlemskap i SHR. Grundutbildning f6r hudterapeuter ska enligt
SHR:s krav omfatta 2000 timmar varav minst 1500 ska ske hos

2 Frin Sverige medverkar Konsumentverket, Strilsikerhetsmyndigheten, Sveriges Hud-
terapeuters Riksorganisation och Sveriges konsumenter.
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utbildningsanordnaren. Sju skolor ir godkinda av SHR.> Medlemmar
1 SHR madste, utéver grundutbildning, ha bide en behandlings-
skadeforsikring och en kundolycksfallsférsikring samt félja SHR:s
etiska regler. Hudterapeuter som ir medlemmar 1 SHR fir enligt
organisationens etiska regler inte utféra behandlingar med injektioner
sivida man inte har hilso- och sjukvirdslegitimation.”* Genom
organisationen kan medlemmar genomféra test for att erhdlla Gesill-
och Mistarbrev samt certifikat f6r ndlepilation, IPL, laser eller for att
bli specialiserad hudterapeut. Organisationen tillimpar olika
8ldersgrinser for olika behandlingar. Den undre 8ldersgrinsen ir 8 &r.
Vid behandling med IPL och laser giller en 3ldersgrins pd 18 &r. SHR
ir ansluten till den internationella branschorganisationen CIDESCO.

7.6.2  Sveriges Registrerade Tatuerare

Sveriges Registrerade Tatuerare, SRT, startade 2007 och har cirka 100
medlemmar. SRT arbetar for att medlemmarna ska verka enligt
gillande lagstiftning och hygienkunskap. Ambitionen ir att alla
medlemmar ska utbilda sig i arbetsplatshygien och att varje enskild
medlem ska ha gitt minst en bashygienkurs. SRT dr medlem 1 ECTP,
European Congress For Tattoo Pigment Research, 1 vilken de hiller
pd att ta fram en standard for bla. tatueringsfirger och utbildning.
SRT har utarbetat stadgar som innebir att medlemmar inte fir tatuera
personer under 18 3r, att man méste ha varit verksam tatuerare 1 ett r
och inneha eller arbeta med nigon som har F-skattesedel, att ge
kunden relevant information om likningsprocessen och verka 1
besiktigad lokal samt endast anvinda godkind steriliseringsutrustning.
Foreningen har skrivit en bok, Vigen till att bli tatuerare (2013), som
anvinds 1 utbildningssyfte. I syfte att 6ka kvaliteten och sikerheten i
tatueringsverksamheter 1 sdvil Sverige som utomlands hiller SRT
foreldsningar f6r att informera och utbilda om hygien och smittskydd.
SRT stiller inga krav pd sina medlemmar att inneha forsikring vilket ér
en f6ljd av att det enligt deras erfarenheter ir svrt att bli beviljad
forsikring. Det ir en frdga som de arbetar med for att 16sa.

% Elisabethskolan, Gilda skolan i Géteborg, Malmé, och Stockholm, Hudvirdshégskolan
International Beauty School of Sweden, Yrkeshégskolan for Hudvird & Spa och
Yrkeshogskolan 1 Landskrona.

%6 Sveriges hudterapeuters riksorganisations etiska regler (2014).
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7.6.3  Svensk forening for Estetisk plastikkirurgi

Svensk foérening foér Estetisk plastikkirurgi, SFEP, har 85
medlemmar. Kraven f6r medlemskap ir att inneha plastikkirurgisk
specialistkompetens och fem 4rs verksamhet inom omrddet samt
direfter intygad erfarenhet av estetiska plastikkirurgiska ingrepp.
Foéreningen har etiska regler som medlemmarna ska folja. Syftet ir
att den enskilde ska kinna sig trygg med behandlingen. Kirurgen
ska inneha b&de ansvars- och patientforsikring samt tillhandahilla
en klinik som féljer féreningens regler om utformning. Foreningen
ligger stor vikt vid det rddgérande samtalet mellan kirurg och den
enskilde. Kirurgen ska informera den enskilde om behandlings-
alternativ, risker, forvintat resultat, kostnader f6r sdvil behandling
som eventuell komplikation eller korrigering. Det ingdr dven att
bedéma och ibland avrida frén behandling. For att den enskilde ska
fd en si siker behandling som mojligt ska medlemmen regelbundet
fortbilda sig. Féreningen har en generell rekommendation om att
de flesta estetiska ingrepp inte dr limpliga forrin efter 18 4rs dlder.

7.6.4  Svensk Plastik Estetisk Sjukskoéterske Organisation

Svenska Plastik Estetisk Sjukskéterskeorganisation, SPESO, startades
2001 och organisationen har 85 medlemmar. Fér medlemskap krivs
att man ir legitimerad sjukskoterska och att den plastikkirurg
medlemmen ir anstilld hos, ir medlem i1 SFEP. Organisationen verkar
for att utveckla kunskap och kompetens inom plastikkirurgi for
sjukskoterskor och arrangerar bla. utbildningar, férelisningar och
kurser. SPESO har ingen &ldersgrins inskriven i sina stadgar men
tillimpar generellt en 3ldersgrins pd 18 3r di det giller estetiska
operationer eller behandlingar. Om det finns medicinska eller
psykologiska orsaker till behandlingen kan den genomféras med bida
mélsmans godkinnande och ett underskrivet avtal. Féreningen har
inga krav pd forsikring men rekommenderar att medlemmarna har
bide en ansvarsforsikring och en patientférsikring.
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7.6.5 Andra branschinitiativ

Foretag som siljer produkter eller maskiner erbjuder oftast egna
utbildningar. De kan iven erbjuda sirskilda férsikringar wll de
niringsidkare som uppfyller vissa krav.

Flera branschinitiativ har tagits for att certifiera utférare av olika
kroppsbehandlingar. Ett certifieringsinitiativ stdr det nybildade
Estetiska injektionsrddet bakom och som ir en sammanslutning av
fristdende specialister”. Certifieringen giller estetiska injektions-
behandlingar och den forsta certifieringen genomfordes vren 2015.
Certifieringen innebir att en legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
har avlagt ett prov om grundliggande injektionskunskap och att denne
forbinder sig att fortldpande vidareutbilda sig och uppritthilla
kontinuitet 1 antalet behandlingar. Ett annat certifieringsinitiativ
kommer frin Ridet for estetiska behandlingar i Sverige (REBS).*
REBS certifierar enbart legitimerade likare, tandlikare och
sjukskoterskor.  Dessutom  krivs  en  grundutbildning  samt
kontinuerliga fortbildningar inom det omride hen vill bli certifierad i.
Varje certifikat har ett serienummer som ir individuellt fér varje
medlem. Certifieringen giller ett &r med mgjlighet till f6rnyelse under
forutsittning att fortbildning sker.

¥ www.estetiskainjektionsradet.se
2 www.rebs.se
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3 Undersdkningar

8.1 Inledning

I detta kapitel redogérs for resultaten av tre undersdkningar som
genomforts: en bland allminheten, en till ett urval av akutsjukhus 1
Sverige och en enkitundersoking bland Sveriges 290 kommuner.
Vidare beskrivs bristen pd statistik om verksamheter, kropps-
behandlingar och eventuella komplikationer som ir behiftade med
dessa.

8.2 Samlad statistik saknas fér kroppsbehandlingar

Det finns ingen officiell statistik som avgrinsar sig till kropps-
behandlingar. Det ir dirfor svart att f3 en uppfattning om exempel-
vis hur minga verksamheter som erbjuder kroppsbehandlingar,
vilka kroppsbehandlingar som utférs eller vilka komplikationer
som kan férekomma. Viss statistik kan finnas hos branschorganisa-
tioner eller hos enskilda utférare. Statistiska Centralbyrin (SCB)
har koder for standard fér svensk niringsgrensindelning (SNI).
Det finns dock inte nigra renodlade yrkes- och verksamhets-
grupperingar for just utdvare och verksamheter inom skénhets-
branschen. SNI-koden 96022 som avser skénhetsvird omfattar ett
flertal verksamheter som erbjuder behandlingar som inte omfattas
av utredningens uppdrag samt exkluderar verksamheter som
exempelvis tatuering och piercing.

Lindellutredningen uppmirksammade ocksd att det saknades ett
samlat register over foretag som utfér estetiska behandlingar.
Lindellutredningen genomférde en enkitundersdkning hos kliniker
med platikkirurgisk verksamhet, tandvird och hudvird i vilken
populationen utgjordes av 4 552 féretag. Uppgiften ger en viss
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uppfattning om antal verksamma foretag. Lindellutredningen hade
dock en annan avgrinsning av uppdraget in foreliggande utredning.

Det finns ett nationellt kvalitetsregister, brostimplantatregistret
(BRIMP) med syfte att forbittra virden for patienter med brost-
implantat. Registret startade maj 2014 och 1 december 2014 hade
1000 personer med 1886 brostimplantat registrerats. I registret
ska implantat som anvinds sivil for rekonstruktion som av
estetiska skil systematiskt registreras i1 syfte att férbittra kvaliteten
1 vdrden och i ett tidigt skede uppticka eventuella komplikationer
med ett implantat.

8.2.1  Statistik fran branschorganisationerna

Utredningen har mottagit féljande statistik om antal utférare frn
branschorganisationerna.

— Svensk Plastik Estetisk Sjukskiterske Organisation (SPESO) har
85 medlemmar och uppskattar att det finns 20-30 oorganiserade
utovare.

— Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgg  (SFEP) har 85
medlemmar och uppskattar att 80 procent av estetiska kirurgiska
verksamheter ir med i féreningen.

— Sveriges registrerade tatuerare (SRT) har 100 medlemmar och
uppskattar att det finns cirka 3 000 — 4 000 6ppet, verksamma
tatuerare.

— Sveriges  hudterapeuters  riksorganisation  (SHR) har 1500
medlemmar varav 70 av dessa ir foretag som siljer t.ex produkter,
apparater och utrustning till hudterapeuter. Enligt SCB: statstik for
inkomstdr 2014 fanns det 2 963 verksamma salonger och 1225
anstillda.'

! Branschrapport: Hudvérdsbranschen, Sveriges hudterapeuters riksorganisation (2015).
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Skadestatistik

Det finns ingen samlad statistik pd forekomsten av komplikationer
eller skador 1 samband med kroppsbehandlingar. Uppskattningsvis
sker det en komplikation p& 50-100 behandlingar med botulinum-
toxin.” Enligt statistik frin SHR:s férsikringsbolag var det 13 anmilda
och utbetalade behandlingsskador &r 2011 och &r 2013 var antalet fall 9
stycken.” Folkhilsomyndigheten uppger i sin statistik att antal
smittade med hepatit C i Sverige till f6ljd av en tatuering eller piercing
var sammanlagt 71 personer mellan dr 2009-2013.

8.3 Undersokningar

Utredningen har genomfért tre undersokningar for att skapa en
nirmare bild av allminhetens instillning tll och erfarenhet av
kroppsbehandlingar (bilaga 2), hur situationen ser ut i kommunerna
nir det kommer tll tillsyn éver anmilningspliktig, hygienisk verk-
samhet (bilaga 3) samt 1 vilken utstrickning offentliga resurser
péverkas till f6]jd av komplikation av en kroppsbehandling (bilaga 4).

8.3.1 Allmanhetens instéllning till och erfarenheter av
kroppsbehandlingar

I syfte att 3 en bild av allminhetens syn pd kroppsbehandlingar
respektive vilka behandlingar som ir vanligast genomférde SIFO,
pd uppdrag av utredningen, en omnibussundersdkning. Fem frégor
om kroppsbehandlingar stilldes till 1 000 personer under perioden
17-23 februari 2015. M&lgruppen {ér undersdkningen var allmin-
heten 15 &r och idldre. Totalt genomférdes 1 000 telefonintervjuer. I
undersdkningen framkom bl.a. att drygt hilften av alla respon-
denter kunde tinka sig att gora nigon av de kroppsbehandlingar
som angavs som alternativ.*

? Uppgift frén Svensk Plastik Estetisk Sjukskéterske Organisation (2015).

? Foérsikringsbolaget som avses ir Moderna Férsikringar.

* De kroppsbehandlingar som uppgavs som alternativ var: Laser eller IPL, tandblekning,
tatuering, hudingrepp, piercing (ej hil i 6ronen), hirtransplantation, kirurgiska ingrepp och
injektioner fér rynkbehandling eller lippférstoring.
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Fler yngre in dldre kan tinka sig att géra ndgon typ av
kroppsbehandling

En av frigorna handlade om vilken behandling som respondenterna
kunde tinka sig att gora. Flera svar var mojliga att ge.

Figur 8.1 Genom vilken av foljande behandlingar skulle du kunna tanka
dig att dndra ditt utseende?
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Kélla: TNS Sifo

Totalt uppger 46 % att de inte kan tinka sig att géra nigon av de
angivna behandlingarna. De tre behandlingar som flest personer
(totalt, oavsett kon och lder) angett att de kan tinka sig att gora ir
laser eller IPL (31 %), tandblekning (30 %) och tatuering (26 %).

77 % av de som ir 65 &r eller dldre uppger att de inte kan tinka sig
att géra ndgon av de angivna behandlingarna. I de tvd yngsta
grupperna, 30-49 &r och 15-29 r, ir det 33 respektive 21 procent som
inte kan tinka sig att géra ndgon av de angivna behandlingarna.

Nedbrutet pd kon ir det 50 % av minnen som inte kan tinka sig
att gora ndgon av de angiva behandlingarna, medan motsvarande
siffra for kvinnor ir 42 %. Nagot fler bosatta 1 landsbygd (56 %)
kan inte heller tinka sig nigon behandling, jimfért med andra
bostadsorter.
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Mer in hilften av alla 1 gruppen 15-29 &r kan tinka sig att géra en
tatuering (59 %) eller tandblekning (52 %). Nira hilften (46 %) kan
tinka sig att gora en laserbehandling. Ingen av de 6vriga &lders-
grupperna kan tinka sig att utfora nigon behandling i lika hog
utstrickning. Bland unga kvinnor 15-29 3r kan nira var femte (19 %)
tinka sig injektioner for rynkbehandling eller lippforstoring. De tre
behandlingar som uppgetts i ligst grad totalt sett dr hirtransplantation
(9 %), kirurgiska ingrepp (7 %) och injektioner (5%).

En stor majoritet har inte utfoért ndgon behandling de senaste tre
aren

87 % av de tillfrigade uppger att de inte gjort nigon av de angivna
behandlingarna under de senaste tre dren. Nedbrutet pd 3lder ir det
den yngsta gruppen, 15-29 3r, som 1 ligst grad inte har utfort ndgon
behandling. Den vanligaste behandlingen i denna grupp ir tatuering
(16 %), vilket ocksd var den behandling som flest i denna grupp kunde
tinka sig att gora.

Tatuering vanligaste behandlingen

Tatuering dr den vanligaste behandling respondenterna har gjort
oavsett kon och dlder (7 % av totalen). Det enda undantaget ir den
allra dldsta gruppen (65+3r), dir laser var den vanligaste behand-
lingen.

Tandblekning och piercing ir det signifikant fler kvinnor in
min som utfért. Piercing dr det endast personer 1 dldersgruppen
15-29 4r som gjort. I gruppen kvinnor 15-29 &r uppger en femtedel
att de utfort behandlingen tatuering.

Information om risker och férekomsten av komplikationer

En sammanslagning av alla typer av behandlingar visar att 76 % av
de som utfért minst en behandling, fitt information om eventuella
risker. Totalt har 6 % av de personer av de som utfért minst en
behandling fitt ndgon form av komplikation i samband med (en
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eller flera) behandlingar. Inga signifikanta skillnader mellan kén
och alder finns.

8.3.2 Kommunernas erfarenhet av yrkesmassig, hygienisk
verksamhet

Kommunerna har tillsynsansvar f6r yrkesmissig, hygienisk verk-
samhet som regleras 1 miljobalken (1998:808). Det kan t.ex. vara
verksamheter som erbjuder kroppsbehandlingar sisom tatuering,
piercing och hudvird.” Utredningen skickade en enkit till Sveriges
290 kommuner med frigor om bl.a. vad Miljs- och hilsoskydds-
nimnden har uppmirksammat 1 sin tillsyn, vilka olika typer av
verksamheter som finns i kommunen samt kommunernas uppfatt-
ning om antalet oanmilda verksamheter. 252 kommuner svarade
vilket f&r bedémas som ett bra underlag.

Mer in hilften av kommunerna ansdg att de fick adekvat till-
synsvigledning frdn ansvariga myndigheter. Manga ansig ocks3 att
det fanns brister 1 dagens regelverk som t.ex. otydligt tillsynsansvar
for olika myndigheter och grinsdragningar mellan vilka hygieniska
verksamheter som ir anmilningspliktiga och inte. Flera kommuner
efterfrigade att allminna rdd skulle bli foreskrifter.

Tatueringsverksamheter vanligast

Sammanlagt har de svarande 252 kommunerna angett antalet anmilda
verksamheter vara drygt 8 700. Svar frn 87 kommuner om hur minga
oanmilda verksamheter det kan finnas summeras till drygt 1 000. 163
uppger att det inte gir att goéra nigon sddan uppskattning.

> Socialstyrelsen (SOSFS 2006:4) Allminna rdd om yrkesmissig, hygienisk verksamhet.

106



SOU 2015:100

Figur 8.2
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Kalla: Svar fran utredningens enkdtundersokning till Sveriges kommuner (2015).
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Kommunerna fick uppge vilka olika typer av verksamheter de hade.
En kommun kan ha uppgett flera alternativ. Tatueringsverksamhet
ir vanligast och stdr f6r 24 % av de angivna verksamheterna.
Nirmast direfter foljer skénhetssalonger med hudbehandlingar,

annan verksamhet (ej anmilningspliktig) och piercing.
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Tillsyn oftast vart tredje ar och en vanlig anmirkning var
bristfillig egenkontroll

Figur 8.3 Tillsynsfrekvens for varje enskild verksamhet
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Kalla: Svar fran utredningens enkatundersokning till Sveriges kommuner (2015).

98 kommuner uppger att de utfér tillsyn av varje enskild anmild,
hygienisk verksamhet en ging vart tredje 3r, 69 kommuner utfér
tillsyn med olika intervall och 13 kommuner uppger att de inte
utfér ndgon tillsyn alls. For 6vriga kommuner férekommer tillsyn 1
varierande intervall, allt frén en ging per 4r till en gdng vart femte
&r. Det framkom att de tvd 6vervigande vanligaste anmirkningarna
vid tillsynen handlade om bristfillig egenkontroll och hygien-
relaterade synpunkter.

108



SOU 2015:100 Undersokningar

Flest anmilningar om tatueringsverksamhet

Kommunerna fick uppge vilka verksamheter som de fitt in anmil-
ningar om. En kommun kan ha uppgett flera verksamheter.

Figur 8.4 Verksamheter som det inkommit anmélan om
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Kalla: Svar fran utredningens enkdtundersokning till Sveriges kommuner (2015).

Drygt 30 % uppgav tatueringsverksamhet, cirka 23 % uppgav
annan verksamhet och 20 % piercing. Anmilningarna foljer 6ver-
gripande motsvarande ordning fér uppgifterna om férekomsten av
dessa verksamheter i kommunerna (figur 8.2).
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8.3.3  Den offentliga sjukvardens erfarenheter av vardbes6k
till foljd av komplikation vid kroppsbehandling

I utredningens direktiv uppges att komplikationer 1 samband med
kroppsbehandling i syfte att forindra utseendet och som kan
innebira en betydande hilsorisk, kan belasta den offentliga hilso-
och sjukvirden. Utredningen erfar att sjukhusen sillan kodar
virdbesok till f6ljd av komplikation vid kroppsbehandling utanfor
hilso- och sjukvdrden. Besoket blir i stillet oftast kodat i en &ver-
gripande diagnos som t.ex. skada eller infektionssjukdom.

For att £3 viss klarhet 1 vilken omfattning den offentliga hilso- och
sjukvirden tagit emot patienter med komplikationer frdn denna typ av
kroppsbehandlingar, genomférde utredningen en enkitundersokning
tll ett urval av de sammanlagt 85 akutsjukhusen 1 Sverige.
Utredningen valde att sinda enkiten till 29 av de storre sjukhusen,
som linssjukhus och regionsjukhus. Genom att finga in de stérre
sjukhusen kan resultatet av undersékningen bidra till att ge en mojlig
bild av forekomsten av dessa fall. Utredningen drar inte nigra
slutsatser fran denna undersékning for att underbygga forslag eller gor
ansprdk pd att resultaten beskriver de faktiska forhdllandena. Vi ir
medvetna om att urvalet ir for litet och for £ svar inkom for att
faststilla nigra konstaterande 1 storre utstrickning.

Den bild som framkommer stirker dock uppfattningen att
systematisk statisttk om dessa komplikationer finns 1 ytterst
begrinsad omfattning. Undersokningen har ocksd bidragit tll att
exemplifiera vilka komplikationer som sjukhusen uppmirksammat
frin olika kroppsbehandlingar. Majoriteten av de personer som
uppsokte vird hade komplikationer tll {6ljd av kirurgiska ingrepp,
varav ménga sjukhus uppgav bréstplastikoperation som vanligaste
orsak. Komplikationer till f6ljd av tatuering och injektioner var ocksd
vanliga.

Flera av respondenterna uppger en 6kning av dessa fall dven om
den 4n s3 linge dr marginell. Frin svarsunderlaget tolkar utredningen
att det dr en virdgrupp som uppmirksammats bland sjukhusen men
de beskrivs 1 dagsliget inte belasta den offentliga virdverksamheten.
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8.3.4  Fragor om statistik, komplikationer och bakomliggande
kroppsbehandling

Undersokningen skickades till 29 akutsjukhus i hela landet.
Utredningen erfar att ndgra sjukhus skickade enkiten vidare till andra
mottagningar, exempelvis kunde separata svar inkomma frin
hudmottagning, kvinnoklinik och plastikkirurgisk mottagning frin ett
och samma sjukhus. Detta breddade undersékningsunderlaget och i
redovisningen har varje enskild kliniks svar riknats. Av sjukhusen som
ursprungligen fick enkiten har 20 av 29 inkommit med svar.

Tillsammans med de svar som inkom frin separata kliniker,
handlar det om sammanlagt 30 bearbetade svar.

Brist pa systematisk statistik

P4 frigan om sjukhusen hade dokumenterad statistik svarade 22 nej.
Antalet mottagningar med statistik var 7. En mottagning limnade
inget svar.

Figur 8.5 Andel sjukhus med eller utan statistik

B Andel med statistik Andel utan statistik

Kalla: Svar fran utredningens enkatundersokning till akutsjukhus (2014).
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Marginell 6kning

11 sjukhus uppgav att de kunde se en liten 6kning av virdbesok till
foljd av en kroppsbehandling. 14 limnade inget svar och 5 att de inte
uppfattat nigon Skning. I flera svar framkommer att patienterna blev
hinvisade till de behandlingsstillen som utfért behandlingen.

I foljande diagram anges hur mainga patienter 15 sjukhus
uppskattar uppsoker offentlig vird per ar till f6ljd av en kropps-
behandling. 15 sjukhus limnade inget svar.

Figur 8.6 Antal vardbesok per ar till f6ljd av komplikation i samband med
kroppsbehandling
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Kalla: Svar fran utredningens enkatundersokning till akutsjukhus (2014).

Olika mottagningar méter dessa fall

De mottagningar som kommit 1 kontakt med dessa patientfall ir enligt
undersékningen foljande: plastikkirurgi, hud- och kénsmottagning,
kirurgi, bréstmottagning, rekonstruktiv plastikkirurgi, akutmottag-
ning, urologi, 6ron, nisa, hals, 6gon och kikkirurgi.
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Typer av behandlingar som medfort komplikationer

Figur 8.7 Typ av verksamheter som patienter med komplikationer
kommer ifran®
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Kalla: Svar fran utredningens enkatundersokning till akutsjukhus (2014).

Av de svar som inkom angdende frin vilken verksamhet de mottagit
personer med komplikationer uppges foljande: Plastikkirurgiska
kliniker (14), skonhetssalonger med injektioner av botox eller fillers
(5), skonhetssalonger med laser/IPL och 6vrig hudbehandling (5),
tatuering (5), hemmatatuering (2), piercing (1), behandling utomlands
(2), 6gonbehandling (1) och éronbehandling (1) samt tandvirds-
behandling (1). 10 mottagningar limnade inget svar.

Vanligaste komplikationen

De vanligaste komplikationerna uppges vara infektion, implantat-
problem och allergisk reaktion. Andra komplikationer som har
redovisats dr smirta, drr, blédning, serom” och granulom®.

¢ En mottagning kan ha uppgett flera alternativ.
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Anmiilan till Inspektionen for vird och omsorg

Bland de sjukhus som svarade pd frigan om de anmilt ndgot fall till
IVO var det ett som uppgav att de gjort en anmilan. 14 uppgav att
de inte anmilt ndgot fall och 15 limnade inget svar.

8.4 Avslutande kommentar

Det finns minga antaganden och detta kapitel kan bara ge en
inblick i hur det kan forhdlla sig. Vir ambition med undersok-
ningarna har varit att férséka ge en 6gonblicksbild av vissa delar
som kan férknippas med kroppsbehandling som féreteelse, verk-
samhet och orsak till komplikationer f6r den enskilde. Resultaten
for undersokningen bland allminheten och akutsjukhusen bér
tolkas med forsiktighet. Vi gor inte ansprdk pd att resultaten ir
representativa. De kan diremot bidra tll en mojlig bild av
allminhetens instillning till och erfarenheter av kroppsbehandlingar
samt akutsjukhusens uppfattning om vdrdbesok férknippade med
dessa. I undersokningen till kommunerna fick vi ett stort gensvar och
dessa resultat kan dirfér anses vara representativa.’

7 Serom — ansamling av vivnadsvitska i skadad vivnad.
$ Granulom — inflammatorisk vivnadsreaktion.
9252 inkomna svar av 290.
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9.1 Inledning

Det finns idag ett stort antal bestimmelser som syftar till att
skydda den enskilde i samband med olika typer av kropps-
behandlingar. Regelverken utgérs av EU-ritt, nationella lagar och
férordningar samt myndighetsforeskrifter.

Bestimmelserna kan delas in i tre huvudomriden. Det forsta
omrddet utgdrs av hilso- och sjukvirdsbestimmelser som virnar
patienten nir denne ir 1 behov av vird och behandling. Syftet med
dessa bestimmelser ir att bota, lindra eller férebygga sjukdom eller
skada. Det andra omridet utgérs av konsumentskyddslagstift-
ningen som syftar till virna konsumenternas rittigheter, hilsa och
sikerhet. Hilsoskyddslagstiftningen 1 miljobalken, MB, ir det
tredje omridet som syftar till att skydda minniskor frin negativa
effekter som uppstdr i samband med vissa miljofarliga verksam-
heter. I tilligg finns bestimmelser 1 speciallagstiftningar.

Med hinsyn tll det stora antalet lagar, férordningar och
myndighetsforeskrifter som syftar till att skydda den enskilde gir
det inte att 1 detalj beskriva varje bestimmelse.

9.2 Grundlagen
9.2.1 Regeringsformen

Av 1 kap. 2 § regeringsformen (1974:152) framgdr bland annat att
den enskildes personliga, ekonomiska och kulturella vilfird ska
vara grundliggande mal f6r den offentliga verksamheten. Sirskilt
ska det allminna trygga ritten till arbete, bostad och utbildning
samt verka for social omsorg och trygghet och fér goda forut-
sittningar for hilsa.
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I 14 kap. regeringsformen ges bestimmelser om den kommunala
sjilvstyrelsen som ger kommunerna bemyndigande att sjilva skéta
lokala och regionala angeligenheter av allmint intresse. Den
kommunala sjilvstyrelsen kan i viss mdn inskrinkas men det bér
inte g& utdver vad som dr nédvindigt med hinsyn till de indamél
som har féranlett den.

9.3 Halso- och sjukvardslagstiftningen

Patienten inom hilso- och sjukvdrden har ett forhdllandevis
omfattande skydd. I tilligg till hilso- och sjukvrdslagstiftningen finns
dven mojlighet med stéd av skadestdndslagen att begira ersittning.

9.3.1 Halso- och sjukvardslag

Hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), HSL, giller hilso- och sjuk-
vird. Begreppet definieras i lagen som &tgirder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Till hilso-
och sjukvdrden hér dven sjuktransporter samt att ta hand om
avlidna. Tandvard regleras separat (1 §).

Milet f6r hilso- och sjukvirden dr en god hilsa och en vird pd
lika villkor f6r hela befolkningen.

Virden ska ges med respekt f6r alla minniskors lika virde och
for den enskilda minniskans virdighet. Den som har det storsta
behovet av hilso- och sjukvird ska ges foretride till virden (2 §).

Hilso- och sjukvirden ska dven arbeta fér att forebygga ohilsa
@cs).

Lagen anger vilka krav som giller foér hilso- och sjukvirds-
verksamhet (2, 2a, 2b, 2e, 2 g, 2h§§) bland annat god vird,
informationsplikt, personal, lokaler och utrustning, samverkan 1 fall
dir barn far illa samt bedémning ur individ- och samhillsetiska
aspekter av nya diagnos- eller behandlingsmetoder som kan ha
betydelse fér mianniskovirde och integritet.

Dirutover ges bestimmelser om landstingens och kommuneras
ansvar f6r hilso- och sjukvird.

Kvaliteten inom hilso- och sjukvirdsverksamheten ska systematiskt
och fortlépande utvecklas och sikras (31 §).
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I HSL ges ett antal bemyndiganden att ge ut bestimmelser 1
anslutning till lagen.

9.3.2 Tandvardslag

Malet for tandvirden ir, enligt tandvirdslagen (1985:125), en god
tandhilsa och en tandvird pi lika villkor fér hela befolkningen
(2§). Med tandvird avses dtgirder for att férebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador i munhéilan (1 §). Tandvarden ska
bedrivas s att den uppfyller kravet pid en god tandvird. Det
innebir bland annat att den ska

vara av god kvalitet med en god hygienisk standard och ligga
sirskild vikt vid férebyggande &tgirder

— tillgodose patientens behov av trygghet 1 virden och behandlingen
— vara latt tillginglig

— bygga pa respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet,
och frimja goda kontakter mellan patienten och tandvirds-
personalen (3 §).

Patienten ska f3 information om sitt tandhilsotillstdind och om de
behandlingsmetoder som stir till buds (3 b §).

Virdgivaren fir ta ut ersittning for undersdkning och tand-
behandling. Ersittningen ska vara skilig med hinsyn tll behand-
lingens art, omfattning och utférande samt omstindigheterna i dvrigt
(4§). Dir det bedrivs tandvardsverksamhet ska det finnas den
personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att god vérd
ska kunna ges (4a§). Inom tandvird ska kvaliteten i verksamheten
systematiskt och fortldpande utvecklas och sikras (16§). For tand-
vird limnar landstinget, under vissa forutsittningar, ersittning till
virdgivaren med belopp som motsvarar folktandvirdens priser for
tandvérd om inte landstinget kommer &verens med virdgivaren om
nigot annat. Den patientavgift som patienten betalat ska riknas av
frin ersittningen (15 b §). Virdgivaren ska, utifrdn villkor som anges 1
lagen, till Socialstyrelsen limna uppgifter om patientens tandhilsa och
om den tandvird som har utforts (15 ¢ §).
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9.3.3  Lag om statligt tandvardsstéd

Lag om statligt tandvardsstéd (2008:145)innehdller bestimmelser
om ersittning till virdgivare fér utford tandvird (statligt tand-
vardsstdd). Med tandvird avses dtgirder for att forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador i munhilan.

9.3.4  Patientsakerhetslag

Patientsikerhetslagen (2010:659) syftar till att frimja hog patient-
sikerhet inom hilso- och sjukvird och dirmed jimforlig verksamhet.
Patientsikerhet innebir skydd mot virdskada (1 kap. 6 §). Hilso- och
sjukvird ir verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763), tandvirdslagen (1985:125), lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar samt verksamhet inom detaljhandel med like-
medel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel (2 §). Med
dirmed jimforlig verksamhet avses sddan verksamhet som regleras 1
5 kap. och 7 kap. 2 § samt verksamhet vid enheter {or rittspsykiatriska
undersdkningar'. Kapitel 5 inneh3ller bestimmelser om begrinsningar
for andra dn hilso- och sjukvirdspersonal att vidta vissa hilso- och
sjukvirdande &tgirder. Anmilningsplikt rider foér verksamhet som
omfattas av Inspektionen fér vird och omsorgs, IVO, tillsyn enligt
lagen (2 kap).

I lagen ges regler om skyldigheter fér hilso- och sjukvirds-
personal m.fl. (6 kap.). I gruppen hilso- och sjukvirdspersonal
ingdr bland annat

— den som har legitimation for ett yrke inom hilso- och sjuk-
virden,

— personal som ir verksam vid sjukhus och andra virdinrittningar
och som medverkar 1 hilso- och sjukvird av patienter,

— den som i annat fall vid hilso- och sjukvérd av patienter bitrider
en legitimerad yrkesutdvare.

! Prop. 2009/10:210, s. 188.
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Vidare innehdller lagen bestimmelser om behorighetsfrigor
(4 kap.), provotid och 4terkallelse av legitimation m.m. (8 kap.),
Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (9 kap.), och straffbestim-
melser och éverklagande m.m. (10 kap.).

9.3.5 Patientdatalag

Patientdatalagen (2008:355) ska tillimpas vid behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden. I lagen finns bestim-
melser om skyldighet att fora patientjournal (3 och 9 kap.)

9.3.6 Lag om hélsodataregister

Enligt lag (1998:543) om hilsodataregister fir central férvaltnings-
myndighet inom hilso- och sjukvirden utféra automatiserad
behandling av personuppgifter i ett hilsodataregister. Den centrala
forvaltningsmyndighet som utfér behandlingen av personuppgifter
ir personuppgiftsansvarig (1 §).

Personuppgifter i ett hilsodataregister f&r behandlas for féljande
indamal:

— framstillning av statistik,

— uppfdljning, utvirdering och kvalitetssikring av hilso- och
sjukvdrd, och

— forskning och epidemiologiska undersékningar (3 §).

9.3.7 Patientlag

Patientlagen (2014:821) tridde 1 kraft den 1 januari 2015 och ingdr
som ett led 1 att ytterligare stirka skyddet for patienten inom
hilso- och sjukvérden. Syftet med lagen ir att tydliggéra patientens
stillning och att frimja patientens integritet, sjilvbestimmande och
delaktighet (1 §). I lagen ges bestimmelser om att patienten ska f3
sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvird som ir av god
kvalitet och som stdr i1 &verenstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet (1 kap. 7 §). I begreppet hilso- och sjukvird
inkluderas dels dtgirder for att medicinskt forebygga, utreda och
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behandla sjukdomar och skador dels sjuktransporter (5§). Lagen
giller inte tandvdrd enligt tandvardslagen (3 §).

9.3.8 Patientskadelag

Patientskadelagen (1996:799) innehdller bestimmelser om ritt till
patientskadeersittning och om skyldighet foér virdgivare att ha en
patientforsikring som ticker patientskadeersittning (1 §). Begreppet
patient definieras inte. Med patient jimstills 1 lagen den som frivilligt
deltar som férsoksperson i medicinsk forskning eller som donerar
organ eller annat biologiskt material for transplantation eller annat
medicinskt indamdl (2 §). Lagen giller endast skador som har upp-
kommit 1 samband med hilso- och sjukvird i Sverige (3 §).

Hilso- och sjukvdrd definieras som sidan verksamhet som
omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), tandvirdslagen
(1985:125) eller lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar, annan
liknande medicinsk verksamhet samt verksamhet inom detaljhandeln
med likemedel, allt under férutsittning att det dr friga om verksamhet
som utdvas av personal som omfattas av kap. 11 patientsikerhetslagen.

Med annan liknande medicinsk verksamhet avses t.ex. vad som
brukar benimnas levandeundersokningar i rittsmedicinskt syfte
samt rittspsykiatriska undersékningar. Dit hor ocksd medicinsk
forskning pd mainniskor.” Skadelidande patient behéver inte
utnyttja patientskadeersittningen utan kan i stillet vilja att kriva
skadestdnd enligt skadestindslagen (18 §).

9.3.9 Lag om patientndmndsverksamhet

I varje landsting och kommun ska finnas en eller flera nimnder
med uppgift att stddja och hjilpa patienter enligt lag (1998:1656)
om patientnimndsverksamhet. Nimnderna ska, utifrdn synpunkter
och klagomal, stddja och hjilpa enskilda patienter och bidra till
kvalitetsutveckling och hég patientsikerhet i1 hilso- och sjuk-
virden. Nimnderna ska ocksi informera allminheten, hilso- och
sjukvirdspersonalen och andra berérda om sin verksambhet.

2 Regeringens proposition 1995/96:187 Patientskadelag m.m. s. 78.
gerngens prop 8
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9.3.10 Lag om omskarelse av pojkar

Lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar ska tillimpas pa
omskirelse av pojkar upp till arton 4rs dlder (1 §).

Ingreppet fir utforas endast av legitimerad likare eller av den
som har sirskilt tillstdnd att utféra omskirelse av pojkar.

Nir likare utfor omskirelse enligt lagen, eller nir likare eller
sjukskoterska ordnar smirtlindring enligt denna lag giller patient-
sikerhetslagen, patientskadelagen och patientlagen (2 §).

Sirskilt tillstdnd att utfora omskirelse far ges till den som

— foreslagits av ett trossamfund dir omskirelse ingdr som en del 1
en religids tradition

— bedémts kunna utféra ingreppet i enlighet med de krav som
giller for ingreppet och 1 6vrigt dr limplig att utfora
omskirelser, samt

— att personen har foreskriven kompetens om smirtlindring, hur
ingreppet i 6vrigt ska utféras, samt om vilken information som
ska limnas till pojken och hans virdnadshavare (6 §).

Kompetenskraven framgir av Socialstyrelsens féreskrifter och
allminna rdd (SOSFS 2001:14) om omskirelse av pojkar. Ansdkan
om tillstdnd ges in till IVO som ir den myndighet som provar
irendet.

9.4 Miljoskyddslagstiftningen
9.4.1 Miljobalk

Bestimmelser om skydd fér mianniskors hilsa har funnits i Sverige
under flera hundra &r. Regler som frimst syftar till att skydda
miljén har diremot vuxit fram 1 huvudsak under de senaste hundra
dren. S8dana regler har oftast tillkommit fér att motverka redan
uppkomna problem. Efterhand blev miljslagstiftningen allt mer
sviroverskddlig varfér det fanns ett behov av en samordning av
regelverken. Det resulterade 1 en miljobalk (1998:808). Balkens mil
ir att forena social och ekonomisk utveckling med ett effektivt
skydd for miljon for att skapa ett ekologiskt hillbart industri-
samhille. Minniskans ritt att férindra och bruka naturen ir knuten
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till ett férvaltaransvar. I balken ges regler till skydd for minniskors
hilsa och miljén, virdefulla natur- och kulturmiljéer och den
biologiska méngfalden. Vidare ges regler som ska trygga en god
hushéllning med mark och vattenresurserna. Ateranvindning och
dtervinning liksom annan hushillning med rivaror, material samt
med energi frimjas sd att ett kretsloppsanpassat samhille uppnis. I
miljobalken, MB, integreras bestimmelserna 1 centrala miljé- och
resurslagar som miljoskyddslagen, naturvdrdslagen, naturresurs-
lagen, vattenlagen, lagen om kemiska produkter, renhillningslagen
och hilso- skyddslagen samt &tta andra lagar till en sammanhillen
och bred miljé och resurslagstiftning.’

MB ir indelad i sju avdelningar som tillsammans bestdr av
31 kapitel.*

Fokus ligger pd miljoskyddet och hushéllningen med natur-
resurserna. Som en liten del ingdr hilsoskyddet. Det har pipekats 1
forarbetena till MB att hilsoskyddet ir nedtonat vilket kan
uppfattas som att hilsoskyddet fatt en ligre status i férhllande till
miljoskyddet.” Hilsoskyddsbestimmelserna syftar till att férhindra
sjukdomar och skador pd grund av samhillets kemikaliehantering
sdvil som att se till att bostidder har en viss hygienisk standard.

Centrala kapitel for denna utredning ir.

— Kapitel 1 om MB:s mdl och tillimpningsomrade.
— Kapitel 2 om de allminna hinsynsreglerna.

- Kapitel 9 om miljofarlig verksamhet och hilsoskydd.

Kapitel 1

Syftet med MB:s bestimmelser ir att frimja en héllbar utveckling
som innebir att nuvarande och kommande generationer till-
forsikras en hilsosam och god miljé (18§). En sddan utveckling
bygger pid insikten att naturen har ett skyddsvirde och att
minniskans ritt att férindra och bruka naturen ir férenad med ett
ansvar for att férvalta naturen vil (2 §).

’ Regeringens proposition 1997/98:45 Miljsbalk s. 1.
* Kapitel 20 och 33 har upphivts genom annan lag.
> Regeringens proposition 1997/98:45 Miljobalk s. 351.
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Kapitel 2

I kapitel 2 dterfinns MB:s rittsligt bindande principer och allminna
hinsynsregler.®

Utgdngspunkten ir att den som bedriver eller avser att bedriva
en verksamhet eller vidtar en dtgird ir skyldig att visa att de
forpliktelser som foljer av kapitlet iakttas i samband med prévning
av tilldtlighet, tillstdnd, godkinnande och dispens samt vid tillsyn.

Vederborande ir ocksd skyldig att skaffa sig den kunskap som
behévs med hinsyn till verksamhetens eller &tgirdens art och
omfattning for att skydda minniskors hilsa och miljén mot skada
eller oligenhet (2 §). Hen ska dven utféra de skyddsdtgirder, iaktta de
begrinsningar och vidta de forsiktighetsmatt 1 évrigt som behovs for
att forebygga, hindra eller motverka att verksamheten eller &tgirden
medfér skada eller oligenhet fo6r minniskors hilsa eller miljon. T
samma syfte ska vid yrkesmissig verksamhet anvindas bista mojliga
teknik. Forsiktighetsmatten ska vidtas sd snart det finns skil att anta
att en verksamhet eller dtgird kan medféra skada eller oligenhet for
minniskors hilsa eller miljén (3 §).

Forsiktighetsprincipen tillhér de nyare principerna i EG-ritten
och har kommit till uttryck 1 flera av EG:s rittsakter.”

Vid tillimpningen av bestimmelserna ska en skilighetsavvig-
ning goras. Det innebir att kraven giller i den utstrickning det inte
kan anses orimligt att uppfylla dem. Vid denna bedémning ska
sirskild hinsyn tas till nyttan av skyddsitgirder och andra
forsiktighetsmdtt jimfért med kostnaderna for sidana 3tgirder
(7 §). Principen bista mojliga teknik ska anvindas vid yrkesmissig
verksamhet. Med “bista mojliga teknik” menas att tekniken ska
vara ekonomiskt och tekniskt mojlig f6r verksamheten inom just
den branschen.

Vid bedémningen aktualiseras en skilighetsavvigning (2 kap.
7 §) vilket kan leda till att olika forsiktighetsmatt krivs med hinsyn
till de sirskilda omstindigheterna i det aktuella fallet.* Samman-
taget kan det innebira att det kan bli nédvindigt att tilldta mindre

¢ Prop. s. 200.
7 Regeringens proposition 1997/98:45 Miljsbalk, s.208.
8 Regeringens proposition 1997/98:45 Miljsbalk s. 215.
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langtgdende forsiktighetsmatt in som frin strikt hilso- eller miljo-
synpunkt skulle vara motiverat.’

Kapitel 9

Kapitel 9 innehdller dels allminna bestimmelser om miljofarlig
verksamhet och hilsoskydd dels tillstdnds- och anmilningsplikt for
miljofarlig verksamhet.

Begreppet miljofarlig verksamhet kan enkelt uttryckas som
utslipp, anvindning av mark, byggnader eller anliggningar pd ett
sitt som kan medféra oligenhet f6r minniskors hilsa eller miljon,
fororening eller anvindning av mark, byggnader eller anliggningar
pd ett sitt som kan medféra oligenhet f6r omgivningen genom
buller, skakningar, ljus, joniserande eller icke-joniserande strilning
eller annat liknande.'®

*Oldgenhet f6r minniskors hilsa” omnimns p4 flera hill i MB men
definieras forst 1 kapitel 9. Begreppet innefattar storning som enligt
medicinsk eller hygienisk bedémning kan paverka hilsan menligt och
som inte ir ringa eller helt tillfillig (3 §).

Begreppet "verksamhet” ges en vidstrickt tolkning och redan en
underldtenhet att vidta en viss dtgird kan vara skil for ingripande
enligt detta kapitel. Savil forebyggande &tgirder och andra for-
siktighetsmatt som atgirder f6r att motverka en redan uppkommen
oligenhet omfattas."

Utdver bestimmelser fér miljofarlig verksamhet finns dven
bestimmelser om hilsoskydd.

Tidigare hinférdes minga frigor som numera karaktiriseras som
miljofragor till hilsovirdsomridet. Begreppet hilsovird har genom
tillkomsten av den numera upphivda hilsoskyddslagen' ersatts av det
vidare begreppet hilsoskydd. Med hilsoskydd avses dtgirder for att
hindra uppkomsten av sanitira oligenheter och foér att undanrdja
sidana oligenheter. Sanitir oligenhet var, enligt hilsoskyddslagen, en
storning som kan vara skadlig f6r minniskors hilsa och som inte ir
ringa eller helt tllfillig. Lagen gillde i princip alla stdrningstyper

? Regeringens proposition 1997/98:45 Miljsbalk s. 213.
199 kap. 2 §.

' Regeringens proposition 1997/98:45 Miljébalk s. 351.
12 Upphivd genom MB.
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varfor tillimpningsomrddet, 1 dessa avseenden, var storre in
miljoskyddslagens. Hilsoskyddslagen var dock begrinsad pa det sittet
att den syftade till att skydda minniskors hilsa men inte naturmiljon.
Hilsoskyddslagen var av ramlagskaraktir och fick sitt konkreta
innehdll till stor del genom foreskrifter som meddelas av regeringen,
kommunen eller statlig myndighet. Frigor som kunde regleras med
stod av hilsoskyddslagen var exempelvis radonhalt i bostider och
avloppsledningar, badvattenkvalitet, ormar i fdngenskap och férbud
mot tomgangskoérning."”

Mojligheterna att ingripa med stéd av MB 1 syfte att férebygga
eller undanréja oligenheter f6r minniskors hilsa ska, 1 likhet med
tidigare reglering, omfatta endast sidana oligenheter som har
anknytning till anvindningen av 16s och fast egendom.

I enlighet med den praxis som har utvecklats enligt ddvarande
hilsoskyddslagen omfattar definitionen inte bara direkt hilso-
skadliga stérningar utan dven stérningar som pdverkar minniskors
psykiska vilbefinnande sdsom dilig lukt.™

Sirskilda bestimmelser om hilsoskydd finns 1 9-15 §§ dir det
framgdr att bostidder och lokaler for allmidnna dndamal ska brukas
pa ett sddant sitt att oligenheter fér minniskors hilsa inte uppstir
och ska héllas fria frin ohyra och andra skadedjur (9 §). Vidare vad
som giller om det finns misstanke om att ett sillskapsdjur som
innehas av privatperson bir pd en allvarlig smittsam sjukdom som
kan foras 6ver till minniskor (15 §).

9.4.2 Miljotillsynsférordning

Miljétillsynsforordningen (2011:13) innehéller bestimmelser f6r hur
tillsynsmyndigheterna ska utéva tillsynen enligt 26 kap. 3§ 1 MB. I
forordningen ges regler om hur den operativa tillsynen ska férdelas
mellan statliga myndigheter och kommunala nimnder (2 kap.),
uppgifter fér de operativa tillsynsmyndigheterna (kap. 1), dverldtelse
av  tillsyn (1kap.) samt vilka myndigheter som har en
tillsynsvigledande funktion (3 kap.).

13 Regeringens proposition 1997/98:45 Miljbalk. s. 174.
'* Regeringens proposition 1997/98:45 Miljsbalk s. 350.
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Hos varje operativ tillsynsmyndighet ska det finnas en utredning
om tillsynsbehovet fé6r myndighetens hela ansvarsomride enligt MB.
Den operativa tillsynsmyndigheten dr ocksé skyldig att pd begiran av
en tillsynsvigledande myndighet limna den information som denne
behover for sin tillsynsvigledning (1 kap. 14 §).

Den operativa tillsynen kan overlitas frin en statlig operativ
tillsynsmyndighet 8t en kommunal nimnd under vissa forutsittningar
(1kap. 188). Tillsyn av solarier utgor ett exempel pd tillsyn som
overldtits frdn Strilskyddsmyndigheten till kommunala nimnder.

Begreppet tillsynsvigledning innefattar aktiviteter som utvirdering
och uppféljning samt samordning av den operativa tillsynen men iven
att ge stod och rdd till de operativa tillsynsmyndigheterna (1 kap. 3 §).

Likemedelsverket ska ge tillsynsvigledning i bland annat frigor
som regleras 1 férordningen (2013:413) om kosmetiska produkter
och férordningen (2012:503) om tatueringsfirger (3 kap. 7 §).

Socialstyrelsen ska ge tillsynsvigledning bland annat 1 frigor om
smittskydd och 6vrigt hilsoskydd av hygienisk eller medicinsk
karaktir som rér yrkesmissig hygienisk verksamhet (3 kap. 11 §).

Strilsikerhetsmyndigheten ska ge tillsynsvigledning bland
annat om verksamheter som avses 19 kap. 6, 6 a och 6 b §§ MB i1 de
fall frigorna regleras 1 strilskyddslagen (1988:220) eller stril-
skyddsforordningen (1988:293) (3 kap. 14 §).

Linsstyrelsen ska ge tillsynsvigledning i linet. I linsstyrelsernas
tillsynsvigledning ingdr att ge kommunerna stéd for att utveckla
tillsynen (3 kap. 16 §).

9.4.3  Forordning om miljofarlig verksamhet och halsoskydd

Forordningen (1998:899) om miljéfarlig verksamhet och hilsoskydd
innehdller kompletterande bestimmelser till MB:s kapitel om
miljofarlig verksamhet och hilsoskydd. I syfte att forhindra oligen-
heter f6r minniskors hilsa 1 bostider ges bestimmelser for att stivja
fukt, buller, radon, luftféroreningar och andra liknande stérningar
men idven krav pd tillgdng till toalett och vatten for att kunna
uppritthilla en god personlig hygien (33 och 35 §§).

Anmilningsplikt giller f6r vindkraftverk, bassingbad for allmin-
heten och skolor men dven for verksamhet dir allminheten yrkes-
missigt erbjuds hygienisk behandling som innebir risk fér blodsmitta
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genom anvindning av skalpeller, akupunkturndlar, piercingsverktyg
eller andra liknande skirande eller stickande verktyg (387§).
Kommunen ska, utéver vad som framgdr av miljotillsynstérordningen
dgna sirskild uppmirksamhet &t lokaler dir allminheten yrkesmissigt
erbjuds hygienisk behandling (45 §).

9.4.4  Forordning om verksamhetsutévares egenkontroll

Foérordningen om verksamhetsutdvares egenkontroll (1998:901) ska
tillimpas av den som yrkesmissigt bedriver verksamhet eller vidtar
dtgirder, som omfattas av sddan tillstdnds- eller anmilningsplikt som
omnimns i 9 kap. MB. Bestimmelserna bygger vidare pd de allminna
bestimmelserna om verksamhetsutévarens kontroll i 26 kap. 19 § MB
(9.

I férordningen finns bestimmelser om att det for varje verk-
samhet ska finnas en faststilld och dokumenterad férdelning av det
organisatoriska ansvaret for de frigor som giller for verksamheten
utifrin MB:s foreskrifter, och foreskrifter som meddelats med stéd
av MB, samt domar och beslut som avser verksamhetens bedrivande
och kontroll, och som utfirdats med stéd av de forfattningar som
avsesiloch2§§ (4§).

For att forebygga oligenheter f6r minniskors hilsa och miljon
ska verksamhetsutévaren ha rutiner fér att fortldpande kontrollera
utrustning med mera som anvinds 1 verksamheten. Det ska
dokumenteras (5 §).

Verksamhetsutévaren ska fortlépande och systematiskt underséka
och bedéma riskerna med verksamheten frén hilso- och miljo-
synpunkt. Resultatet ska dokumenteras. Intriffar i1 verksamheten en
driftsstorning eller liknande hindelse som kan leda till oligenheter for
minniskors hilsa eller miljon, ska verksamhetsutévaren omgiende
underritta tillsynsmyndigheten (6 §).

9.4.5 Socialstyrelsens allminna rad om yrkesmassig
hygienisk verksamhet

I syfte att underlitta tillimpningen av reglerna i MB och férordningen
om verksamhetsutévarens egenkontroll har Socialstyrelsen gett ut
allminna rdd (SOSFS 2006:4) om yrkesmissig hygienisk verksamhet.
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Réden utgér inte regler men kan uppfattas som en stark rekommen-
dation frdn myndigheten. Forfattningen inleds med att klargora att
med yrkesmissig hygienisk verksamhet avses i rdden sddan hygienisk
verksamhet som erbjuds allminheten och som inte stir under IVO:s
tillsyn enligt 7 kap. patientsikerhetslagen (2010:659). I riden ges
exempel som massage, hudvérd, fotvird, hirvird, hiltagning, piercing,
tatuering och akupunktur.

Rad ges bland annat om hygieniska rutiner vid ingrepp och
behandling, hantering av instrument, lokalens utformning samt
information till kund om hilsorisker.

9.4.6  Forordning om miljosanktionsavgifter

Med stoéd av 3 § 1 férordning (2012:259) om miljdsanktionsavgifter
kan kommunen ta ut en miljésanktionsavgift om 3 000 kronor fér
den som piborjat en verksamhet utan att ha gjort foreskriven
anmilan enligt 38 § forordningen om miljéfarlig verksamhet och

hilsoskydd

9.5 Konsumentskyddslagstiftningen
9.5.1  Konsumenttjanstlag

I borjan av 1970-talet inleddes ett reformarbete 1 syfte att skydda
konsumenterna och stirka deras stillning pd marknaden. Som ett
led 1 detta arbete tridde konsumenttjinstlagen (1985:716), KtjL, i
kraft den 1april 1986. Tidigare hade det inte funnits ndgon
uttrycklig  lagstiftning  som  reglerade  férhdllandet  mellan
konsumenter och niringsidkare pd tjinsteomridet. Det upprittades
sillan individuella avtal, och standardavtal férekom bara inom vissa
branscher. Det gjorde att tvister ofta fick 16sas med ledning av
allminna rittsgrundsatser eller regler som giller f6r andra ritts-
omriden, foretridesvis kopritten. I samband med inférandet av
KyL inférdes sirskild lagstiftning {6r arbete pd 16sa saker, arbete pd
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fast egendom och foérvaring av saker. Lagen har i huvudsak fort-
farande samma tillimpningsomride."”

Konsumenttjinsternas betydelse har sedan 1970-talet &kat
visentligt. Den allt storre specialiseringen 1 samhillet samt utveck-
lingen mot dyrbarare och tekniskt mer komplicerade vardags-
produkter har medfort att vi som konsumenter blivit alltmer beroende
av olika fackmains tjinster.

En utvidgning av tillimpningsomradet till andra typer av privata
sdvil som offentliga tjinster har hirefter diskuterats och évervigts i
olika sammanhang. Genom betinkandet 2005/06:LU33 tillkinnagav
riksdagen for regeringen att det borde goras en dversyn av
konsumenttjinstlagen 1 syfte att uppnd en enhetlig och konkurrens-
neutral lagstiftning p8 omrddet. Det resulterade 1 departements-
promemoriorna Ds 2008:55'° och Ds 2009:13".

Hésten 2011 uttalade regeringen 1 prop. 2011/12:28 att den mest
indamélsenliga dtgirden for att stirka rittigheterna och skyddet for
den enskilde skulle vara genom indringar i den sektorsspecifika
lagstiftningen, som till exempel skollagen och hilso- och sjukvirdslag-
stiftningen. Aven frigan om att utv1dga KyL tillimpningsomride till
att omfatta ytterligare tjinster 1 niringsverksamhet har berorts i
propositionen.. Regeringen har dir, utan anmirkning frin riksdagens
sida, redovisat sin uppfattning att det inte finns behov av en sidan
utvidgning.

Minga typer av konsumenttjinster faller utanfor KyL :s
tillimpningsomride, diribland behandling av personer. I dessa fall
har lagen ofta tillimpats analogt, inte minst i Allméinna reklama-
tionsnimnden." Nimnden tar diremot inte upp drenden som kan
uppfattas utgora hilso- och sjukvird."”

En konsument ir enligt lagens mening en fysisk person som
handlar huvudsakligen fér indamdl som faller utanfér nirings-
verksamhet. Med niringsidkare avses en fysisk eller juridisk person
som handlar f6r indam&l som har samband med den egna nirings-
verksamheten (1 a §).

** http://juridik karnovgroup.se/document/528583/12versid=146-1-2005#SFS1985-0716-
annotations kommentar av Anders Norin, KARNOV, 2015-10-15.

16 Bor konsumenttjinstlagen utvidgas? En diskussionspromemoria av Bertil Bengtsson.

7 Promemorian Konsumenttjinster m.m. av Bertil Bengtsson.

'8 http://juridik.karnovgroup.se/document/528583/1?versid=146-1-2005#SFS1985-0716-
annotations kommentar av Anders Norin, KARNOV, 2015-10-15.

19 Jfr utredningens resonemang om begreppet hilso- och sjukvird” i kapitel 4 och 10.
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Avtalsvillkor som 1 jimférelse med bestimmelserna i lagen ir till
nackdel for konsumenten ir utan verkan mot denne, om inte annat
anges ilagen (3 §).

Utgdngspunkten 1 lagen ir att niringsidkaren ska utfoéra tjinsten
fackmissigt och med omsorg ta till vara konsumentens intressen (4 §).
Begreppet fackmissig ir en objektiv mittstock. Allminna reklama-
tionsnimndens verksamhet visar att det i praktiken normalt inte
innebdr nigra storre svirigheter att avgéra vad fackmissigheten
fordrar 1 olika situationer pi olika omriden. I ménga branscher kan
vigledning himtas 1 allmidnna eller sirskilda beskrivningar eller
anvisningar avseende exempelvis material och metoder. Dirtill
kommer som en grundliggande norm {ér bedémningen vad som 1
olika fall utgor god yrkes- eller branschpraxis. Fackmissigheten giller
alla moment (iven planering) 1 niringsidkarens prestation och innebir
att tjinsten leder till dsyftat resultat.

Begreppet fackmissighet innefattar dven krav pd att

— iaktta olika sikerhetsféreskrifter

— samrida med, och vigleda konsumenten

— avrdda om tjinsten inte kan vara till rimlig nytta f6r konsumenten,
— tllgodose vissa estetiska krav pa resultatet av tjinsten,

— vid behov, uppritta ritningar eller géra nédvindiga berikningar
av olika slag.

— 1vissa fall, ha ett storre eller mindre méitt av konstnirlighet.

Det ir i forsta hand avtalet mellan parterna som bestimmer vad
uppdraget ska gi ut pd. Det ir viktigt att sirskilja frigan om det sitt pd
vilket en bestimd tjinst ska utféras och frigan om uppdragets eller
yanstens innebord. Det finns ingen anledning att ge efter pa kravet att
yinsten, som den har bestimts genom avtalet, ska utféras pd ett
fackmissigt tillfredsstillande sitt. Ar det friga om ett sirskilt svirt
arbete, bor niringsidkarens berittigade intressen vara tillgodosedda
genom det mitt av flexibilitet som ligger 1 begreppet “fackmissigt
tillfredsstillande”. Begreppet medger sjilvfallet hinsynstagande till
sddana faktorer som uppdragets svirighetsgrad i allminhet for
niringsidkare 1 branschen.
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I sin diskussionspromemoria®™ gér Bertil Bengtsson bedém-
ningen att de flesta paragraferna i lagen kan tillimpas analogt nir
det giller behandling av person. Négra av paragraferna kan innebira
stérre utmaningar att tillimpa analogiskt, bland annat reklama-
tionsreglerna (17 och 18 §§), avhjilpande (20 §), hivningspafoljder
(23 §), hivning (29 §) och skadestdnd (31 §).

Viss forsiktighet bor iakttas nir det giller bestimmelsen om
skyldighet att avrdda (6 §) av det skilet att det saknas en allmin
kontraktsrittslig princip om plikt att avrdda. Vidare anfér Bertil
Bengtsson att nir det giller klara férsummelser att avrida kan det
(utan stod 1 lagen) aligga skadestindsansvar enligt grundsatser om
oaktsamhet vid avtalsslutet (culpa in contrahendo).”

9.5.2 Lag om alternativ tvistlosning i konsumentforhallanden

En ny lag om alternativ tvistlésning ir, som det ser ut just nu,
planerad att trida i kraft den 1 januari 2016. Lagen inférlivar bland
annat Europaparlamentets och ridets direktiv 2013/11/EU om
alternativ tvistlésning vid konsumenttvister.”” Syftet med direktivet
ir att gora alternativa tvistlosningsorgan av hog kvalitet tillgingliga
1 hela EU for alla konsumentklagomadl vid avtalstvister 1 samband
med forsiljning av varor eller av tjinster. Vidare anges bla. att
niringsidkare ska ha viss skyldighet att limna information om
alternativ tvistlosning till konsumenter och att denna skyldighet
ska sanktioneras enligt marknadsforingslagen.

I marknadsféringslagen foreslds dirfor en upplysning om att
bestimmelser om marknadsféring finns i den nya lagen.

20 Ds 2008:55 aa.
' Ds 2008:55 aa s. 85.
22 Regeringens proposition 2014/15:128 Alternativ tvistldsning i konsumentférhdllanden s. 1.
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9.5.3  Lag om avtalsvillkor i konsumentforhallanden

Lag (1994:1512) om avtalsvillkor i konsumentférhillanden giller
dels avtalsvillkor som niringsidkare anvinder nir de erbjuder varor,
yinster eller andra nyttigheter till konsumenter, dels avtalsvillkor
som niringsidkare anvinder nir de férmedlar sddana erbjudanden
frin en niringsidkare eller nigon annan (1 §). Bedémning gors ifall
avtalsvillkoret i forhllande till pris och évriga omstindigheter kan
anses oskiligt. Om Marknadsdomstolen finner att ett avtalsvillkor
ir oskiligt kan domstolen forbjuda niringsidkaren, eller dennes
anstillda som handlar pd dennes vignar, att i framtiden i liknande
fall anvinda samma eller visentligen samma villkor. Férbud kan
meddelas om det ir pdkallat frin allmin synpunkt eller annars
ligger 1 konsumenternas eller konkurrenternas intresse (3 §).

Ett avtalsvillkor anses oskiligt om det innebir att konsumenten
ir hianvisad till att anvinda ett telefonnummer med f6rhojd taxa fér
att ta kontakt med niringsidkaren per telefon med anledning av ett
mellan dem ingdnget avtal (3 a §).

9.5.4  Marknadsforingslag

Marknadsforingslagen  (2008:486) har wll syfte att frimja
konsumenternas och niringslivets intressen i samband med marknads-
foring av produkter och att motverka marknadsféring som ir
otillborlig mot konsumenter och niringsidkare (1 §).

Genom lagen inférlivas ett antal EU-direktiv.” Utgdngspunkten
ir att marknadsforing som strider mot god marknadsforingssed ir
att anse som otillborlig om den 1 mirkbar min piverkar eller
sannolikt pdverkar mottagarens férmdga att fatta ett vilgrundat
affirsbeslut (5-6 §§). Bestimmelser finns om aggressiv marknads-
foring och vilseledande marknadstoring (7 och 8 §§). Lagen inne-
hiller dven bestimmelser om bland annat obestilld reklam, krav pa
information innan ett konsumentavtal ingds, férbud mot viss

» Europaparlamentets och ridets direktiv 2005/29/EG om otillbérliga affirsmetoder som
tillimpas av niringsidkare gentemot konsumenter p4 den inre marknaden och om dndring av
ridets direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets och ridets direktiv 97/7/EG,
98/27/EG och 2002/65/EG samt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
2006/2004.
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marknadsféring samt dliggande att limna information (19, 22 a, 23

och 24 §§).

9.5.5  Forordning om en upplysningstjanst for konsumenter

Konsumentverket ska, enligt 1§ i1 férordning (2014:110) om en
upplysningstjinst fér konsumenter, 1 samverkan med informations-
ansvariga myndigheter ansvara fér att tillhandahdlla och samordna en
upplysningstjinst med opartisk information och vigledning tll
konsumenter. De informationsansvariga myndigheterna ska bidra till
upplysningstjinsten utifrdn varje myndighets verksamhetsomride. Ett
stort antal myndigheter ir informationsansvariga, bla. Allminna
reklamationsnimnden. Konsumentverket och de informations-
ansvariga myndigheterna ska efterstriva samverkan med andra aktérer
som formedlar opartisk  konsumentinformation, sdsom andra
relevanta myndigheter, kommunerna och de konsumentbyrder som
finns for finans-, férsikrings-, energi- och telekommarknaderna (2 §).

Upplysningstjinsten ska omfatta information och vigledning
om konsumenters rittigheter och skyldigheter. Upplysnings-
tjinsten ska ocksd omfatta information som syftar till att under-
litta for konsumenter att gora vil avvigda val. Dir ingdr dven
information om miljomissigt hillbar konsumtion relaterad till
generationsmailet for miljdarbetet och miljokvalitetsmélen, liksom
nir si bedéms limpligt, information om andra hillbarhetsaspekter
(3 §). Tjinsten ska vara tillginglig via telefon, e-post och internet.
Konsumenterna ska kunna nd upplysningstjinsten via en gemen-
sam ingdng for varje kommunikationsmedel. Den information som
tillhandahlls via internet ska 1 méjligaste man vara utformad pd ett
enhetligt sitt (4 §).

9.5.6  Produktsédkerhetslag

Utgingspunkten for produktsikerhetslagen (2004:451) ir att siker-
stilla att varor och tinster som tillhandahdlls konsumenter inte
orsakar skada pd person. Genom lagen inférlivas Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin
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produktsikerhet.”* Direktivet omfattar endast produkter och
produkter som tillhandah8lls i niringsverksamhet. Lagen diremot ir
tillimplig pd bide varor och tinster som tillhandahdlls i nirings-
verksamhet och varor som tillhandahdlls i offentlig verksamhet. En
forutsittning dr att varan eller tjinsten ir avsedd f6r konsumenter eller
kan antas komma att anvindas av konsumenter (2 §). Lagen syftar till
att komplettera och fylla ut speciallagstiftningen pd produkt-
sikerhetsomridet.”

Varor och tjinster som tillhandahills av niringsidkare ska vara
sikra. En vara eller en tjinst dr siker, om den vid normal eller
rimligen férutsebar anvindning och livslingd inte fér med sig
ndgon risk f6r minniskors hilsa och sikerhet eller bara en 1ig risk.
Denna risk méste dock vara godtagbar med beaktande av hur varan
eller tjinsten anvinds och skall vara férenlig med en hog
skyddsniva nir det giller minniskors hilsa och sikerhet (7-8 §§).

Vid bedéomningen av om en risk hos en tjinst ska anses som
godtagbar och forenlig med en hég skyddsnivd ska hinsyn sirskilt
tas till

— hur tjinsten utfors,
— sikerhetsinformation som niringsidkaren limnar,

— tjinstens inverkan pd varor, om det kan antas att sikerheten hos
varor kommer att paverkas av hur tjinsten utfors, och

— risker som tjinsten kan féra med sig for vissa konsument-
grupper, sirskilt barn och ildre.

9.6 Ovrig lagstiftning
9.6.1 Kommunallag

Av kommunallagen (1991:900) framgir att kommuner och landsting
far sjilva ha hand om sidana angeligenheter av allmint intresse som
har anknytning till kommunens eller landstingets omréde eller deras
medlemmar och som inte ska handhas enbart av staten, en annan
kommun, ett annat landsting eller ndgon annan (1 kap. 1, 4 §§).

2 Senast indrat genom Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 596/2009.
» Regeringens proposition 2003/04:121 Ny produktsikerhetslag s. 1 och s. 80.
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9.6.2 Personuppgiftslag

Syftet med personsuppgiftslagen (1998:204) ir att skydda minniskor
mot att deras personliga integritet krinks genom behandling av
personuppgifter (1§). Med begreppet ”behandling av person-
uppgifter” dsyftas; varje dtgird eller serie av uppgifter tgirder som
vidtas 1 friga om personuppgifter, vare sig det sker pd automatisk
vig eller inte, t.ex. insamling, registrering, organisering, lagring,
bearbetning eller indring, itervinning, inhimtande, anvindning,
utlimnande genom &versindande, spridning eller annat tillhanda-
hillande av uppgifter, sammanstillning eller samkérning, blockering,
utpléning eller forstdring (3 §). Begreppet “personuppgifter” inne-
fattar all slags information som direkt eller indirekt kan hinforas till
en fysisk person som ir i livet. Om det 1 en annan lag eller 1 en
férordning finns bestimmelser som avviker frin personuppgifts-
lagen, ska de bestimmelserna gilla (2§). Den som ir person-
uppgiftsansvarig ska se till att de grundliggande kraven pd behand-
lingen av personuppgifter fullféljs (9 §). Personuppgiftsansvarig ir
den som ensam eller tillsammans med andra bestimmer indamélen
med och medlen {6r behandlingen av personuppgifter (3 §). Det ir
forbjudet att behandla personuppgifter som definieras som
personliga personuppgifter som avslojar

— ras eller etniskt ursprung

— politiska dsikter

— religios eller filosofisk dvertygelse
— medlemskap 1 fackférening

— hilsa

sexualliv (13 §).

Trots forbudet dr det tillitet att under vissa forutsittningar behandla
kinsliga personuppgifter (14 §), bland annat om den registrerade har
limnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen eller pa ett tydligt
sitt offentliggjort uppgifterna (15§), om behandlingen ir nédvindig
av sirskilt angivna skil (16§) och for hilso- och sjukvirdsindamadl,
om behandlingen ir nédvindig for férebyggande hilso- och sjukvird,
medicinska diagnoser, vdrd eller behandling, eller administration av

hilso- och sjukvird (18 §).
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Uppgifter om personnummer eller samordningsnummer fir utan
samtycke behandlas bara nir det dr klart motiverat med hinsyn till
indamilet med behandlingen, vikten av en siker identifiering, eller
nigot annat beaktansvirt skil (22 §). Den personuppgiftsansvarige ir
skyldig att pd begiran av den registrerade snarast ritta, blockera eller
utpldna sddana personuppgifter som inte har behandlats i enlighet med
denna lag eller foreskrifter som har utfirdats med stdd av lagen. Den
personuppgiftsansvarige ska ocksd underritta tredje man tll vilken
uppgifterna har limnats ut om tgirden, om den registrerade begir det
eller om mera betydande skada eller oligenhet for den registrerade
skulle kunna undvikas genom en underrittelse. Nigon sidan
underrittelse behdver dock inte limnas, om detta visar sig vara
omdjligt eller skulle innebira en oproportionerligt stor arbetsinsats
(28 §). I PUL finns bestimmelser om att den registrerade har ritt att
f3 ut information (23-27 §§).

9.6.3  Offentlighets- och sekretesslag

Offentlighet och sekretesslagen (2009:400), OSL innehéller bestim-
melser om myndigheters och vissa andra organs handliggning vid
registrering, utlimnande och évrig hantering av allminna handlingar.
Med vissa andra organ avses riksdagen, regeringen, Riksdagens
ombudsmin, Justitiekanslern, Sikerhets- och integritetsskydds-
nimnden, undersokningskommissioner samt domstolar m.m. Lagen
innehdller vidare bestimmelser om tystnadsplikt 1 det allminnas
verksamhet och om férbud att limna ut allminna handlingar. Dessa
bestimmelser avser forbud att réja uppgift, vare sig detta sker
muntligen, genom utlimnande av allmin handling eller pd ndgot annat
sitt. Bestimmelserna innebir begrinsningar 1 yttrandefriheten enligt
regeringsformen, begrinsningar i den ritt att ta del av allminna
handlingar som féljer av tryckfrihetsférordningen (1949:105) samt, i
vissa sirskilt angivna fall, dven begrinsningar i den ritt att meddela
och offentliggéra uppgifter som foljer av tryckfrihetsférordningen
och yttrandefrihetsgrundlagen. En handling ir allmin om den
uppfyller kraven i 2 kap. tryckfrihetsférordningen (1 kap. 1 och 7 §§).
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9.6.4 Lag om forbud mot kdnsstympning

Enligt 1§ lag (1982:316) med férbud mot kénsstympning av
kvinnor idr det forbjudet att genomfora ingrepp 1 de kvinnliga yttre
konsorganen 1 syfte att stympa dessa eller dstadkomma andra
bestiende forindringar av dem (kénsstympning). Detta giller
oavsett om samtycke limnats till ingreppet eller inte.

9.6.5 Brottsbalk

Bestimmelser som ror brott mot liv och hilsa finns 1 3 kap.
brottsbalken (1962:700). Den som tillfogar en annan person kropps-
skada, sjukdom eller smirta eller forsitter honom eller henne i
vanmakt eller nigot annat sddant tillstdnd, doms f6r misshandel till
fingelse 1 hogst tvd &r eller, om brottet ir ringa, till boter eller
fingelse i hogst sex minader. Ar brottet att anse som grovt, doms
for grov misshandel till fingelse 1 ligst ett och hogst sex dr. Den
som av oaktsamhet orsakar annan person sidan kroppsskada eller
sjukdom som inte ir ringa, doms for villande till kroppsskada eller
sjukdom till boter eller fingelse i hogst sex mnader. Ar brottet
grovt, doms till fingelse 1 hogst fyra ar.

9.6.6  Smittskyddslag

Malet for smittskyddet ir, enligt smittskyddslagen (2004:168), att
tillgodose befolkningens behov av skydd mot spridning av smitt-
samma sjukdomar. De smittskyddsdtgirder som foreskrivs i
smittskyddslagen riktar sig till minniskor och ska bygga pa vetenskap
och beprovad erfarenhet och fir inte vara mer lingtgiende in vad som
ir forsvarligt med hiansyn till faran f6r minniskors hilsa (1 kap. 1-2
och 4-58§§). Lagen skiljer pi smittsamma sjukdomar, allminfarliga
sjukdomar och samhillsfarliga sjukdomar.

9.6.7 Lag om medicintekniska produkter

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter innehdller allminna
bestimmelser om medicintekniska produkter. Bestimmelserna i lagen
giller under vissa forutsittningar dven tillbehor till medicintekniska
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produkter (1-3 §§). En medicinteknisk produkt ir en produkt som
enligt tillverkarens uppgift ska anvindas, separat eller i kombination
med annat, for att hos minniskor

— pévisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

— pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada
eller en funktionsnedsittning,

— undersgka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk
process, eller

— kontrollera befruktning.

Lagen ska 1 huvudsak tillimpas av tillverkare. Med tillverkare avses den
fysiska eller juridiska person som har ansvaret fér utformningen,
tillverkningen, paketeringen och mirkningen av en produkt innan den
av tillverkaren sjilv eller av annan for tillverkarens rikning slipps ut pd
marknaden som tillverkarens produkt. For vissa medicintekniska
produkter finns hirutéver bestimmelser i annan lagstiftning. T friga
om medicintekniska produkter som ir avsedda f6r konsumenter eller
som kan antas komma att anvindas av konsumenter giller ocksi
produktsikerhetslagen (18§). Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir foreskriva att lagen ska gilla dven andra
produkter som i frdga om anvindningen stdr nira medicintekniska
produkter samt att lagen helt eller delvis inte ska gilla 1 friga om vissa
medicintekniska produkter (4 §).

9.6.8  Stralskyddslag

Syftet med strilskyddslagen dr att minniskor, djur och miljé ska
skyddas mot skadlig verkan av joniserande och icke-joniserande
strilning. Med joniserande strilning avses gammastrilning, rontgen-
strdlning, partikelstrilning eller annan wll sin biologiska verkan
likartad strilning. Med icke-joniserande strilning avses optisk stril-
ning, radiofrekvent strilning, l3gfrekventa elektriska och magnetiska
filt och ultraljud eller annan tll sin biologiska verkan likartad strilning
(1-2§9).

I friga om varor och tjinster som ir avsedda f6r konsumenter
eller som kan antas komma att anvindas av konsumenter giller

ocksd produktsikerhetslagen (5 a §).
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For tillfillet pigdr arbete med att ersitta nuvarande strilskydds-
lag med ny lagstiftning.

9.6.9 Ldkemedelslag

Likemedelslagen (1992:859) innehéller regler om likemedel som
definieras som varje substans eller kombination av substanser

— som tillhandahills med uppgift om att den har egenskaper for
att forebygga eller behandla sjukdom hos minniskor eller djur,
eller

— som kan anvindas pa eller tillféras minniskor eller djur i syfte
att dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan
eller for att stilla diagnos.

9.6.10 Férordning (2013:413) om kosmetiska produkter

Forordningen inforlivar Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter (2 §). I begreppet kosmetiska produkter innefattas kemiska
imnen eller blandningar av kemiska imnen som ir avsedda att
appliceras pd minniskokroppens yttre delar — 6verhud, hir och
hirbotten, naglar, lippar och yttre konsorgan — eller pd tinder och
slemhinnor 1 munh8lan i uteslutande eller huvudsakligt syfte att
rengora eller parfymera dem, férindra deras utseende, skydda dem,
bibehslla dem i gott skick eller korrigera kroppslukt. Amnen eller
blandningar som ir avsedda att sviljas, inhaleras, injiceras eller
anvindas som implantat pd minniska anses inte vara kosmetiska
produkter (2§). I férordningen (2008:245) om kemiska produkter
och biotekniska organismer finns ytterligare bestimmelser om
kosmetiska produkter. Likemedelsverket ansvarar for att se over
tillsynsverksamheten (14§ ). Den kommunala nimnd som har ansvar
for tillsynen 6ver kosmetiska produkter ska varje &r skicka en rapport
till Likemedelsverket om den uppféljning och utvirdering av tillsynen
som den kommunala nimnden utfért i enlighet med 1kap. 12§
milj6tillsynstérordningen (15 §).
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9.6.11 Forordning om tatueringsfarger

Forordning (2012:503) om tatueringsfirger innehiller bestim-
melser om bland annat att tatueringsfirg fir yrkesmissigt injiceras i
hud endast om firgen inte har cancerogena, mutagena, reproduk-
tionstoxiska eller andra egenskaper som gér att den vid normal eller
rimligen forutsebar anvindning kan skada minniskors hilsa eller
miljon, samt ir steril (3 §). § Den som yrkesmissigt tillverkar en
tatueringsfirg eller for in en sidan firg till Sverige ska anmila detta
till Likemedelsverket f6r registrering i ett produktregister (4 §).

9.6.12 Lag om tjanster pa den inre marknaden

Lag (2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden genomfor
Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den
12 december 2006 om tjinster pd den inre marknaden.

Syftet med direktivet ir att skapa en rittslig ram for att sikerstilla
etableringsfrihet och fri rorlighet for tjinster mellan medlemsstaterna
(Art. 12).

Direktivet omtalas ofta som *Tjinstedirektivet” och innehéller
foljande grundliggande principer

etableringsfrihet

— frihet att tillhandahilla och motta tjinster
— icke-diskriminering

— noédvindighet

— proportionalitet.

Principen om nddvindighet innebir att kraven som en medlemsstat
uppstiller miste vara motiverade av tvingande hinsyn till allmin-
intresset. Begreppet ”tvingande hinsyn till allminintresset” har
utvecklats 1 EU-domstolens rittspraxis rorande artiklarna 43 och
49 1 férdraget och begreppet bor, enligt domstolen, omfatta bland
annat foljande grunder:

— allmin ordning

— allmin sikerhet
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— folkhilsa enligt artiklarna 46 och 55 i fordraget
— skydd av tjinstemottagarna

— konsumentskydd

— bedrigeribekimpning

- forebyggande av illojal konkurrens.

Principen om proportionalitet innebir att kraven som en medlems-
stat uppstiller ska vara limpliga for att sikerstilla att det efter-
strivade mélet uppnds. Kraven fir inte gd utdver vad som dr néd-
vindigt f6r att uppnd malet och det ska inte vara mojligt att ersitta
dessa krav med andra, mindre begrinsande &tgirder som skulle ge
samma resultat (Art. 15 och ingress 40).

En tjinsteleverantdr ska alltid och pd eget initiativ ge tjinste-
mottagare information som goér det mojligt att komma 1 kontakt
med leverantéren. I férekommande fall ska information ocksd
limnas om bland annat

avtalsvillkor om tillimplig lag och om behérig domstol
— garanti

— priset pa tjinsten nir det har faststillts 1 férvig

— vad tjinsten huvudsakligen bestar av

— mojlighet till tvistlésning utom domstol (16 §).

Om en tjinsteleverantdr inte limnar information ska marknads-
foringslagen tillimpas under vissa férutsittningar (18 §). En tjinste-
leverantér ska besvara klagomal frin en tjinstemottagare s snart som
mojligt och skyndsamt forsoka finna en tillfredsstillande 16sning
(19§).

Lagen innehdller dven bestimmelser om férfarandet vid tillstdnds-
provning och om samarbete mellan myndigheter.
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9.6.13 Skadestandslag
Skadestandslagen (1972:207) ir tillimplig 1 de fall det

— saknas bestimmelser
— om det inte finns avtal, eller

— 1 ovrigt foljer av regler om skadestdnd i avtalsférhillanden

(1 kap. 1§).

Lagen foreskriver att den som uppsétligen eller av virdsloshet véllar
personskada eller sakskada ska ersitta skadan (2 kap. 1§). Om
nigon villar en ren férmogenhetsskada genom brott ska denne
ersitta skadan. Med ren formoégenhetsskada forstds 1 lagen sddan
ekonomisk skada som uppkommer utan samband med att nigon
lider person- eller sakskada (2 kap. 3 § och 1 kap. 2 §).*

9.6.14 Socialtjanstlag

Enligt socialtjinstlagen (2001:453) ska samhillets socialtjinst pd
demokratins och solidaritetens grund frimja minniskornas

— ekonomiska och sociala trygghet,
— jimlikhet 1 levnadsvillkor,

— aktiva deltagande 1 samhillslivet.

Socialtjinsten ska under hinsynstagande till minniskans ansvar fér
sin och andras sociala situation inriktas pd att frigora och utveckla
enskildas och gruppers egna resurser. Verksamheten skall bygga pa
respekt fér minniskornas sjilvbestimmanderitt och integritet
(1 kap. 1§).

Vid dtgirder som rér barn ska barnets bista sirskilt beaktas. Vid
beslut eller andra dtgirder som ror vird- eller behandlingsinsatser
for barn ska vad som dr bist fér barnet vara avgorande.

Med barn avses varje minniska under 18 ar (1 kap. 2 §). I lagen
finns bestimmelser om anmilan om och avhjilpande av missfor-
hillanden m.m. (14 kap.).

26 Kungl. Maj:ts proposition 1972:5 med férslag till skadestindslag m.m., s. 443.
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9.6.15 Forédldrabalk

Forildrabalken (1949:381) tridde 1kraft 1 juni 1949. Balken har dir-
efter dndrats vid ett stort antal tllfillen. Forildrabalken inneh8ller
bestimmelser som ror barn 1 olika faser av livet. Bland annat fader-
skapsfrigor, adoption, namngivning, virdnad, boende och umginge. 1
balken ges ocksd bestimmelser om underdrigs omyndighet dir
utgdngspunkten ir att den som ir under arton r (underdrig) ir
omyndig och sjilv inte fir rdda over sin egendom eller dta sig for-
bindelser i vidare mdn in som foljer av lag eller villkor vid forvirv
genom gdva, testamente eller férmanstagarférordnande vid férsikring
eller pensionssparande enligt lagen (1993:931) om individuellt
pensionssparande (9 kap. 1§). Bestimmelserna ger under vissa
forutsittningar ritt f6r barnet (den underdriga) att ingd vissa sirskilt
angivna rittshandlingar bland annat 1 samband med eget hushill och
uppfostran av barn (9 kap. 2a§). Den underdrig fir dessutom sjilv
rida 6ver vad denne genom eget arbete forvirvat efter det hen fyllt
sexton &r under vissa forutsittningar (9 kap. 3 §). En underdrig som
driver rorelse med samtycke enligt vissa 1 lagen angivna
forutsittningar fir ingd sddana rittshandlingar som faller inom
omradet fér rorelsen (9 kap. 5 §).

Har underdrig utan foreskrivet samtycke ingdtt avtal fir den,
med vilken avtalet slots, fr@ntrida avtalet, s& linge det inte blivit
godkint eller behorigen fullgjort. Visste denne att avtalet slots med
en underdrig, "m4 han dock inte, med mindre han hade anledning
anta att den underdrige dgde behorighet att sluta avtalet, frintrida
detta under den tid som vid dess ingdende m4 hava blivit bestimd
for godkinnande eller eljest skiligen kunde beriknas dtgd dirfor. Ej
md den, hos vilken underdrig tagit tjinst eller annat arbete,
frantrida avtalet hirom, si linge detta fullgdres av den underérige.
Meddelande, varigenom avtalet frintrides, mi ske jimvil till den”
underdrige sjilv (9 kap. 6 §).

Om avtalet befinns ogiltigt pd grund av att den underdrig saknar
foreskrivet samtycke “bire envar dter vad han mottagit eller utgive,
om det ej kan ske, ersittning for dess virde. “under vissa i lagen
angivna férutsittningar (9 kap. 7 §).

Pengar som en omyndig fitt och satt in pd ett bankkonto, efter
det att denne har fyllt sexton &r sjilv har satt in hos en bank fir
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ocksa betalas ut till den denne. Banken f&r inte utan den omyndiges
samtycke betala ut pengarna till f{érmyndaren 9 kap. 8 §).

9.6.16 Forenta Nationernas konvention om barnets rattigheter

Forenta Nationernas (FN) konvention om barnets rittigheter, Barn-
konventionen, antogs av FN:s generalférsamling den 20 november
1989. Sverige var en av de forsta staterna som ratificierade
konventionen 1990. For nirvarande utreds om bankonventionen ska
inforlivas 1 svensk lagstiftning.
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10  Forfattningskommentar

10.1 Forslag till lag om kroppsbehandlingar
10.1.1 Bakgrund

Uppdraget bestdr enligt kommittédirektivet av att limna forslag pd
tgirder for att

— stirka skyddet for den enskilde vid behandlingar och ingrepp
som kriver medicinsk kunskap och erfarenhet eller kan innebira
betydande hilsorisker, men som inte ir hilso- och sjukvird eller
tandvard,

— sikerstilla att den enskilde ges en god och siker behandling, och

— att den enskilde ges ett tillrickligt konsumentskydd.

I direktivet konstateras att skyddet mot att skadas i samband med
sddan verksamhet i dagsliget ir otillrickligt. Det handlar frimst om
behandlingar som gors 1 estetiskt syfte, sdsom plastikkirurgiska
ingrepp och injektioner. Anvindning av laser 1 synkorrigerande
syfte utgdr ett annat exempel pd en teknik som i allminhet kriver
medicinsk kompetens, men som i stor utstrickning gors utanfér
hilso- och sjukvirden. Trots att vissa av teknikerna som anvinds i
allminhet inte dr komplicerade, kan dessa ind3 innebira betydande
hilsorisker om de utférs pd fel sitt vilket stiller krav pd adekvat
kompetens. Hir &syftas bland annat hudbehandling med laser,
tatuering eller piercing. Komplikationsgraden, riskerna med
behandlingen och behovet av eftervird varierar ocksd stort mellan
olika behandlingar.

Som tidigare nimnts 1 kapitel 4 gér vi bedémningen att verksamhet
som erbjuder kroppsbehandlingar som kan innebira betydande
hilsorisker bér samlas 1 en och samma lagstiftning. Skilet f6r det ar att
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regelverket blir mer 6verskddligt och sammanhingande. Dessutom
tydliggors att dessa tjinster utgdr en konsumenttjinst. Dirutéver blir
det ocksd littare att hantera normgivningsbemyndiganden som rér
bland annat krav pd information till konsumenten, vad som giller fér
barn samt regler om omsorg och integritet.

Konsumentskyddet stirks eftersom det blir littare for konsu-
menten att hivda sin ritt bide fore, under och efter en kropps-
behandling. Vidare fir samhillet bittre kontroll éver aktuella verksam-
heter, vilket 1 forlingningen skyddar den enskilde konsumenten.
Lagforslaget innebir ocksd att den grinsdragningsproblematik som
rider mellan berérda myndigheters ansvarsomraden forsvinner.

Utredningen har i samband med utarbetandet av lagférslaget
gjort noggranna avvigningar for att balansera, & ena sidan behovet
av konsumentskydd och & andra sidan hinsyn till alla de foretag
som erbjuder sikra tjinster inom branschen s3 att inte effekterna av
regelverket tar for mycket tid och resurser 1 ansprik.

Forslaget beddms minska utrymmet {6r oseridsa aktdrer och
dirmed leda till en sundare konkurrens. Bland annat genom att
konsumenten littare kan kontrollera vilket foretag som foljer
lagstiftningen och dirmed erbjuder sikra tjinster. Lis mer om
konsekvenser i kapitel 14.

Utifrdn givna forutsittningar foreslds en lag f6r sddana kropps-
behandlingar som endast gors 1 syfte att forindra utseendet. Det
innebir att alternativmedicinska kroppsbehandlingar exkluderas frin
lagens tillimpningsomride sdvida det inte i forsta hand gors 1 syfte att
forindra utseendet. Med alternativmedicin menas sidana behandlingar
som inte dr vetenskapligt provade enligt de regler som giller 1 den
etablerade hilso- och sjukvarden.

Med avsikten att skapa mojlighet att bredda lagens
tillimpningsomrdde foreslds regeringen att f4 meddela foreskrifter
om att lagen kan tillimpas dven pd kroppsbehandlingar som gérs i
annat syfte dn att forindra utseendet. Hir 3syftas framforalle
akupunkturverksamhet men dven sidan injektionsverksamhet som
innefattar s.k. alternativmedicin.

Utredningen har valt att anvinda begreppet kroppsbehandling.
Andra begrepp som overvigts ir skonhetsbehandling respektive
estetisk behandling. Det finns behandlingar som gors i syfte att
forindra utseendet men som inte gors av estetiska skil, sdsom t.ex.
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tatuering som ibland gors for att synliggora grupptillhérighet. Av
den anledningen passar inte begreppen ”skonhet” eller “estetisk”.

Begreppet kroppsbehandling ir tydligt och neutralt och upplyser
om att det handlar om ett ingrepp pa kroppen. Det innebir ocks3 att
lagen kan anvindas i de fall regeringen beslutar sig for att utnyttja
tidigare nimnda bemyndigande. I konsekvens dirmed har regelverket
namngivits till lag om kroppsbehandlingar.

Inspiration till lagens innehdll och struktur har himtats frén
hilso- och sjukvirdslagen' (HSL), patientsikerhetslagen® (PSL),
miljobalken’ (MB) och konsumenttjinstlagen* (KtjL). Lagen har
anpassats utifrdn det forhillandet att det handlar om konsumtion
av en tjinst varfor vi sirskilt vill understryka att lagen om kropps-
behandlingar ir en konsumentskyddslag. Verksamheter som omfattas
av den nya lagen ska, 1 férekommande fall, dven fortsittningsvis f6lja
miljoskyddsreglerna 1 den del som inte har med konsumentskyddet
att gora, bland annat MB:s regler om kemikaliehantering.

Lagen omfattar kroppsbehandlingar som ir férenade med
betydande hilsorisker. Beroende pd uppfinningsrikedom inom
omradet pdgir en stindig utveckling och det kan inte uteslutas att nya
behandlingsformer kan komma att omfattas av lagen. Likvil som det
kan finnas behandlingsformer som inte lingre kvalificerar sig for att
omfattas av begreppet “betydande hilsorisker”. Av nimnda skil ir det
dirfor inte gorligt att lista alla typer av kroppsbehandlingar.

Utifrdn redovisad bakgrund féreslds en ny lag om kropps-
behandlingar som giller f6r sddana behandlingar och ingrepp som
inte utgdr hilso- och sjukvard och som en niringsidkare utfér pd
en konsument. Vidare giller lagen endast kroppsbehandlingar som
ir forenade med betydande hilsorisker.

Lagen bestdr av f6ljande kapitel.

— Tillimpningsomride och definitioner (kap. 1),
— Krav pd verksamheten (kap. 2),
— Behandlingen (kap. 3),

— Dokumentationshantering (kap. 4),

USES 1982:763.
2 SFS 2010:659.
3 SFS 1998:808.
*SFS 1985:716.
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— Klagomal (kap. 5),

— Tillsyn (kap. 6),

— Tillsynsmyndigheter (kap. 7),

— Befogenheter for tillsynsmyndigheterna (kap. 8),
— Samverkan mellan myndigheter (kap. 9),

— Opverklagande (kap. 10), och

— Straffbestimmelser m.m.(kap. 11).

Lagen innehdller ett antal foreskriftsbemyndiganden for flera
myndigheter om s3 regeringen bestimmer. Framférallt beddms
Socialstyrelsen vara den myndighet som har den stérsta samlade
kompetensen och erfarenheten inom omrddet for behandling av
person. Andra myndigheter kan sjilvklart komma 1 frdga exempelvis
Likemedelsverket nir det giller medicintekniska produkter och
likemedel respektive = Strilsikerhetsmyndigheten nir det ror
anvindning av produkter som genererar laser och IPL.

Utredningen menar att minga av de regler som giller for hilso-
och sjukvirdsomridet som till exempel sikerhet vid hantering av
blod, organ och vivnader, basala hygienkrav, anvindningen av
medicinteknik samt bestimmelser om ledningssystem i hilso- och
sjukvdrden bedéms kunna “3teranvindas” och anpassas for verk-
samhet som omfattas av denna lag. God vigledning kan med férdel
fis genom den branschkunskap som finns och som kommer till
uttryck 1 det europeiska standardiseringsarbete som pigir, se
kapitel 7. Vidare bor dven de standarder som 1 viss utstrickning
tillimpas inom hilso- och sjukvirden kunna anvindas for detta
omride, t.ex. Swedish Standards Institute (SIS)* standarder for
operationssalar. Foreskriftsbemyndiganden ska, som alltid, endast
utnyttjas om behov foreligger.

I det f6ljande ges en mer utférlig motivering av respektive paragraf.

> SIS idr en ideell organisation som 2014 hade ca 1 700 féretag, myndigheter och organisa-
tioner som medlemmar. Affirsidén bygger pa att hjilpa kunder utvecklas och effektiviseras
genom att erbjuda en neutral métesplats for pdverkan pd standarder, utbildning och tillgéng
till vigledande information.
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10.1.2 Lagens tillampningsomrade

Utredningens forslag: 1 kap. 1 § Denna lag giller for verksam-
het som erbjuder kroppsbehandlingar som syftar till att f6rindra
utseendet och som niringsidkare erbjuder konsumenter.

Lagen giller enbart sidana kroppsbehandlingar som kan
innebira betydande hilsorisker.

Lagen giller inte verksamhet som omfattas av hilso- och
sjukvdrdslagen (1982:763), tandvirdslagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskirelse av pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel
med likemedel.

Regeringen fir meddela bestimmelser om att lagen ska
tillimpas dven for stickande eller skirande behandlingar som
gors 1 annat syfte dn att forindra utseendet.

Bestimmelsen anger lagens tillimpningsomride vilket innefattar

verksamhet som erbjuder kroppsbehandlingar som syftar till att
forandra utseendet,

som niringsidkare erbjuder konsument,

som kan innebira betydande hilsorisker,

som inte ir hilso- och sjukvird.

Regeringen ges ritt att genom féreskrifter besluta att lagen ska
tillimpas dven pd stickande eller skirande verksamhet som gors i
annat syfte dn att férindra utseendet.

Kroppsbehandlingar som syftar till att férandra utseendet

Lagen omfattar verksamhet som erbjuder kroppsbehandlingar, som
gors 1 primirt syfte att forindra utseendet. I begreppet “erbjuda”
innefattas inte bara ett erbjudande om en kroppsbehandling utan
dven sjilva genomférandet av behandlingen. En férindring av
utseendet kan goras tillfilligt eller permanent. Andra kropps-
behandlingar med annat syfte exempelvis hilso- och sjukvérd eller
s.k. alternativmedicin, omfattas inte av lagen. Kroppsbehandlingar
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av rekonstruktiv karaktir undantas frdn lagens omride eftersom
denna typ av behandlingar bedéms utgéra hilso- och sjukvérds-
verksamhet. Skilet fér denna bedémning ir att ingreppet inte sker
primirt foér att foérindra utseendet utan p.g.a. orsaker som ir
kopplade till tillstdind som beror pd skada eller sjukdom. Hir avses
medfédda missbildningar, skador som uppkommit 1 samband med
trafikolyckor, brinnskador och cancersjukdomar. Till denna
kategori hor dven ingrepp som gors 1 férebyggande syfte om det
foreligger risk for en person att utveckla psykisk ohilsa pd grund av
sitt utseende. Exempel pd denna typ av behandling ir operation av
utstiende 6ron, oftast hos barn. Aven missprydande irr och
benigna hudtumérer, brostasymmetri, avsaknad av bréstvivnad
eller kraftigt forstorade brost hos firdigvixta unga kvinnor kan
ingd i denna kategori.

Det kan i vissa situationer uppstd en grizon fér hur bedom-
ningen ska goras om en kroppsbehandling gérs 1 syfte att férindra
utseendet eller ir en sjukvirdande behandling. Bedémning av var
grinsen gir dndras 6ver tid beroende bland annat pd samhillets
normer och prioriteringar inom den offentliga virden. I de allra flesta
fall torde det dock enligt utredningens uppfattning vara tydligt
huruvida en behandling ir medicinskt indikerad eller gérs i annat
syfte. Bedémningen gors individuellt f6r varje enskild person av den
medicinskt ansvariga likaren. Det foreligger en skyldighet, enligt
3 kap. 6§ patientdatalagen, att dokumentera de uppgifter som
behévs for en god och siker vird av patienten bland annat om
visentliga uppgifter om bakgrunden till virden, uppgift om stilld
diagnos och anledning till mera betydande dtgirder samt visentliga
uppgifter om vidtagna och planerade dtgirder. Det innebir att det
till grund fér beddémningen alltid finns en vil beskriven
dokumentation om behandlingen ir medicinskt indicerad eller gors
av andra skail.

Naringsidkare och konsument

Vir utgingspunkt dr att lagen ska betraktas som en konsument-
skyddslag och giller niringsidkare som bedriver verksamhet. Liksom 1
ett flertal konsumentrittsliga lagar ska med begreppet niringsidkare
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avses en fysisk eller juridisk person som handlar f6r indamal som har
samband med den egna niringsverksamheten.

Begreppet “konsument” ska pd samma sitt avse en fysisk person
som handlar huvudsakligen f6r indamal som faller utanfér nirings-
verksamhet. Begreppen har en vedertagen innebérd, som ska gilla
dven vid tillimpning av lagen om kroppsbehandlingar (jfr bl.a. 1§
konsumenttjinstlagen och prop. 1984/85s. 140 1.).

Enligt gillande bestimmelser 1 MB och dirull kopplade
férordningar, anvinds begreppet “yrkesmissig verksamhet”.

I MB innehiller dven termen “niringsverksamhet” utan att det
definieras i lagen. Begreppet “niringsidkare” anvinds inte i lagen men
omnimns i forarbetena. Férarbetena® till MB ger ingen vigledning om
hur de tre begreppen ska forstds. Det ir dock begreppet “yrkesmissig”
som till dvervigande del anvinds och begreppet omnimns forsta
gingen 12 kap.3 § som handlar om hinsynsregler.

*Alla som bedriver eller avser att bedriva en verksambet eller vidta en
dtgdrd ska utfora de skyddsdtgirder, iaktta de begrinsningar och vidta
de forsiktighetsmdtt i1 Gvrigt som behdvs for att forebygga, hindra eller
motverka att verksambeten eller dtgirden medfor skada eller oligenbet
for ménniskors hélsa eller miljon. I samma syfte skall vid yrkesmdssig
verksambet anvindas bista mojliga teknik. Dessa forsiktighetsmatt
skall vidtas sd snart det finns skdl att anta att en verksambet eller
dtgérd kan medfora skada eller oligenbet for minniskors hilsa eller
miljon.”

Direfter omnimns begreppet i1 kapitlen 14 och 15 som handlar om
kemiska produkter och biotekniska organismer respektive avfall
och producentansvar.

Begreppet har foranlett vissa tolkningsproblem vilket forsvarat
grinsdragningar i samband med tillsyn. I sin rapport “Reglering av
yrkesmissig hygienisk verksamhet och behandling” konstaterar
Socialstyrelsen att det inte finns ndgon exakt definition av vad som
ir yrkesmissig verksamhet. Rittspraxis har inte heller klarlagt
innebérden. Myndigheten hinvisar till Naturvirdsverkets handbok;
egenkontroll ir en fortlépande process, dir foljande kriterier

¢ Regeringens proposition 1997/98:45 Miljsbalk.
7 Publicerad www.socialstyrelsen.se, januari 2013.
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foreslds vid bedomningen av om en verksamhet eller en 4tgird ir
yrkesmissig.

"Yrkesmissig dr verksamheten eller dtgirden om den som
bedriver verksamheten eller vidtar dtgirden

— dr niringsidkare

— kallar sig féretagare

— uppenbarligen bedriver verksamhet kommersiellt
— utfor tjinster 4t nigon annan

— tar betalt

— go6r nigot som faller under MB inom en i 6vrigt yrkesmissig
verksamhet

— gor s& 1 en storre omfattning med viss varaktighet eller
periodiskt dterkommande

— marknadsfér verksamheten eller dtgirden

— Inte agerar som privatperson.

Det kan 1 en del fall ricka med att verksamheten uppfyller en eller
flera punkter.” Vidare skriver Socialstyrelsen att "Miljodverdom-
stolen 1 flera domar faststillt vad som innefattas av begreppet
niringsidkare. I princip giller att om en verksamhet av ekonomisk
art bedrivs yrkesmissigt s8 ir det en niringsverksamhet. Verksam-
hetens syfte behover inte vara att generera vinst.”

Nir konsumenttjinstlagen tridde 1 kraft 1985 hade inlednings-
paragrafen f6ljande lydelse.

*Denna lag giller avtal om tidnster som ndringsidkare i sin
yrkesmdssiga verksambet utfor dt konsumenter huvudsakligen for
ensilt dndamdl 1 fall da tjanst avser

1. arbete pd losa saker, dock ej behandling av levande djur

2. arbete pd fast egendom, pd byggnader eller andra anliggningar pa
mark eller i vatten eller pd andra fasta saker, dock ej arbete som
avser uppforande av byggnader for bostadsindamdl eller annat
arbete som den som uppfor byggnaden har dtagit sig att utfora i
samband dirmed
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3. férvaring av l6sa saker, dock ef forvaring av levande djur.”

Termen “niringsidkare” ska, enligt lagens forarbeten’, fattas i
vidstrickt mening 1 &verenstimmelse med vad som giller enligt
annan konsumentlagstiftning. Termen omfattar varje fysisk eller
juridisk person som driver verksamhet av ekonomisk natur och av
sddan karaktir att den kan betecknas som yrkesmissig. Det innebir
inte nigra stérre krav pd verksamhetens omfattning. En person
som pd sin fritid mot ersittning kontant eller in natura - utfér
tjinster it andra bor silunda betraktas som niringsidkare i lagens
mening sd snart det inte bara ir friga om ndgot enstaka uppdrag.
Om hen pd ett eller annat sitt marknadsfér sina tjédnster genom
t.ex. annonser eller reklamblad - bér denne regelmissigt betraktas
som niringsidkare. Det saknar betydelse om tjinsten utférs inom
ramen for en verksamhet av detta slag, har nigon anknytning till
hens utbildning eller anstillning eller huvudsakliga sysselsittning
eller inte. Ett ytterligare villkor for lagens tillimplighet ir att
gansten utfors inom ramen for niringsidkarens yrkesmissiga
verksamhet. Ett villkor som 1 praktiken knappast borde fi nigon
sjilvstindig betydelse. Det tjinar huvudsakligen till att frin lagens
tillimpningsomrdde undanta fall di en person, som 1 och for sig ir
att betrakta som niringsidkare, utfér en tjinst it ndgon bekant eller
annan under sidana forhillanden att denne dirfér miste anses
handla i sin egenskap av privatperson. Det bor sirskilt framhaillas
att villkoret inte dr avsett att generellt undanta sdana fall di en
niringsidkare 1 sin rorelse tillfilligtvis tar pd sig ett arbete som
ligger utanfér det yrkesomrdde (den bransch) inom vilket rérelsen
bedrivs. Niringsidkare 1 lagens mening dr dven statliga och
kommunala organ som driver sidan verksamhet av ekonomisk
natur som tidigare har berérts, t.ex. de affirsdrivande verken. I den
mén sidana organ utfor konsumenttjinster av de slag som omfattas
av lagen ir den alltsd tillimplig.

Genom en lagindring 2002 omformulerades inlednings-
paragrafen och fick foljande lydelse.

8 Regeringens proposition 1984/85:100 om konsumenttjinstlag, s. 3.
? Regeringens proposition 1984/85:110 om konsumenttjinstlag, s. 141.
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*Denna lag giller avtal om tiinster som ndringsidkare utfor dt
konsumenter i fall da tjinsten avser

1. arbete pd losa saker, dock ej behandling pa djur,

2. arbete pd fast egendom, pd byggnader eller andra anliggningar pa
mark eller i vatten eller pd andra fasta saker,

3. forvaring av losa saker, dock e forvaring av levande djur.”

Begreppet “niringsidkare” definieras i lagen som; en fysisk eller
juridisk person som handlar f6r indamil som har samband med den
egna niringsverksamheten (1a§). Begreppet niringsverksamhet
definieras inte 1 lagen.

Av forarbetena' till lagindringen framgir att definitionen av
niringsidkare ir avsedd att ha samma inneb6rd som motsvarande
uttryck 1 andra konsumentrittsliga lagar. Vidare att uttrycket
niringsverksamhet kan oversittas med verksamhet av ekonomisk
natur och av sidan karaktir att den dr att anse som yrkesmissig.
Den som annars ir niringsidkare men som 1 ett enskilt fall
tillhandahdller en vara under sidana férhéllanden att denne maéste
anses handla 1 sin egenskap av privatperson ir inte att anse som
niringsidkare 1 lagens mening. Hen handlar d inte for dndamél
som har samband med den egna niringsverksamheten. Den
omstindigheten att ett avtal av visst slag normalt inte ingdr i
niringsidkarens rorelse hindrar dock inte 1 och for sig att lagen ir
tillimplig.

Av 5 kap. 1§ patientsikerhetslagen framgér att andra in hilso-
och sjukvirdspersonal inte yrkesmissigt fir undersoka ndgon
annans hilsotillstdnd eller behandla ndgon annan for sjukdom eller
dirmed jimforligt tillstdnd genom att vidta eller féreskriva nigon
av foljande atgirder i férebyggande, botande eller lindrande syfte,
eller behandla vissa smittsamma sjukdomar. I 1 kap. 3 § definieras
begreppet vardgivare bland annat som ”... eller enskild nirings-
idkare som bedriver hilso- och sjukvird”. Begreppen “yrkesmissig”
respektive “niringsidkare” definieras varken i lagen eller 1 lagens
forarbeten''.

19 Regeringens proposition 2001/02:134 Andringar i konsumentképlagen, s. 25.
' Regeringens proposition 2009/10:210 Patientsikerhet och tillsyn.
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I inkomstskattelagen(1999:1229) anvinds termerna “nirings-
verksamhet”, ”niringsidkare” och “yrkesmissig”. Niringsverksamhet
definieras som forvirvsverksamhet som bedrivs yrkesmissigt och
sjalvstindigt. Vid bedémningen av om en uppdragstagares verksamhet
bedrivs sjilvstindigt ska det sirskilt beaktas vad som avtalats med
uppdragsgivaren, i vilken omfattning uppdragstagaren ir beroende av
uppdragsgivaren och i vilken omfattning uppdragstagaren ir inordnad
1 dennes verksamhet (13 kap. 1 §). Det far antas att en niringsidkare ir
en fysisk eller juridisk person som bedriver niringsverksamhet.
Begreppet “yrkesmissig” definieras indirekt pd flera hill 1 lagens
forarbeten'” med att verksamhet anses som yrkesmissig om den utgor
niringsverksamhet enligt 13 kap. inkomstskattelagen.

Mot denna bakgrund goérs bedémningen att begreppet “nirings-
idkare” ska anvindas i lagen.

Betydande halsorisker

Den foreslagna lagen giller endast sddana kroppsbehandlingar som
kan innebira betydande hilsorisker. Begreppet utvecklas vidare i
kapitel 4. I begreppet innefattas sddana behandlingar som innebir
risk for smittoverforing, svira skador, svdra sjukdomar eller
bestdende men.

Begreppen ”6verforing av smitta” respektive “bestdende men” ir
relativt otvetydiga medan begreppen “svir sjukdom” respektive
”svir skada” innebir en stdrre utmaning att definiera.

Olika begrepp" anvinds i olika sammanhang. Varianterna tycks
vara odndliga och definitionerna i respektive sammanhang ger inte
ndgon ensad vigledning varfér det dr svrt att avgora vilken term
som bist beskriver ett tillstdnd. En virdskada ir enligt patient-
sikerhetslagen nir en patient drabbas av lidande, kroppslig eller
psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat undvikas
om adekvata dtgirder hade vidtagits vid patientens kontakt med hilso-
och sjukvérden.

12 Regeringens proposition 1999/2000:2 Inkomstskattelagen.
B Jfr PSL, patientlagen, socialférsikringsbalken (2010:110), skadestdndslagen (1972:207),
arbetsmiljélagen (1977:1160).
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Utredningen har valt att anvinda definitioner som skiljer sig
frdn ovan beskrivna eftersom komplikationer vid kroppsbehand-
lingar inte dr att betrakta som vardskada.

Smittspridning

En behandling kan medfora risk fér smittspridning. Hepatit C och
HIV ir nigra exempel men dven MRSA'™ som 4r stammar av gula
stafylokocker som ir resistenta mot flera olika typer av antibiotika.
Infektioner med MRSA-stammar kan bli svira att behandla.
Historiskt sett har MRSA varit ett utpriglat virdrelaterat problem,
tidigare benimnd “sjukhussjuka”. Under de senaste dren har skett
en forindring och MRSA-relaterade infektioner associeras i allt
hégre grad dven med smitta ute 1 samhillet.”

Samtliga behandlingar som innefattar stickande eller skirande
kan innebira risk for smitta. Dessa behandlingar ir ocksd redan i
dag anmilningspliktiga enligt MB. Hir innefattas en rad behand-
lingar och ingrepp, lis mer i kapitel 4.

Svir skada

Svar skada foreligger, enligt utredningens bedémning, nir tillstindet
kriver vird och behandling av likare, i 6ppen vird eller pd sjukhus.
Det kan roéra sig om nervskador, infektioner eller forlamningar.
Lickande bréstimplantat, vivnadsnekros efter en fillerbehandling',
utbredd nervférlamning pd grund av botulinumtoxin ir tillstdind som
ir att bedéma som svir skada. Aven djupa brinnskador som uppstir i
samband med IPL-behandling eller laser dr att anse som svir skada.
Hiri inbegrips inte behandlingar dir s kallad “littlaser” eller
”ldgenergilaser” anvinds eftersom det foreligger en obetydlig risk att
brinna huden.

" Meticillinresistenta gula stafylokocker.

% http://www.folkhalsomyndigheten.se/amnesomraden/smittskydd-och-
sjukdomar/smittsamma-sjukdomar/meticillinresistenta-gula-stafylokocker-mrsa/ 2015-08-11
'® Operation kan bli nédvindig for att friligga kirl.
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Svér sjukdom

Med svir sjukdom avses i1 denna lag ett vil avgrinsat sjukdomstillstdnd
baserat pd verifierbara undersdkningsfynd eller definitioner, som ger
upphov till en funktionsnedsittning eller till 1dngvarigt behov av vird
eller behandling. Sjukdomen ska ha sitt ursprung i den genomgéngna
kroppsbehandlingen. Begreppet ”vil avgrinsat sjukdomstillstind”
ir vedertaget 1 medicinska sammanhang. Begreppet definieras i den
internationella sjukdomsklassifikationen ICD som ir ett klassifika-
tionssystem som innehdller diagnoskoder for att gruppera sjuk-
domar och dédsorsaker. Systemet anvinds for att kunna gora 6ver-
siktliga statistiska sammanstillningar och analyser Den nuvarande
svenska versionen dr ICD-10-SE. Verifierbara undersékningsfynd
fis fram genom t.ex. réntgen eller blodprover. Ett antal olika
diagnoskriterier ska vara uppfyllda innan en verifierbar sjukdoms-
definition ska kunna anvindas. Med svir sjukdom avses t.ex.
hepatit C, lungemboli, cancer, HIV samt cirkulationsstérning.

Bestidende men

Begreppet bestiende men forstds 1 regel som psykisk eller fysisk
invaliditet, dir invaliditet innebir en funktionsnedsittning som helt
eller delvis begrinsar mojligheten att arbeta eller utféra vardags-
sysslor. T lagen om kroppsbehandlingar har begreppet en mer
omfattande innerbérd. Det foreligger inget krav pd nigon egentlig
funktionsnedsittning utan det kan ocksid handla om enklare
bestdende tillstdnd som exempelvis drrbildning.

Halso- och sjukvard

Hilso- och sjukvérd i sin snivaste betydelse innefattar dtgirder for
att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador."” Till begreppet hinférs dven andra tgirder som har ett
direkt samband med hilso- och sjukvérd, till exempel transport av
avlidna. Att férindra utseendet av skil som primirt orsakats av en

71 § HSL.
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sjukdom eller skada omfattas inte av lagens tillimpningsomride,
exempelvis rekonstruktiv kirurgi.

Kroppsbehandlingar som gérs i annat syfte dn det som
innefattas i definitionen av hilso- och sjukvérd ir dirfér inte hilso-
och sjukvdrd. En diskussion om begreppet hilso- och sjukvird
finns i kapitel 4. Lagen om kroppsbehandlingar ir tillimplig om det
primira syftet med kroppsbehandlingen ir att forindra utseendet.

Paragrafens sista stycke innehiller bemyndigande f6r regeringen
att foreskriva att lagen kan tillimpas for stickande eller skirande
verksamhet som gors i annat syfte dn att forindra utseendet.

Skilet r att det finns stickande och skirande behandlingar som
inte gors 1 syfte att férindra utseendet men som ir foérenat med
betydande hilsorisker. Akupunktur ir en behandling som utfors pd
flera olika indikationer och av flera olika yrkesutdvare. Akupunk-
turbehandling kan innebira en betydande hilsorisk sdsom blod-
smitta varfor det kan finnas anledning till att lagen om kropps-
behandlingar omfattar akupunktur trots att syftet inte avser att
férindra utseendet, under den forutsittningen att regeringen har
foreskrivit det genom férordning Vid de fall d& akupunktur utférs
som en behandling inom hilso- och sjukvirden innebir det att
hilso- och sjukvirdsregelverket blir tillimpligt.

Infoérande av lagen om kroppsbehandling innebir att 38§ i
férordning om miljofarlig verksamhet och hilsoskydd kan upphivas i
den del som rér kroppsbehandlingar som omfattas av lagférslaget. Det
innebdr att andra kroppsbehandlingar som gérs i annat syfte,
exempelvis akupunktur som gors utanfér hilso- och sjukvirden i
smirtlindrande syfte, fortfarande ska tillimpa 38 § i férordningen. Det
giller sdvida inte regeringen utnyttjar bemyndigandet 1 1 kap. 1§ 1
lagen om kroppsbehandlingar."®

Det kan uppkomma situationer dir hilso- och sjukvérdslag-
stiftningen dr mer gynnsam och dd maste det tydligt klargéras hur
bedémningen ska ske. Utgdngspunkten ir att det dr upp till den
medicinskt ansvariga likaren eller tandlikaren att bedéma behovet
hos sin klient. Bedémning ska goras innan en behandling paborjats.

Det har framforts farhdgor att systemet kan missbrukas genom
att den legitimerade yrkesutdvaren sjilvstindigt kan besluta om att
ett ingrepp som enbart gors 1 syfte att forindra utseendet 1 stillet

18 Jfr 8 kap. 5 § Regeringsformen.
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kodas som hilso- och sjukvird. Det ir svirt att uppskatta i vilken
omfattning t.ex. en tandlikare utfér kosmetisk tandvird som gors
med syfte att férbittra utseendet, som inte ir ersittningsberittigat
respektive estetisk tandvird som ir ersittningsberittigat. Detta ir
en samvetsfrdga och ett moraliskt dilemma. Det ir inte mojligt att i
forvig kontrollera och beivra bedrigerier forrin brotten ir
fullbordade.

Mojligheten att missbruka systemet finns alltsd redan i dag och
bedéms inte tillta med den nya lagen.

Hir 3ligger det myndigheterna att kontrollera verksamheten
men dven att aktivt samverka med andra myndigheter for att 3
fram information. Relevant information torde finnas hos Forsik-
ringskassan men dven Skatteverket som har information om vilken
omfattning en niringsidkare dgnar sig &t hilso- och sjukvird
respektive annan verksamhet.

10.1.3 Kroppsbehandlingar som omfattas av lagen

I det foljande ges exempel pd kroppsbehandlingar som omfattas av
lagen. Upprikningen utgér endast exempel och gor inga ansprik pd
att vara uttdmmande av det skilet att det stindigt utvecklas nya
varianter inom omradet f6r kroppsbehandlingar.

Skarande behandlingar
Kirurgiska ingrepp

Kirurgiska ingrepp gors med hjilp av kniv eller skalpell i syfte att
indra formen av olika kroppsdelar, exempelvis bréstférstoring med
implantat, indrad form pi nisan, 6gonlocksférminskning och
hirtransplantation. Kirurgiska ingrepp kan dven utféras med hyjilp
av laser och elektrokoagulation.

Nigra av de mer vanligt férekommande komplikationerna till
kirurgiska ingrepp ir blodningar, infektioner, drrbildningar, kinsel-
storningar, nervskador, assymmetri, smittspridning, smirta, vivnads-
doéd samt behov av reoperation. Vid implantat tillkommer risker for
kapselbildning, implantatrérelse samt bildning av inflammatorisk
vivnad.
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Andra skirande ingrepp

Scarification innebir att man skir ut ett monster eller motiv i
huden med skalpell eller kniv. Efter att huden har likt kvarstir en
drrvivnad som 1 sig utgér sjilva kroppssmyckningen.

Body modification dr ett samlingsnamn for olika typer av
utseendeférindrande ingrepp, t.ex. plastikkirurgiska ingrepp, kropps-
piercing, underhudsimplantat, tungklyvning m.m.

Barbering innebir borttagning av skiggvixt med rakkniv.

Risker som ir forenade med dessa typer av behandlingar ir
smitta, blddning, odnskad irrbildning, kinselbortfall, smirta och
allergier.

Stickande behandlingar
Injektioner

En injektion sker med hjilp av en injektionsspruta (pump, verktyg
etc.) och kanyl (ndl, spets, m.m) for att applicera medicin, drog
eller annat imne inuti kroppen. Det kan ske 1 olika kroppsdelar,
t.ex. muskulirt (i muskel), intravendst (i en ven) eller subkutant
(under huden). Att injicera 1 en ven ger si gott som Sgonblicklig
effekt medan muskulir injektion ger nigot ldngsammare upptag
och fordelning i kroppen. Lingsammast upptag fis av subkutana
injektioner eftersom genomblddningen subcutant ir simre in till
exempel i en muskel."”

Botulinumtoxin alternativt botulinustoxin, BLT® ir ett toxin
som produceras av bakterien clostridium botulinum och orsakar
botulism. Amnet riknas som ett av de mest potenta toxiner som
overhuvudtaget existerar, dir dédlig dos uppgér till endast 1 ng/kg
intravendst och 3 ng/kg vid inandning. Detta innebir att det krivs
intravendst 0,00000009 gram eller vid inandning 0,00000027 gram
rent toxin for att déda en genomsnittlig minniska pd 90 kg. BLT,
som ir ett muskelavslappnande registrerat likemedel, injiceras bl.a.
1 estetiskt syfte for att behandla rynkor i ansiktet som orsakas av
ansiktets mimiska muskler. Kinda risker ir allergiska reaktioner,

" Vérdguiden http://www.1177.se/Stockholm/Fakta-och-rad/Rad-om-lakemedel/Medicin-
som-tas-med-sprutor/ 2015-11-03.
2 Botulinumtoxin typ A hemagglutinin-komplex.
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pdverkan pd andra muskler vilket t.ex. kan orsaka att 6gonbrynen
inte kan hojas eller hingande 6gonlock, smirtor, rodnader,
blédning och infektion.

Filler innebir injektion av en substans under huden som gors i
syfte att fylla ut och pd det sittet minska rynkor i ansiktet, dtgirda
ojimnheter 1 huden men dven for att 6ka storleken av kroppsdelar
som brost, stuss, axlar och vader. Fillers kan delas upp 1 tre grupper

— permanenta vivnadsfillers som ir ett ingrepp att likstilla med
implantatoperation

— icke-permanenta vivnadsfillers samt

— autolog filler (eget blod eller fett).

Komplikationer som kan uppstd ir drr och gropbildning i huden.
Om f6r stor volym ges 1 ett omride dir nerver och kirl férgrenar
sig kan det orsaka domningar, stickningar, smakstérningar och
virk pd grund av skador pd nerverna. Om fillers ges i fér stora
volymer, 1 fel omride eller med fel teknik kan det leda till
cirkulationssvikt och 1 virsta fall orsaka vivnadsdod. Om
vivnadsdéd uppkommer kan det leda till en sekundir infektion
som gor hudskadan djupare om inte ritt behandling ges 1 tid.

Microsclerosering sker genom injektion 1 blodkirl for att bland
annat behandla ddernit. Risker med ingreppet ir sdr, vivnadsdéd,
smirta och firgférindring 1 huden.

Kosmetisk pigmentering/microblading dr en semipermanent
tatuering 1 epidermis som gors manuellt med hjilp av en
mikroskalpell. Blodsmitta, allergiska reaktion och irrbildning ir
kinda risker.

Lipolys gors genom hudinjektion 1 syfte att upplosa fett. Risker ir
infektion, blédning, vivnadsdoéd, smirta och sdrbildning.

Carboxy terapi sker genom att koldioxid sprutas in under huden
for att stimulera fettnedbrytning, cirkulation, syresittning och
kollagenproduktion 1 omridet. Risker ir infektion, blédning,
vivnadsdod, smirta och sdrbildning.
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Mikroneedling gors med hjilp av ett verktyg som rullar och skapar
mikrokanaler 1 vilka injicering sker av aktiva dmnen. Risker med
behandlingen ir skada pd nerver, allergisk reaktion samt blod-
smitta.

Mesoterapi innebir att en substans eller aktivt dmne injiceras 1
epidermis/dermis. Risker ir nervskada, allergisk reaktion och
blodsmitta.

Mesoterapi/Karboxyterapi innebdr att man injicerar koldioxid 1
epidermis/dermis. Risker utgdrs av nervskada, allergisk reaktion
och blodsmitta.

Tradlyft innebir injicering av nedbrytbara trddar subkutant med
syfte att lyfta huden. Risk foreligger foér blimirke, svullnad,
nervskada och blodsmitta.

Tatuering innebir att firg deponeras i liderhuden med nilar som
doppats 1 firg. Det foreligger risk for allergi, sdrinfektion samt
blodsmitta 1 form av hepatit B och C men dven HIV. En annan risk
ir att icke registrerad tatueringsfirg anvinds vilket kan leda till
cancer. Vid vissa sjukdomstillstind eller medicineringar kan
betydande blédningsrisk féreligga.

Annan héltagning in injektioner

Epilering anvinds vid permanent hirborttagning. En nil foérs ner 1
en hirsick varefter vixelstrom eller likstrom tillfors. Riskerna
utgors av mikrodrr, hyperpigmentering samt blodsmitta.

Piercing utférs genom hdltagning av hudbarriiren 1 syfte att
applicera ett smycke. Risk fér blodsmitta och allergi, vanligen
nickelallergi. Piercing i munhilan kan medféra skador pd tinder
och vivnader. Bestdende hudskador i form av irrbildningar kan
uppstd. Vid vissa sjukdomstillstdnd eller medicineringar kan
betydande blédningsrisk foreligga.
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Hartransplantation, icke kirurgisk, utfors genom att hirsicks-
enheter plockas ut frén givaromradet och flyttas till dnskat omride.
Hirtransplantation kan orsaka infektion, blédning, drrbildning, sir
och vivnadsdod.
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Ultraljudsbehandlingar

Ultraljud kan anvindas i syfte att skaka sonder celler for att
3stadkomma fettreducering. Felhantering kan orsaka brinnskador i
kroppens inre organ men dven sirbildning, vivnadsdéd, infektion,
och irrbildning.

Hudslipningsbehandlingar

Hudslipning, peeling och dermabrasio gors 1 syfte att orsaka
nybildning av hudceller och pd si sitt foryngra huden. Genom
behandlingen kan pigmentflickar, rynkor och acne-irr reduceras.
Mekanisk peeling innebir att man anvinder ett slipningsverktyg.
Vid kemisk peeeling anvinds hoga koncentrationer triklorittiksyra
eller fenol. Dermabrasio dr en hudslipning som slipar ner hudens
yttersta lager, men ibland ocks3 ner till dermis. Hudslipning kan ge
upphov till smirta, infektioner, 6kad eller minskad pigmentering
samt drrbildning.

Varmebehandlingar

Branding innebir brinnmirkning dir férvintat resultat utgérs av
drrvivnad med ©nskat monster eller motiv. Branding ir en
brinnskada av tredje graden, vilket innebir en ©kad risk for
infektion. Andra risker dr odnskad irrbildning, sirbildning samt
infektion.

Kylbehandlingar

Fettreducering med kyla (coolsculpting, cryolipolys) innebir att
fettlagret under huden, som ir mer koldkinsligt in omgivande
vivnad, kyls och dor. De déda fettcellerna transporteras bort av
kroppen pd naturlig vig. Risk for forfrysningsskada som kan leda
till vivnadsdéd.
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Elektronik

Elektrokoagulering innebir nedsmiltning av vivnader med hog-
frekvent vixelstrom som genom att alstra virme fir kroppsprotein
att koagulera. Kan anvindas for borttagning av hudférindringar.
Risker med behandlingen ir hyperpigmentering samt irrbildning.

Behandlingar med stralning m.m.

Behandlingar med laser och s.k. Intense pulsed light, intensivt
pulserat ljus, IPL, gors i syfte att ta bort hdr, kirlférindringar,
pigmentflickar och tatueringar. Utférs 1 mycket stor utstrickning
pd hudvirds- och skonhetssalonger. Infér behandling idr det
angeliget att bedéma om personen som ska behandlas har nigon
hudsjukdom som behéver dtgirdas fére behandling eller som gor
att behandling inte bor utforas.

Den vanligaste skadan ir brinnskador pd huden. Ju mérkare hud
en person har, desto storre dr risken. Det beror pd att hudens
pigment tar upp ljuset och omvandlar det till virme. Brinnskadorna
kan ge drr eller gora att huden fir 6kad eller minskad pigmentering.
Pigmentrubbningen kan finnas kvar frin ndgra manader upp till
flera ar.

Strilning frin bdde laser och IPL kan orsaka skador pd
nithinnan som 1 virsta fall kan ge synnedsittning eller blindhet.
Dessa skador kan vara évergdende eller bestdende. Strilning kan
dven ge skador pd linsen och iris eller inflammationer 1 6gat. Dirfor
ir det viktigt att bdde den som utfér behandlingen och den som
behandlas anvinder 6gonskydd.

Laser kan ocksd anvindas {or att brinna, koagulera och skira vid
kirurgiska ingrepp, t.ex. synkorrigerande kirurgi. Riskerna med
laser utgoérs av brinnskador, infektioner, drrvivnad, infektion och
pigmentforindring.

IPL ir en metod dir hogintensivt ljus tillfors under en mycket
kort tid. Hir ingdr dven varianter som exempelvis FPL, Fluorescent
Pulsed Light. IPL ir, i forhdllande till laser, 1 sig mindre riskfyllt
men kan orsaka lika stor skada eftersom IPL ticker ett storre
hudomride 1 samband med behandlingen. Risker med IPL ir
brinnskada, drr och permanent hyperpigmentering.
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Solariesolning gors 1 syfte att foérindra utseendet och kan
innebira en betydande hilsorisk. Strilsikerhetsmyndigheten har
tagit fram sirskilda regler f6r solarier och avrider generellt frin att
sola 1 solarier. Det giller i synnerhet barn och ungdomar under 18
4r samt personer med ljus och kinslig hud. Det finns ett tydligt
samband med solariesolande 1 unga &r och hudcancer. Andra risker
ir strdlskada i form av hudrodnad med smirtande solsveda.

10.1.4 Kroppsbehandlingar som faller utanfér lagens
tillimpningsomrade

Den féreslagna lagen giller endast s3dana behandlingar och ingrepp
som kan innebira betydande hilsorisker. Kroppsbehandlingar som
kan vara foérenade med mindre hilsorisker, sisom till exempel
lindrig allergi, omfattas inte av lagen.

Utredningen bedémer att féljande kroppsbehandlingar inte
uppfyller lagens kriterier och dirfér ska undantas frin lagens
tillimpningsomréde. Vi vill 1 sammanhanget klargéra att det enbart
utgdr exempel och att upprikningen dirfér inte dr heltickande av
det skilet att det stindigt utvecklas nya varianter inom omridet {6r
kroppsbehandlingar.

— fotvird”

- ogonfransférlingning

— nagelskulptering

— fiskpedikyr*

— hudvirdande behandlingar med kosmetiska produkter
— temporir hirborttagning

— frans- och brynfirgning

— make up

— manikyr

2! Medicinsk fotvird utgér dock hilso- och sjukvard.
2 Ett annat ord ir fisk-SPA. Behandlingen gir ut pd att man doppar fotterna i ett akvarium
med fisk som med hjilp av lipparna tar bort torr och skadad hud med lipparna.
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— harklippning

— hérblekning och hérfirgning
— hudblekning.

10.1.5 Kirurgiska ingrepp och injektioner

Utredningens férslag: 1 kap. 3 § Kroppsbehandlingar som inne-
fattar kirurgiska ingrepp fir endast utforas av legitimerad likare
eller legitimerad tandlikare inom sina respektive kompetens-
omriden.

Kroppsbehandlingar som innefattar injektioner fir endast
utforas av legitimerad likare, legitimerad tandlikare, legitimerad
sjukskoterska eller legitimerad tandhygienist inom sina respektive
kompetensomriden.

For hilso- och sjukvirdsverksamhet finns ett omfattande regelverk
som syftar till att skydda patienten. Bland annat, uppstills krav pd
att verksamheten ska vara registrerad genom att det foreskrivs en
anmilningsplikt.” Dirutéver ska det finnas en sirskilt utpekad
virdgivare som bedriver verksamheten.”* Inom hilso- och sjuk-
varden ingdr i virdgivaransvaret att bemanna med ritt kompetens.

Socialstyrelsen har inte inom ndgot omrade faststillt vilken slags
specialitet en likare ska ha for att utfora ett visst ingrepp. Det finns
ett fital uppgifter som ir forbehdllet likare med viss specialist-
kompetens, sdsom ritt att bedéma virdintyg enligt lagen om
psykiatrisk tvingsvdrd, som ir forbehdllet likare med specialist-
kompetens 1 psykiatri.

Det faller dven inom lege artis f6r varje likare och annan hilso-
och sjukvirdspersonal, att behandling utfors pd korrekt sitt, i
dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.”” Det
innebir 1 praktiken att det endast dr likare med sirskild kirurgisk
kompetens™ som utfér kirurgiska ingrepp. Det ir naturligt eftersom

2 kap. 1 § PSL.

241 kap. 3 § och 3 kap. PSL.

21 kap. 4 § och 6 kap. 1 § patientsikerhetslagen.

2 Hir bortses frdn AT-likare som genomfér sin specialistexamen under éverinseende av en
erfaren kollega.
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de har sddan medicinsk kompetens som krivs for att undersoka
patienten fére ingreppet, utféra ingreppet men dven kan hantera de
komplikationer som kan uppstd under och efter ingreppet.

Om nigot intriffar 1 verksamheten som drabbar en enskild
virdtagare finns ett skydd genom den ersittning som ges ut till
patienten under vissa forutsittningar bland annat

— skador som ir orsakade av undersdkning, vird, behandling eller
liknande 3tgirder,

— fel hos medicinteknisk produkt eller sjukvérdsutrustning,
— felaktig diagnostisering,
— o6verféring av smittimne som lett till infektion,

— olycksfall i samband med undersékning, vird, behandling eller
liknande &tgird.”

Dirutéver kan virdgivaren sdvil som den enskilde utdvaren stillas
till svars for sitt handlande. Genom hilso- och sjukvardssystemets
utformning har samhillet en forhéllandevis god kontroll.

Nir en enskild person ska genomféra en kroppsbehandling som
inte utgdr hilso- och sjukvird ir skyddet betydligt simre. Sam-
hillets kontroll av verksamheter som utfér kroppsbehandlingar ir
bristfillig. Det giller oavsett om kroppsbehandlingen utférs av
legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal eller andra. Skillnaden
beror pd att hilso- och sjukvirdsregelverket enbart ska tillimpas
nir det handlar om verksamhet som utgor hilso- och sjukvérd.

Vér beddémning ir att injektioner och kirurgiska ingrepp stiller
krav pd medicinsk kunskap och erfarenhet samt kan innebira
betydande hilsorisker och dirfér bér vara forbehdllet ett ftal
legitimerade yrkesgrupper.

Legitimerad ir den som innehar legitimation enligt patient-
sikerhetslagen.

7 6 § patientskadelagen.
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Kirurgiska ingrepp

Med kirurgiska ingrepp menas 1 denna lag, ingrepp 1 kroppen som
normalt kriver anestesi med likemedel som forskrivs av legitimerad
lakare eller legitimerad tandlikare. Anestesi innebir bedévning pd
konstgjord vig vilket resulterar i upphivd forméga att kinna. Anestesi
kan vara allmin (narkos) eller regional (lokalbedévning). Nigra av de
mer vanligt férekommande komplikationerna till kirurgiska ingrepp ir
blédning, infektion, drrbildning, kinselstérning, nervskada,
assymmetri, smirta, vivnadsdéd samt behov av reoperation. Vid
implantat tillkommer risk foér kapselbildning, implantatrérelse, samt
bildning av inflammatorisk vivnad.

Injektioner

Med begreppet injektion menas vanligtvis, att med injektions-
spruta, pump eller annat liknande verktyg och kanyl applicera
likemedel, eller annat imne in i kroppen. Begreppet “annat imne”
hér till kategorin medicintekniska produkter. Ett exempel dr trddar
som injiceras 1 omridet mellan ansikte och hérfiste respektive hals i
syfte att dra eller hinga upp huden.

En injektion kan t.ex. genomféras i en ven (intravendst), 1 en
artir (intraarteriellt), i en muskel (intramuskulirt), 1 underhuden
(subkutant) och i ytliga hudlager (intrakutant).

Huden bestdr av tre lager. Vid intrakutan injektion injiceras
avsett dmne 1 det mellersta hudlagret, i den s.k. liderhuden. Vid
subkutan injektion injiceras avsett imne 1 underhudsfettet, precis
under de tre hudlagren. Injektion av botulinumtoxin och filler
appliceras subkutant medan tatueringsfirg® appliceras i liderhuden
(intrakutant). Att injicera i en ven ger si gott som 6gonblicklig
effekt medan muskulir injektion ger ndgot ldngsammare upptag
och férdelning i kroppen. Lingsammast upptag fis av subkutana
injektioner eftersom genomblédningen subcutant ir simre in till
exempel 1 en muskel. Risker med injektioner utgors av infektion,
vivnadsddd och drrbildning.

I lagforslaget definieras begreppet ”injektion” som att med
injektionsspruta, pump, verktyg eller motsvarande respektive kanyl,

28 http://fof.se/tidning/2002/7 /varfor-ar-tatueringar-eviga
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ndl, spets eller motsvarande applicera likemedel, medicinteknisk
produkt eller annat imne i1 underhuden (sub cutis) eller djupare.
Begreppet ges en mer begrinsad innerbord i lagforslaget av det
skilet att djupa injektioner ir férenande med storre risker for skada
eller sjukdom idn vid ytliga injektioner. Det innebidr att t.ex.
tatueringsbehandling inte innefattas 1 lagférslagets definition av
injektion.

Inom sitt respektive kompetensomrade

Forslaget innefattar krav pd att nimnda yrkesgrupp endast fir utféra
ingreppen inom sitt respektive kompetensomride. Med begreppet
“inom sitt respektive kompetensomride” avses det omride inom
vilket den legitimerade kan férvintas ha utvecklat formell och reell
kompetens. Det giller inom hilso- och sjukvirdslagstiftningen sivil
som lagen om kroppsbehandlingar.

Formell kompetens erhdlls genom faststilld utbildning. Med
formell kompetens avses legitimation for yrket eller hogskoleexamen
som leder tll yrkeskompetens enligt examensbeskrivning. Formell
kompetens kan ocksd erhdllas genom specialistutbildning eller genom
sirskilda kurser. Reell kompetens erhills genom praktisk erfarenhet

och/eller fortbildning.

10.1.6 Krav pa verksamheten

I kapitel 2 ges bestimmelser om de krav som stills pd sddan verk-
samhet som omfattas av lagen enligt f6ljande.

— tillstdnd

— dndring av verksamheten

— ledningen av verksamheten

— krav pd kvalitet och systematiskt sikerhetsarbete
— personal

— legitimerad personal, samt

— lokaler och utrustning.
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Krav pa tillstand

Utredningens forslag: 2 kap. 1§ Verksamhet som omfattas av
denna lag ska ha tillstind.

Ansékan om tillstdnd ska goras till den eller de nimnder som
kommunfullmiktige utser att svara fér tillsynen i den kommun
dir verksamheten ska bedrivas.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela foreskrifter om

vilka uppgifter som ska finnas med i ansokan,

- vilka uppgifter som ska finnas med i tillstindsbeslutet,

att tillstindet kan forenas med villkor, och

om giltighetstider for tillstind.

Utredningen féreslir att det ska krivas tillstdnd for att £ bedriva
verksamhet som erbjuder kroppsbehandlingar som kan innebira
betydande hilsorisker men som inte utgér hilso- och sjukvérd.
Tillstinden ska registreras 1 det nationella registret enligt 6 kap. 2 §.

Tillstdnd kan sékas och beviljas av fysisk eller juridisk person.
Krav pd tillstdnd giller oavsett om verksamheten sysselsitter
legitimerad eller icke legitimerad personal.

Vem som helst kan ansdka och beviljas tillstdnd forutsatt att
kraven i lagen och foreskrifter som meddelats med stdd av lagen ir
uppfyllda. Bland annat att det finns en verksamhetsansvarig, att det
finns rutiner framtagna f6ér information till kund, att hygienregler
tillimpas, att dokumentationskrav ir uppfyllda samt att verksam-
hetsutévaren kan visa att det finns dokumenterat hur man uppnér
kravet pd att verksamheten héller god kvalitet och ir siker.

Med hinsyn tagen till att smd foretag rent ekonomiskt kan drabbas
hirdare idn storre foretag foreslir utredningen att kommunerna, i den
mén det ir mojligt, bor dverviga differentierade avgifter for tillstdnd
och tillsyn.

Inférandet av tillstdndsplikt innebir att den nu gillande anmil-
ningsplikt f6r stickande eller skirande verksamhet enligt MB tas
bort f6r sddana kroppsbehandlingar som gors 1 syfte att forindra
utseendet.
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Krav pd tillstdnd giller dessutom sidana hygieniska verksam-
heter som i dag inte omfattas av ndgon anmilningsplikt men som
utredningen bedomer vara férenade med betydande hilsorisker
exempelvis laser- och IPL-behandlingar.

En jimforelse i sammanhanget ir den tillstdndsplikt som rider
enligt lagen om omskirelse av pojkar” av vilken det framgr att
ingreppet enbart fir utforas av legitimerad likare eller av den som
har sirskilt tillstdnd att utféra omskirelse (5 §).

Det starkaste skilet som talar fér att inritta ett tillstinds-
forfarande ir att de krav som stills pd verksamheterna genom
tillstdindet bedéms av utredningen innebira ett visentligt okat
skydd fér konsumenten

Utredningen menar att ett tillstdnd som utfirdats av behorig
myndighet bist signalerar att verksamheten foljer gillande regler
for den typ av verksamhet som erbjuds. Tillstdndet ska inte
uppfattas som att verksamheten dr kontrollerad framit i tiden utan
att verksamheten var godkind vid den senaste tillsynen.

Forslaget innebir att verksamheter som bedriver bdde hilso- och
sjukvird samt erbjuder kroppsbehandlingar som omfattas av lagen ska
dels anmala hilso- och sjukvirdsverksamheten till Inspektionen fér
vard och omsorg enligt patientsikerhetslagen, dels anséka om tillstdnd
hos kommunen avseende den delen som rér kroppsbehandlingar som
omfattas av denna lag.

En annan férdel med tillstdnd ir att tillsynsyndigheterna fir en
bittre kontroll dver verksamheterna 1 kommunen vilket underlittar
planeringen av tillsynen. En férbittrad kontroll medfor att tillsyns-
myndigheterna fir virdefull information och kunskap om den
pigdende utvecklingen inom omridet vilket skapar mojligheter att
arbeta preventivt.”

Ansokan ska ges in till den eller de nimnder som kommun-
fullmiktige utser att svara for tillsynen i den kommun dir verksam-
heten ska bedrivas dir verksamheten ska bedrivas. Fér ambulerande
verksamhet ska ansdékan om tillstdind goras dir den verksamhets-
ansvariga ir folkbokférd.”

2 SFS 2001:499.

% 1 kap. 6-8 §§ miljétillsynsférordningen.

3 Jfr s3 kallade Food Trucks som ska ha nyttoparkeringstillstind fér att fi bedriva verk-
samhet, Stockholms kommun, tillstdndsguiden f6r mobila matférsiljningsstillen.
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Regeringen, eller den myndighet regeringen utser, ges ritt att
meddela foreskrifter om

— uppgifter som ska finnas med i ansékan,
— uppgifter som ska finnas med i tillstdndsbeslutet,
— att tillstdndet kan férenas med villkor, samt

— giltighetstider for tillstdnd.

Tillstdindsprocessen och dokumenten bor vara enhetliga 6ver hela
landet. Om regeringen viljer att delegera bemyndigandet férordas
att Socialstyrelsen fir detta forordnade av den anledningen att
myndigheten i dag hanterar angrinsande omraden.

I samband med tllstindshanteringen ir det viktigt att kommunen
iakttar de skyldigheter som framgir av lagen om tjinster pd den inre
marknaden®, bland annat bestimmelser om forfaranden och
formaliteter, f6rbud mot otillitna krav samt diskriminering.

Uppgifter i ansékan

Nir det giller ansékningsprocessen dr utgdngspunkten att den ska
vara si enkel som mojligt. I foreskrifter ges regler om vad som ska
ingd for att ansdékan ska kunna handliggas. Det bér dock &ver-
limnas till kommunerna att sjilva bestimma hur sjilva férfarandet
ska gd till men ett exempel ir Tillstdndsguiden som ir en e-tjinst
som Stockholm anvinder sig utav.”

Uppgifter i tillstandsbeslutet

I det foljande ges ett antal exempel pa vilken information som bér
finnas med 1 tillstdndsbeslutet.

— Namn pd den verksamhetsansvarige,

— organisationsnummer’* eller motsvarande,

32 SFS 2009:1079 som inférlivar EU:s tjinstedirektiv.
3 http://www.stockholm.se/-/Om-webbplatsen/Alla-e-tjanster/?term=237295
3* Skatteverket.
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— typ av behandlingar som erbjuds,
- utfirdande myndighet, och
— giltighetstid.

Viss vigledning kan dven f3s i 2 kap. 1§ patientsikerhetsférord-
ningen, PSF, av vilken det framgér vilka uppgifter som ska finnas
med i en anmilan. Regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, ges dven ritt att meddela foéreskrifter om giltighetstid
for tillstdnd. Tanken ir att regeringen ger bemyndigande till kom-
munerna att sjilv avgora hur linge ett tillstdnd ska vara giltigt efter-
som varje kommun bedéms bist kunna kontrollera sina resurser.

Ménga tatuerare bedriver verksamhet pd missor. Av tillstdndet ska
det dirfor framgd att det rér sig om en ambulerande verksamhet.

Villkorade tillstindsbeslut

Ett tillstdnd kan dessutom forenas med villkor sdsom krav pd viss
utrustning och kompetens eller att verksamheten fir bedriva endast
sidan verksamhet som framgdr av tillstindet.

Giltighetstider for tillstand

Giltighetstiden for tillstinden kan variera frin 1 &r och tillsvidare
beroende pd olika omstindigheter. Om det vid ett tillsynsbesok
konstateras att en verksamhet har svirt att uppfylla gillande
bestimmelser kan tillstdndet tidsbegrinsas medan en verksamhet
som vil uppfyller alla krav bor {8 lingre giltighetstid och tillsyns-
intervall.

Forutsattningar for tillstand

Utredningens forslag: 2 kap. 2 § Tillstdnd fir utfirdas om den
sokande kan visa att det finns en verksamhetsansvarig enligt 2
kap. 4 § samt att det finns skriftliga rutiner avseende

— kvalitet och systematiskt sikerhetsarbete enligt 2 kap. 6 §,
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— information enligt 3 kap. 2 och 3 §§,

— informationshanteringen enligt 4 kap. 1 §, samt

— klagomal enligt 5 kap. 1 §.

Den som ansoker om tillstdnd enligt denna lag ska pd begiran av

tillstdindsmyndigheten limna de ytterligare uppgifter som
myndigheten behover.

I paragrafen anges vilka forutsittningar som ska vara uppfyllda for
att ett tillstdnd ska kunna utfirdas till en sékande.

Den som ansoker om tillstdnd enligt lagen ska pd begiran av till-
stindsmyndigheten limna de ytterligare uppgifter som myndig-
heten behover.

Det ska bland annat finnas en utpekad person som ansvarar fér
verksamheten enligt 2 kap. 6 §. Dirutover ska sokanden visa att det
finns skriftliga rutiner for att uppritthilla féreskrivna krav pd

— kvalitet och systematiskt sikerhetsarbete enligt 2 kap. 6 §,
— information enligt 3 kap. 2 och 3 §§,
— informationshantering enligt 4 kap. 1 §, samt

— klagomal enligt 5 kap. 1 §.

Andring av verksamheten

Utredningens forslag: 2 kap. 3 § Om verksamheten till visentlig
del forindras ska en ny ansokan ges in tll tillsynsmyndigheten
senast en minad innan genomférandet.

Om verksamheten avvecklas ska det snarast anmilas till
tillsynsmyndigheten.

I de fall verksamheten férindras till visentlig del ska det anméilas innan
forindringen genomfors. I begreppet “visentlig del” innefattas
exempelvis en ny verksamhetsansvarig, indring av verksamhetens
inriktning genom att nya behandlingar erbjuds eller att verksamheten
flyttas utanfor kommunen. Aven overging av verksamheten frin
fysisk person till juridisk person och vice versa omfattas av begreppet.
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Eftersom foretaget har ett for foretaget unikt organisations-
nummer behdver igarévergingar inte anmilas. Undantag frin
denna regel ir foretag vars organisationsnummer utgdrs av dgarens
personnummer, s.k. enskilda féretag eller motsvarande.

Om verksamheten avvecklas ska det anmalas snarast.

Ledningen av verksamheten

Utredningens forslag: 2 kap. 4 § I verksamhet som omfattas av
denna lag ska finnas en person som ansvarar for verksamheten
(verksamhetsansvarig).

I samband med tillstdindsprévning och tillsyn ir den som ir
verksamhetsansvarig skyldig att visa att de forpliktelser som
foljer av denna lag iakttas.

Den som ir verksamhetsansvarig enligt denna lag 4r person-
uppgiftsansvarig enligt personuppgiftslagen (1998:204).

Av paragrafen framgdr att det ska finnas en sirskilt utpekad
personsom har det fullstindiga ansvaret for att verksamheten
uppfyller lagenoch foreskrifter som meddelats med stdd av lagen.
Personen kan varafysisk eller juridisk. Inspiration till innehdllet i
paragrafens forsta stycke kommer frin 29 § HSL samt 4 §
férordningom verksamhetsutdvarens egenkontroll.”

Av paragrafen framgdr ocksi att det &ligger den som har
verksamhetsansvaretatt 1 samband med tillstdndsprévning och
tillsyn visa att forpliktelser som féljer av lagen iakttas.

Texten ir himtad frén 2 kap. 1 § MB som ror bevisbérdan for
att balkens hinsynsregler uppfylls. Av férarbetena till MB

framgdr att bevisboérdan kastas om frin den som riskerar att
drabbas av en oligenhet till den som vidtar en 8tgird som kan antas
medforaoligenhet. Bevisbérdans placering som sidan bor aldrig

3 For varje verksamhet skall finnas en faststilld och dokumenterad férdelning av det
organisatoriska ansvaret {6r de frigor som giller for verksamheten enligt

1. MB,

2. foreskrifter som meddelats med st6d av MB, samt

3. domar och beslut rérande verksamhetens bedrivande och kontroll meddelade med stéd av
de forfattningar som avses i 1 och 2.
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kunna bli féremdl for nigon skilighetsavvigning, diremot hur
lingt beviskravetstricker sig.”®

Den som idr verksamhetsansvarig dr ocksi person-
uppgiftsansvarig vilket innebir att den ansvarar fér att person-
uppgifter behandlas enligt bestimmelser i personuppgiftslagen .

3 Prop. 1997/98:45 Miljsbalk, s. 209.
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Verksamhetsansvaret

mot skada eller oligenhet.

samheten s3 att den tillgodoser konsumentens behov av trygghet
och sikerhet 1 samband med kroppsbehandlingen.

meddela foreskrifter om vilken kunskap som krivs enligt forsta
stycket.

Utredningens forslag: 2 kap. 5§ Den som ir verksamhets-
ansvarig ska ha sddan kunskap som behévs med hinsyn till verk-
samhetens art och omfattning fér att skydda minniskors hilsa

Den som ir verksamhetsansvarig ska ocksi organisera verk-

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, fir

Paragrafen att den som ir verksamhetsansvarig ska haadekvat

kunskap fér att kunna driva verksamheten. Verksamhetsansvaret
innefattar bide att

skydda minniskors hilsa mot skada eller oligenhet, och

att  organisera verksamheten s8 att den tillgodoser
konsumentensbehov av trygghet och sikerhet i samband med
behandlingen.

Inspiration till paragrafen har himtats frdn 28 § 1 HSL och de sd
kallade hinsynsreglernai 2 kap. 2-3 §§ 1 MB som uppstiller krav pd

att
en

178

alla som bedriver eller avser att bedriva en verksamheteller vidta
tgird ska

skaffa sig den kunskap som behévs med hinsyn till
verksamhetens eller dtgirdens art och omfattning for att skydda
minniskors hilsa och miljén mot skada eller oligenhet, och

utfora de skyddsdtgirder, iaktta de begrinsningar och vidta de
forsiktighetsmdtt 1 6vrigt som behévs for att férebygga, hindra
eller motverka att verksamheten eller dtgirden medfor skada
eller oligenhet f6r minniskors hilsa eller miljon. I samma syfte
skall vid yrkesmissig verksamhet anvindas bista méjliga teknik.
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Kvalitet och systematiskt sdakerhetsarbete

Utredningens forslag: 2 kap. 6 § Den som har verksamhets-
ansvaret ska fortldpande planera, leda och kontrollera verk-
samheten sd att den héller god kvalitet och ir siker.

Atgirderna i forsta stycket ska dokumenteras.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela foreskrifter om vad som ska omfattas av dokumenta-

tionskravet.

Verksamheten ska hilla god kvalitet. Begreppet god kvalitet mot-
svarar, 1 relevanta delar, begreppet god vird i 2 a § HSL men har
anpassats. Det innebir att verksamheten ska vara av god kvalitet
med en god hygienisk standard och tillgodose konsumentens
behov av trygghet vid behandlingen samt bygga pd respekt for
konsumentens sjilvbestimmande och integritet.

Verksamheten ska dessutom vara siker. Det innebir att verk-
samheten ska bedrivas sd att lagen och férordningen om kropps-
behandlingar och myndighetsforeskrifter som meddelats med stod
av lagen ska vara uppfyllda. Eftersom lagen utgér en konsument-
skyddslag ska dven 1 fortsittningen annan lagstiftning, som inte
omfattar konsumentskyddsperspektivet, beaktas bland annat
kraven pd kemikaliehantering enligt MB.

I likhet med vad som giller i dag for stickande och skirande
verksamhet ska planering, ledning och kontroll dokumenteras. Det
innebir att den som har verksamhetsansvaret ska kontrollera verk-
samheten motsvarande de krav som i dag framgir av MB”” samt
forordning om egenkontroll®. Det innebir bland annat att denne
ska motverka eller férebygga verkningar som kan befaras medfora
oligenheter fo6r minniskors hilsa samt ska limna forslag till
kontrollprogram eller férbittrande &tgirder till tillsynsmyndig-
heten, om tillsynsmyndigheten begir det.

D4 nimnda férordning inte lingre kommer att gilla for verk-
samhet som omfattas av denna lag foreslds istillet, genom bemyn-
digandet 1 tredje stycket, att regeringen eller den myndighet som
regeringen forordar ge ut foreskrifter 1 dmnet. Forslagsvis

3726 kap. 19 § MB.
3% 6 § forordning om egenkontroll.
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Socialstyrelsen som har den samlade kompetensen att foreskriva om
kontroll av verksamhet. Hir avses bland annat den vigledning om
yrkesmissig hygienisk verksamhet som myndigheten gett ut, lis mer 1
kapitel 4. Foreskrifterna kan innehdlla krav pd exempelvis kvalitets-
ledningssystem dir bestimmelser bor finnas om att avvikelser 1
verksamheten ska anmiilas.

Med avvikelser avses exempelvis komplikationer vid behandling
av person sisom biverkning av preparat, feldosering och felaktig
hantering av utrustning men iven nyvunna erfarenheter i samband
med nya behandlingsmetoder.

Fordelen med att bestimmelser ges ut pd myndighetsnivd ir att
dessa kan goras tillrickligt detaljerade vilket torde underlitta for
verksamhetsutévaren. Det torde ocksd underlitta for tllsyns-
myndigheten vilket i férlingningen leder till en enhetlig tillimpning
over hela landet.

Det 6vergripande ansvaret ligger pd den som ir verksamhets-
ansvarig. Det frintar inte enskild personal som ir anstilld i verk-
samheten att arbeta for en siker verksamhet.
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Personal

Utredningens forslag: 2 kap. 7 § Verksamhet som omfattas av
denna lag ska ha den personal som krivs fér en siker kropps-
behandling.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldigheter for personal som behévs till
skydd fér minniskors liv, personliga sikerhet eller hilsa.

Personalen bedéms vara verksamhetens viktigaste tillgdng varfér det
ir viktigt att verksamheten har personal som arbetar med
konsumentens bista f6r 6gonen. Verksamheten ska ha den personal
som krivs for att ge en sd siker behandling som méjligt.

Begreppet siker behandling omnimns i kommittédirektivet och
bedéms vara centralt i sammanhanget. Ingen verksamhet kan uppni
en fullstindig sikerhet eftersom det finns brister 1 alla system. Genom
att infora denna lag bedémer utredningen att de krav som stills pd
verksamheterna innebir en hogre sikerhet in enligt nuvarande
ordning. Dessutom 6kar konsumentskyddet jim{ért med att ingen lag
infors.

Utredningens bedémning ir att en kroppsbehandling ir siker
om den utférs enligt vetenskap och beprévad erfarenhet, i det fall
det finns tillgingligt, eller annars bista mojliga teknik.

Vetenskap utgoér kunskap som utgdr frin forskning. Ett veten-
skapligt forhdllningssitt innebir att en person har férmdiga att
kritiskt reflektera dver kunskap och erfarenheter. Beslut kan d3 tas
utifrdn den samlade kunskapen och ett professionellt omdéme.

Nir det inte finns vetenskaplig evidens f6r en behandlingsmetod
ska legitimerad personal anvinda den beprévade erfarenhet som finns
tillginglig. Personalen fir dock inte sjilvstindigt inféra nya icke
vedertagna metoder inom hilso- och sjukvird. Detsamma ska gilla
enligt lag om kroppsbehandlingar. Nya behandlingsmetoder ska
inféras under férsiktighetsprincipen och med stéd 1 befintlig kunskap.

Beprovad erfarenhet’” innefattar metoder som anvinds inom
hilso- och sjukvdrden och anses vara verksamma. Det som
professionerna anser vara en inarbetad praxis kan innefattas hir.

3 http://www.lakartidningen.se/Functions/OldArticleView.aspx?articleld=5967
2015-10-30.
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Yrkesutbildningen ir grunden. Sedan utvecklas erfarenheterna allt
eftersom forskningen gdr vidare.

Evidensbaserad vird ir ett uttryck som anvinds av Statens
beredning fér medicinsk och social utvirdering, SBU.* Det betyder
att virden ska grundas pd bista tillgingliga vetenskapliga underlag.

Om det saknas vetenskap och beprévad erfarenhet ska i stillet
bista méjliga teknik* anvindas. En rimlig avvigning miste goras
for vilka krav som kan stillas pd verksamheten. Den rimlighets-
avvigning som gors i MB bedéms dven vara relevant i lagen om
kroppsbehandlingar. Det innebdr att det ir praktiska och
ekonomiska skil som fr vigas av mot konsumentens bista.

I ulligg dr det ocksd visentligt att personalen har sidana
kvalifikationer som medfér att konsumenten upplever trygghet och
anser sig vara vil inforstddd med de risker som kan vara férenade
med behandlingen eller ingreppet

Att konsumenten upplever trygghet och vara sig vil inférstddd
med de risker som kan vara férenade med kroppsbehandlingen
utgor en abstraktion och subjektiv bedémning. Det giller dven
kravet pd god kvalitet enligt 2 a § 1 HSL. Det ir ett férhillande som
inte gdr att tillsyna 1 forvig. Begreppet blir relevant férst 1 samband
med en prévning av ett klagomal som framforts av konsumenten.

I paragrafens andra stycke ges foreskriftsbemyndigande till
regeringen eller den myndighet som regeringen férordar. I dag
finns Socialstyrelsens allminna rdd fér yrkesmissig hygienisk
verksamhet.”” Dessa rid skulle med foérdel kunna omarbetas till
foreskrifter. I 6vrigt saknas foreskrifter om vilka krav som stills pa
personalen 1 férhillande till konsumenten.

I dag saknas kompetens- och kunskapskrav f6r att {8 bedriva denna
typ av behandlingar. Utredningen kan utifrdn givna férutsittningar
varken utreda eller foresld nigra kompetenskrav. Utredningen
bedémer dock att det behovs tydliga foreskrifter inom omrédet.
Hygien- och instrument hantering ir lika viktig 1 verksamhet som
omfattas av denna lag som inom hilso- och sjukvirden.

Utredningen forordar att Socialstyrelsen fir detta uppdrag
eftersom myndigheten bedéms inneha mycket virdefull kompetens 1

* http://www.sbu.se/sv/Vetenskap--Praxis/Vetenskap-och-praxis/2095/ 2015-10-30
1 Begreppet bista méjliga teknik dr himtat frin 2 kap. 3 § MB, se kap. 4 i detta betinkande.
2 SOSFS 2006:4.
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sammanhanget. Det finns foreskrifter f6r hilso- och sjukvirden som
kan anvindas som “mall”. Det giller t.ex. Socialstyrelsens féreskrifter
(SOSFS 2007:19) om basal hygien inom hilso- och sjukvirden m.m.
samt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvindning av
medicintekniska produkter 1 hilso- och sjukvérden.

En forsta utgdngspunkt skulle kunna vara en enklare baskurs i
arbetsplatshygien innan man fir borja arbeta. Vid framtagande av
foreskifter inom omridet behover berérda myndigheter samarbeta
med varandra eftersom det ir mnga aspekter som behover belysas.

I sammanhanget ska dven beaktas att bl.a. Likemedelsverket och
Stilskyddsmyndigheten kan, om behov féreligger ge ut féreskrifter
inom sina ansvarsomriden.

Samrdd med berérda branschorgan inom omridet ir angeliget
dd de innehar sivil kompetens som noddvindiga erfarenheter.
Vidare bér beaktas det standardiseringsarbete som pdgir inom
Europa, lis mer 1 kapitel 7.

Legitimerad personal

Utredningens forslag: 2 kap. 8 § For legitimerad personal som
utfér kroppsbehandlingar enligt denna lag giller 8 kap. patient-
sikerhetslagen (2010:659) om provotid och &terkallelse av
legitimation m.m.

Paragrafen omfattar enbart legitimerad yrkesutdvare som erbjuder och
genomfér kroppsbehandlingar som omfattas av lagen om kropps-
behandlingar. Legitimerad person ir den som innehar legitimation
enligt patientsikerhetslagen (2010:659).

Syftet med bestimmelsen ir att legitimerad personal i fére-
kommande fall ska provas enligt reglerna om provotid och ter-
kallelse av legitimation m.m. 1 PSL nir de arbetar inom verksamhet
som omfattas av lagen om kroppsbehandlingar.

Genom hinvisning till 8 kap. PSL blir bestimmelserna om
provotid, grunder for 3terkallelse av legitimation, begrinsning av
forskrivningsritt och ny legitimation tillimpliga for legitimerad
personal som agerar oskickligt och 1 strid med gillande regelverk.
Det medfor ocksd att Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd blir
behorig myndighet att prova frigor om legitimation.
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Vir utgdngspunkt dr att PSL giller hilso- och sjukvardspersonal
nir dessa arbetar inom hilso- och sjukvird och att PSL inte giller
nir legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal arbetar med kropps-
behandlingar som inte faller inom begreppet hilso- och sjukvérd.
Av det skilet dr hinvisning till PSL nédvindig.

Jimforelse kan goras med lag (2001:499) om omskirelse av
pojkar dir lagstiftaren valt att skriva in en uttrycklig hinvisning till
PSL vilket fir tolkas som att lagen inte blir tillimplig per automatik
d& det ir en legitimerad likare som utfér ingreppet.

Legitimationen utgdr en kvalitetsstimpel som visar att personen
ifrga innehar viss medicinsk kompetens. Bland annat talar legitima-
tionen om att innehavaren har sirskild kunskap om

— kroppens anatomi och fysiologi som krivs f6r att genomfora en

siker behandling,
— smittspridning och hur smittspridning ska férhindras,
— risk f6r komplikationer som kan uppstd {6r given behandling,
— hur risk f6r komplikation kan identifieras och férhindras, samt
— hur komplikationer ska omhindertas.
Det vore orimligt att stilla ligre krav pd legitimerad personal nir
dessa utfor en behandling som inte utgér hilso- och sjukvird. En
personal med legitimation férvintas alltid anvinda sin kompetens

fullt ut. Konsumenten ska kunna forlita sig pd att samhillet har
kontroll pd verksamhet dir det finns legitimerade yrkesutdvare.
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Lokaler och utrustning

Utredningens forslag: 2 kap. 9 § Verksamhet som omfattas av
denna lag ska ha de lokaler och den utrustning som krivs for att
utféra en siker kroppsbehandling.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om vilka krav som ska finnas p
lokaler och utrustning som anvinds i verksamhet som omfattas av
denna lag.

Utover ritt personal krivs dven att lokaler och utrustning ir
anpassade for verksamheten. Verksamheten ska ha de lokaler och
den utrustning som krivs for att utféra en siker behandling.
Inspiration till texten i bestimmelsen har himtats frén 2 e § HSL.

Bestimmelser som rér lokalen som sidan, exempelvis ventila-
tion, finns 1 MB och dirtill kopplade férordningar. Boverket ger ut
bestimmelser som ror sjilva byggnaden.

Nir det giller utrustning finns bestimmelser i ett flertal lagar
bland annat strilskyddslagen, produktsikerhetslagen och lagen om
medicintekniska produkter.

Aven de produkter som anvinds i verksamheten ska uppfylla
vissa krav. Bestimmelser om produkter finns bland annat 1 like-
medelslagen, lagen om medicintekniska produkter och produkt-
sikerhetslagen.

Bristen 1 befintlig lagstiftning ir att det saknas bestimmelser om
hur produkter och utrustning ska anvindas mot konsument. Av
den anledningen féreslds att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela féreskrifter om vilka krav som
ska finnas p& lokaler, utrustning och produkter som anvinds i
verksamhet som omfattas av denna lag.

I samband med framtagandet av foreskrifter dr det viktigt att
myndigheterna samarbetar.

Reglerna far inte bli oméjliga att uppfylla. Av den anledningen
krivs att reglerna gors flexibla s3 att beddmning kan goras frin fall
till fall och att det gors rimlighetsavvigningar som syftar till att
jimfora nyttan med att stilla krav pd en viss dtgird, mot kostnaden
for denna. Flexibilitet dr av godo si linge det inte leder till god-
tyckliga bedémningar. I Socialstyrelsens handbok for yrkesmissig
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hygienisk behandling ges vigledning i hur en lokal f6r dessa typer
av behandlingar kan se ut.

10.1.7 Behandlingen

Kapitel 3 innehdller bestimmelser om vilka krav som stills pa
behandlingen av den enskilde.

allminna skyldigheter

information till konsumenten
hilsodeklaration

samtycke och medgivande

betinketid

information till den enskilde
bedémning/undersékning av den enskilde
betinketid/samtycke

utférande av behandling

efterbehandling (hantering av behandlat omrdde respektive
komplikationsbehandling).

Allmanna skyldigheter

Utredningens forslag: 3 kap. 1§ Niringsidkaren ska utféra
kroppsbehandlingen fackmissigt och ge konsumenten en omsorgs-
full behandling.

Den som tillhér personalen bir sjilv ansvaret f6r hur hen
fullgor sina arbetsuppgifter.

Andra stycket innebir ingen inskrinkning i den verksam-
hetsanvarigas ansvar enligt denna lag.

Om det kan antas att det férvintade resultatet inte kan uppnis
ska niringsidkaren avrdda konsumenten frin att genomga kropps-
behandlingen.
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Syftet med bestimmelsen ir att behandlingen ska utféras med
konsumentens bista fér 6gonen. Begreppet fackmissig” anvinds i
4§ KyL och begreppet utvecklas nirmare i lagens férarbeten.®
Bland annat avses att tjinsten leder till 8syftat resultat och inte far
utforas s3 att den medfér risk frin sikerhetssynpunkt. Tjinsten ska
anses felaktig om utfért arbete avviker frdn kraven pd fack-
missighet, omsorg, materialets beskaffenhet och iakttagande av
offentligrittsliga sikerhetsforeskrifter (5 § Ktjl) eller frin kravet pd
att tjinsten ska leda till visst resultat, utom d& avvikelsen beror pd
nigon omstindighet som ir att hinfora till konsumenten.

Kravet pd ett fackmissigt tillfredsstillande utférande av tjinsten
innefattar sidana moment som att niringsidkaren tillimpar en
fackmans omdéme 1 olika hinseenden, att denne planerar arbetet pd
ett fackmissigt sitt och att denne tillgodoser vissa estetiska krav pd
resultatet av jinsten. Vissa arbeten kriver att niringsidkaren upprittar
ritningar eller gor nédvindiga berikningar av olika slag. Andra arbeten
kriver ett storre eller mindre matt av konstnirlighet.

Vid faststillande av vad som utgor fackmissigt utférande av en
kroppsbehandling enligt den nya lagen anser utredningen att god
vigledning kan f3s 1 forarbetena till konsumenttjinstlagen och i den
praxis som utvecklats inom omridet nir det giller analog tillimp-
ning av lagen pd behandlingar av person. Vidare kan de 6ver-
viganden som gors 1 promemorian Ds 2009:13 Konsumenttjinster
m.m. angdende behandling av person vara till god vigledning**(jmf
proposition 2011/12:28 s. 28).

Till grund fér begreppet “omsorgsfull” ligger 6 kap. 1§ PSL
som lyder. "Hilso- och sjukvirdspersonalen ska utfora sitt arbete 1
overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En
patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvérd som
uppfyller dessa krav. Virden ska s3 ldngt som mojligt utformas och
genomforas 1 samrdd med patienten. Patienten ska visas omtanke
och respekt.”

I detta sammanhang dr dven skrivningen i 4 § K¢jL relevant, av
vilken det framgdr, utéver kravet pd fackmissigt utforande, att
niringsidkaren ska med tillbérlig omsorg ta till vara konsumentens

# Regeringens proposition 1984/85:110 om konsumenttjinstlag, s. 23, 44, 45 och 143.
*# Jfr Regeringens proposition 2011/12:28 Enklare avbetalningskép m.m. s. 28
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intressen och samrida med denne i den utstrickning som det
behévs och dr mojligt.

Enligt andra stycket i bestimmelsen framgar att den som tillhér
personalen bir sjilv ansvaret for hur hen fullgér sina arbets-
uppgifter. Det innebir i sin tur inte att den som har verksamhets-
anvaret kan befrias frin ansvar. Jimfor 6 kap. 2 § 1 PSL.

Om det kan antas att konsumenten saknar férutsittningar for
att genomféra en behandling eller ingrepp ska denne avridas frin
att genomgd behandling. Till exempel om vederbérande visar
tecken pd berusning eller psykisk ohilsa i form av nedstimdhet. I
sammanhanget bor niringsidkaren dven beakta att konsumenten ir
fardigvixt fysiskt, om det kan antas pdverka kroppsbehandlingen,
men dven att vederbérande ir psykiskt mogen.

Information fore behandling

Utredningens forslag: 3 kap. 2§ Innan en kroppsbehandling
paborjas ska niringsidkaren ge konsumenten tydlig och litt-
tillginglig information om

— mojliga metoder

— metoden som konsumenten viljer,

— forvintat behandlingsforlopp och resultat,

— risker for komplikationer och biverkningar,

— eftervdrd i samband med kroppsbehandlingen, och

— kostnader for tjinsten.

Den som ger informationen ska s ldngt som méjligt forsikra
sig om att mottagaren har forstitt innehillet i och betydelsen av
den limnade informationen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fair meddela ytterligare foreskrifter om hur information ska ges
och vad den ska innehilla.
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Information handlar om kommunikation som ir en process for att
overfora information fr8n en punkt till en annan. Vanligtvis ses
kommunikation som en tvdvigsprocess dir det sker ett utbyte av
tankar, 3sikter eller information, oavsett om det sker via tal, skrift,
tecken eller kroppssprdk. Deltagarna har ofta nigon slags éverens-
kommelse om mil, orsak och form fé6r kommunikationen.
Information utgdr en av mdnga bestdndsdelar f6r en lyckad
behandling. Syftet med den férdjupade informationen ir att konsu-
menten dirigenom torde uppleva sig mer trygg vilket underlittar
genomférandet av behandlingen.

Det ir inte mingden information som ir avgorande utan snarare
ritt information. Att vara konsument kan ofta innebira att vara i
underlige. Att vara inforstddd och forstd konsekvenserna av en
kroppsbehandling ir angeliget. Det ir viktigt att niringsidkaren
forvissar sig om att konsumenten forstitt informationen. En
kombination av svil skriftlig som muntlig information som
anpassats for var och ens specifika férutsittningar torde vara det
optimala. Informationen bér vara sirskilt anpassad nir det giller
forhdllanden som kan tinkas piverka konsumentens beslut att ingd
avtal, exempelvis vilken pdverkan ett ingrepp kan ha for framtiden.

Innehillet 1 paragrafens forsta stycke dr himtat frin 3 kap.
patientlagen som innehdller sju paragrafer varav fyra stycken
bedéms vara relevanta i lagen om kroppsbehandlingar. Dessutom
har information om pris lagts till. Kravet pd information i lagen
utgdr minimikrav. Det innebir en ligstanivd dir den som utfor
behandlingen kan och bor ge ytterligare information om det ir
relevant for att behandlingen ska genomforas sd sikert som mojligt.

Med tydlig och littillginglig information menas klar och begriplig
information dir konsumenten inte har nigra svirigheter med att ta del
av eller f6rstd informationen.”

Med mojliga metoder avses de alternativa behandlingar som stir
till buds f6r att skapa ett visst resultat.

Informationen ska underlitta f6r konsumenten si att denne kan
vilja en behandling som passar hens enskilda férutsittningar.

Nir konsumenten tagit stillning dr det av virde att konsumenten
far en fordjupad information om den behandling eller det ingrepp som

* Jfr 22 a § Marknadsforingslagen (MFL) och Regeringens proposition 2011/12:28
Enklare avbetalningskép m.m. s. 103.
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denne slutligen viljer. Den férdjupade informationen om foérvintat
behandlingstérlopp och resultat, risk fér komplikationer och
biverkningar, eftervird i samband med kroppsbehandlingen, och
kostnader for tjinsten giller endast den metod som konsumenten valt.

Information om foérvintat behandlingsférlopp och resultat syftar
till att konsumenten ir inférstddd och medveten om behandlingens
alla. moment men idven att minimera risken fér att konsumenten
forvintar sig orealistiska resultat. Information om risk fér komplika-
tioner och biverkningar ir givetvis av grundliggande betydelse. Aven
hir giller det att konsumenten fir realistisk information om vilka
risker som ir forenade med behandlingen eller ingreppet.

For att uppnd bista mojliga resultat behdver konsumenten dven
information om hur eftervrden bor se ut samt vilket ansvar
konsumenten har for att f6lja de rid som ges.

Dirutover stills krav pd att konsumenten ska {3 tydlig informa-
tion om priset for tjinsten.

I paragrafens andra stycke understryks att nirigsidkaren aktivt
ska forsikra sig om att konsumenten férstdtt innehdllet 1 och
betydelsen av den limnade informationen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare foreskrifter om hur information ska ges och
vad den ska innehilla.

Anpassad information

Utredningens forslag: 3 kap. 3 § Informationen ska anpassas
till mottagarens dlder, mognad, erfarenhet, sprikliga bakgrund
och andra individuella férutsittningar. Nir konsumenten ir ett
barn ska dven barnets virdnadshavare f samma information.

Minniskor dr olika. Minniskor fungerar och agerar olika i olika
situationer. Utgdngspunkten ir att informationen ska vara saklig och
individuellt anpassad. Det ir viktigt att beakta att det finns personer
som kan ha svrt att forstd eller att komma ihig muntlig information
eller glomma att be om skriftlig information. Det innebir att den som
ska utfora behandlingen eller ingreppet behéver anpassa informa-
tionen och direfter férsikra sig om att konsumenten forstitt
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innerbérden av informationen. Information till barn miste sirskilt
anpassas efter dennes mognad och férutsittningar.

Halsodeklaration

Utredningens forslag: 3 kap. 4§ Innan en kroppsbehandling
piborjas ska niringsidkaren kontrollera att det inte finns nigra
hinder fér att genomféra behandlingen. Kontrollen ska goras
genom att det upprittas en skriftlig hilsodeklaration.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om vad hilsodeklarationen ska inneh8lla
och hur linge den ska férvaras

Syftet med bestimmelsen 4r att klarligga att konsumenten har
fysiska och psykiska forutsittningar for att klara vald behandling.
Det innebir inte en undersékning av konsumenten. Genom att
konsumenten fyller i en hilsodeklaration kan det uppdagas om det
foreligger ndgra hinder for att genomféra kroppsbehandling
exempelvis allergier mot vissa dmnen eller nedstimdhet som kan
utgdra en varningssignal om att konsumenten 1 det liget inte bér
utfora ett ingrepp av mer bestiende karaktir®.

Bestimmelsen utgoér en trygghet for sivil niringsidkare som
konsument. Kravet ligger indirekt pd konsumenten. Om denne
vigrar att fylla i ett dokument 4r det upp till niringsidkaren att
avgora om denne vill genomféra behandlingen eller inte.

Niringsidkaren boér ha tillricklig kunskap for att beddéma
konsumentens hilsotillstdnd 1 férhillande till den kroppsbehand-
ling som erbjuds, jimfér kravet pd fackmissighet 1 lagens kapitel 3.

En hilsodeklaration innehdller information om en enskilds
hilsostatus vilket fér manga kan vara kinsliga uppgifter att limna ut.
Hilsodeklarationen ska dirfér bara innehdlla sddan information som
har betydelse for att avgéra om en viss vald behandling kan utgéra en
kontraindikation. Det fir inte innehilla ndgon “extrainformation”.
Konsumentens integritet miste komma i férsta hand.

* Hir avses bland annat personer som lider av Body Dysmorphic Disorder (BDD) och som
genomgdr kroppsbehandlingar till {6ljd av en 6verdriven fixering av en upplevd bild av sitt
utseende, lis mer i kapitel 11.
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Det innebir att hilsodeklarationer som upprittas infér ett
kirurgiskt ingrepp kommer att vara mer omfattande in motsvarande
for tatueringar. Infér stérre behandlingar sdsom kirurgiska ingrepp
boér niringsidkaren gora en bedémning om det ir tillrickligt med en
hilsodeklaration eller om det krivs en medicinsk undersékning av
konsumenten.

I detta sammanhang bér 5 kap. PSLY omnidmnas, som férbjuder
andra dn hilso- och sjukvirdspersonal att yrkesmissigt undersoka
nigon annans hilsotillstind. Aven om likare innefattas i begreppet
hilso- och sjukvirdspersonal nir de tjinstgér inom hilso- och
sjukvdrd dr PSL, enligt utredningens bedémning, utan uttrycklig
hinvisning inte tillimplig utanfér hilso- och sjukvirdsverksamhet.
Givet ir att konsumenten ska samtycka till att hilsodeklarationen
sparas.

Paragrafens andra stycke ger regeringen, eller den myndighet
regeringen bestimmer, ritt att ge ut férskrifter om bland annat

— vad hilsodeklarationen ska innehilla,

— hur den ska férvaras, och

— hur linge den ska forvaras.

Hilsodeklarationer anvinds dven inom donations- och blodgivar-
omridet som regleras genom Socialstyrelsens foreskrifter. Dirfor
forordas att myndigheten dven ger ut féreskrifter i imnet inom
omridet for kroppsbehandlingar. Viss vigledning kan dven fis av

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid om att forebygga och
ha beredskap for att behandla vissa 6verkinslighetsreaktioner.*

Kroppsbehandling av barn

Utredningen forslag: 3 kap. 5§ Behandling eller ingrepp fir
utforas pa barn under foljande férutsittningar.

— Barnet ska ha uppnétt den dlder och mognad som krivs for
att f6rstd den information som ska limnas enligt 2 §.

# T vardagligt tal, kvacksalveribestimmelserna.
. Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rid (1999:26) om att férebygga och ha
beredskap fér att behandla vissa éverkinslighetsreaktioner
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— Samtycke ska inhimtas frdn barnet.

— Virdnadshavaren ska ha gett sitt medgivande.

Om barnet stir under virdnad av tv3d virdnadshavare, ska vad
som nu sagts gilla bida.

Samtycket och medgivandet ska undertecknas av barnet
respektive virdnadshavaren och foérvaras i enlighet med vad som
foreskrivs 1 kap. 4.

Utgdngspunkten dr att det inte ska krivas nigot samtycke for
personer 6ver 18 &r som vill genomgd en kroppsbehandling som
omfattas av lagen. Skilen fér det dr att denna typ av gdnst ir
frivillig och sjilva bestillningen av tjinsten sker genom ett avtal
som 1 sig utgdr ett samtycke dven om det inte dokumenteras.

Vi har heller inte f6r avsikt att inféra ndgon ldersbegrinsning
utifrin den bedémning som gors i kapitel 12.

Utgdngspunkten ir att barnet ska ha uppnitt den &lder och
mognad som krivs for att forstd informationen samt att en
kroppsbehandling inte fir utféras mot barnets vilja.

Vidare ska denne ha limnat sitt samtycke till behandlingen.
Dessa krav innebir att niringsidkaren mdste klarligga barnets
instillning till ingreppet.

I tilligg ska virdnadshavare ha gett sitt medgivande. Finns det
tvd vdrdnadshavare, ska vad som nu sagts gilla bida.

Om det visar sig att ett barn inte vill genomféra en kropps-
behandling 8ligger det niringsidkaren att 1 férsta hand beakta barnets
vilja trots att det strider mot vdrdnadshavarnas vilja. Nirmast dsyftas
situationer dir det klart framgdr att virdnadshavarna férsoker 6vertala
barnet att till exempel ta hil i 6ronen eller genomféra en tatuering. Lis
mer 1 Barnrittskommitténs allminna kommentar nr 16 (2013) om
staternas skyldigheter rorande niringslivets paverkan p3 barnets
rittigheter.”

Samtycke frin barnet ska dokumenteras av niringsidkaren.
Medgivandet frén barnets vdrdnadshavare ska undertecknas av dem

# http://www.barnombudsmannen.se/barnombudsmannen/barnkonventionen/allmanna-
kommentarer/
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bida. Handlingen ska sparas 1 enlighet med bestimmelser 1 kap. 4
som handlar om informationshantering.

Om det finns avvikande bestimmelser om &lderskrav i en annan
forfattning ska den bestimmelsen ha foretride. I samband med den
pigiende oversynen av strilskyddslagen pdgir en diskussion om
det ska inféras en 18-3rsgrins for dtgirder som innefattar solarier,
laser och IPL. Det innebir att ifall det beslutas att det ska inféras
en dlderbegrinsning si har den bestimmelsen féretride framfor
lagen om kroppsbehandlingar.

Branschens egna riktlinjer f6r dldersgrinser paverkas inte. Det
innebir att det dr upp till varje niringsidkare att sjilv avgora om
denne vill utféra en behandling pa ett barn.

I detta sammanhang kan iven nimnas brottsbalkens bestim-
melser om att en girning som ndgon begir med samtycke frin den
mot vilken den riktas, utgér brott endast om girningen, med
hinsyn till den skada, krinkning eller fara som den medfér, dess
syfte och 6vriga omstindigheter, ir oférsvarlig.”

Betanketid

Utredningens forslag: 3 kap. 6 § Konsumenten ska ges en
rimlig och anpassad betinketid fére kroppsbehandlingen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela ytterligare foreskrifter om betinketid.

Bestimmelsen handlar om adekvat betinketid. Det vill siga sddan
tid som en person behover f6r att ta ett f6r denna korrekt beslut.
Ett mindre omfattande ingrepp kriver i regel kortare betinketid.

Begreppet rimlig betinketid avser skilig tid och har biring pa
sjilva ingreppet som sddant medan begreppet anpassad betinketid
mera handlar om den enskilde individens férutsittningar. Det inne-
bir att tvd férhdllandevis lika personer (samma 3lder och samma
hilsostatus) ind4 kan behova olika betinketider.

Betinketid behovs inte for en serie behandlingar i en forut-
bestimd och avtalad behandlingsomging.

5023 kap. 7 § brottsbalken (1962:700).
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Utredningen fastslir inte rimlig betinketid eftersom det
bedéms olika for olika typer av ingrepp. Vid mer omfattande
ingrepp torde det vara naturligt med en lingre betinketid. Om det
skulle uppkomma behov av att reglera imnet innehéller paragrafen
en mojlighet att ge ut foéreskrifter 1 imnet.

10.1.8 Informationshantering

I lagens fjirde kapitel finns bestimmelser om dokumentation rérande
— hantering av information,
— dokumentationskrav

— konsumentens rittigheter.

I detta avsnitt aktualiseras frigor som ror integritet och sekretess.
Integritet behandlas i grundlagarna, exempelvis 2 kap. 6 § regerings-
formen. Hir framgdr bland annat att var och en gentemot det
allminna ir skyddad mot betydande intrdng i den personliga
integriteten, om det sker utan samtycke och innebir ¢vervakning eller
kartliggning av den enskildes personliga férhillanden.

Integritet och sekretess behandlas dven i personuppgiftslagen
(PUL), offentlighets- och sekretesslagen® (OSL) samt patientdata-
lagen (PDL).

PUL innehéller bestimmelser som syftar till att skydda minniskor
mot att deras personliga integritet krinks genom behandling av
personuppgifter (1 §). Bestimmelser finns bland annat om samtycke
(10§), om att kinsliga personuppgifter fir behandlas om behand-
lingen dr nodvindig for att ritesliga ansprik ska kunna faststillas,
goras gillande eller forsvaras (16 § )samt vad som giller for hilso- och
sjukvdrd (18 §).

OSL innehéller bestimmelser om myndigheters och vissa andra
organs handliggning vid registrering, utlimnande och &vrig
hantering av allminna handlingar. Lagen innehéller vidare bestim-
melser om tystnadsplikt 1 det allmidnnas verksamhet och om férbud
att limna ut allminna handlingar (1 kap. 1§). Med vissa andra

51 SFS 1998:204.
52 SFS 2009:400.
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organ avses riksdagen och regeringen, Riksdagens ombudsmin,
Justitiekanslern, Sikerhets- och integritetsskyddsnimnden, under-
sokningskommissioner, samt domstolar (1 kap. 7 §).

PDL tillimpas vid virdgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden. I lagen finns ocksd bestimmelser om
skyldighet att féra patientjournal.

Varken OSL eller PDL ir tillimplig pd verksamhet som omfattas
av lagforslaget, med undantag f6r sddan information som utgor en del
av berérda myndigheters drendehantering.

PUL diremot ir tillimplig. Personuppgifter fir, enligt 10§,
behandlas bara om den registrerade® har limnat sitt samtycke™ till
behandlingen eller om behandlingen ir nédvindig for att

— ett avtal med den registrerade ska kunna fullgéras eller
dtgirder som den registrerade begirt ska kunna vidtas innan
ett avtal triffas,

— den personuppgiftsansvarige ska kunna fullgéra en rittslig
skyldighet,

— vitala intressen for den registrerade ska kunna skyddas,

— en arbetsuppgift av allmint intresse ska kunna utféras,

— den personuppgiftsansvarige eller en tredje man till vilken
personuppgifter limnas ut ska kunna utféra en arbetsuppgift i
samband med myndighetsutévning, eller

— ett indamil som ror ett berittigat intresse hos den

personuppgiftsansvarige eller hos en sddan tredje man till vilken
personuppgifterna limnas ut ska kunna tillgodoses, om detta
intresse bedoms viga tyngre dn den registrerades intresse av
skydd mot krinkning av den personliga integriteten.

> ”Den som en personuppgift avser” (3 §)
> ?Varje slag av frivillig, sirskild och otvetydig viljeyttring genom vilken den registrerade,
efter att ha fitt information, godtar behandling av personuppgifter som rér honom eller

henne.” 3 §)
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Utredningens forslag: 4 kap. 1§ Informationshantering 1 verk-
samhet som omfattas av denna lag ska vara organiserad s3 att den
tillgodoser konsumentens integritet.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras s8
att obehoriga inte fir tillgdng till dem.

Regeringen, eller den myndighet regeringen utser, fir meddela
foreskrifter om dokumentationshantering.

Forlagan till paragrafen finns i 1 kap. 2 § PDL.

Viss information om konsumenten och om given behandling ir
nodvindig for att en behandling ska utféras sd sikert som mojligt.
Informationen skapar ocksd ett virdefullt kunskapsunderlag om
eventuella skador och risker vilket i sin tur utgér ett underlag for
att skapa en dnnu sikrare verksamhet.

Forsta stycket 1 paragrafen anger krav pd att informationshantering
1 verksamheter som omfattas av lagen ska vara organiserad si att den
tillgodoser konsumentens integritet. Det giller bide muntlig och
skriftlig hantering av information. I praktiken innebir det att varken
niringsidkaren eller dennes anstillda fir réja information fér nigon
annan.

I andra stycket foreskrivs att dokumenterade personuppgifter
ska hanteras och forvaras si att obehériga inte fir tillgdng till
uppgifterna. Det 8ligger den som har verksamhetsansvaret att se till
att informationshanteringen uppfyller kraven 1 bestimmelsen. Foér
att denne ska ges mojlighet att uppfylla kraven behovs detaljerade
foreskrifter. Av det skilet féreslds att regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestimmer, fir bemyndigande att foreskriva
om dokumentationshantering. Hir inbegrips

— vilka uppgifter som ska dokumenteras

— hur uppgifterna fir hanteras

— hur linge uppgifterna ska sparas

— forstdring av uppgifter, samt

— vad som giller nir en verksamhet upphor.

PDL innehiller ett antal normgivningsbemyndiganden fér Social-
styrelsen. Vir bedémning ir att det faller sig naturligt att Social-
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styrelsen ges bemyndigande att ge ut detaljerade foreskrifter for
verksamhet som omfattas av denna lag.

Enligt PDL ska en journalhandling bevaras minst tio &r efter det
att den sista uppgiften férdes in i handlingen.

Utredningens bedémning ir att det ricker att dokument som
upprittas enligt denna lag forvaras 1 tvd &r.

Skyldighet att dokumentera behandlingen

Utredningens forslag: 4 kap. 2 § Utféraren ska for varje enskild
konsument dokumentera varje 3tgird som ingdr i Kkropps-
behandlingen.

Dokumentationen fr inte vara gemensam fér flera konsumenter.

Varje &tgird som ingdr som en del i en kroppsbehandling av en
konsument ska dokumenteras av utféraren. Syftet med dokumenta-
tionen ir att ge upplysning om vilken information som delgetts
konsumenten, dennes foérutsittningar att genomga en kroppsbehand-
ling (hilsodeklaration) samt information om utférd kropps-
behandling. Informationen utgér ett underlag for

— kunskap och utveckling inom omridet for kroppsbehandlingar
(statistik 6ver antal behandlingar och komplikationer),

— tllsyn
— prévning i samband med en klagomaélsprocess,
— eventuell efterféljande sjukhusvird, samt

— forskning.

Sammantaget ger det virdefull kunskap som leder till att omridet
for kroppsbehandlingar kan utvecklas och att tillsynsmyndig-
heterna vid sin tillsyn kan fokusera pd de kroppsbehandlingar som
utgor de storsta riskerna.

En jimférelse kan goras med 3 kap. 2§ I PDL av vilket det
framgdr att syftet med en patientjournal i forsta hand ér att bidra
till en god och siker vird av patienten. En patientjournal utgér
dven en informationskilla for
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— patienten,
— uppféljning och utveckling av verksamheten,
— tillsyn och rittsliga krav,
— uppgiftsskyldighet enligt lag, samt
— forskning.
Dokumentationen ska anpassas efter respektive typ av kropps-
behandling. Dokumentationen fir bara innehdlla nédvindig informa-
tion som dr motiverad for att kunna genomféra kroppsbehandlingen
s& riskfritt som mojligt. Viktigt dr sparbarhet av produkter som
anvints i samband med behandlingen 1 syfte att identifiera hilsovidliga
produkter.

Det innebir att dokumentationen kan se olika ut beroende pi
verksamhet.

For tatueringsverksamhet kan dokumentationen innehélla upp-
gifter som

— datum f6r behandlingen

- konsumentens namn

— utférarens namn

— typ av behandling (tatuering)

— kroppsdel (hoger underarm)

- firgkod

— eventuella komplikationer.

For kirurgiska ingrepp kan dokumentationen innehdlla uppgifter
som

— datum {6r behandlingen

- konsumentens namn

— konsumentens fodelsedr (eventuellt personnummer)
— kirurgens namn

— anestesiologens namn

— typ av behandling (exempelvis kirurgiskt stusslyft)
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operationsberittelse

givna likemedel (namn och dosering)

ordinerad efterbehandling

— eventuella komplikationer.

Utgingspunkten ir att information inte ska lagras lingre tid in vad
som ir ndédvindigt. Angeliget ir sokbarhet for att kunna koppla
givna behandlingar till eventuella komplikationer. Hir ir det viktigt
att goéra en noggrann avvigning. Exempelvis om en behandling
leder till en cancersjukdom eller till HIV och Hepatit C, kan det ta
upp till flera &r innan sjukdomen uppvisar symptom medan vissa
vanliga infektioner uppkommer nistan omedelbart.

Om det skulle visa sig att vissa typer av kroppsbehandlingar
stiller hogre krav pid dokumentation finns en mdojlighet for
regeringen att utnyttja sitt bemyndigande enligt kap. 4 1 lagen.
Nirmast 1 dtanke ir sddana behandlingar som endast fir utféras av
legitimerade yrkesutdvare d.v.s. injektioner och kirurgiska ingrepp.
Hir 6ppnas upp f6r en mojlighet att hinvisa till patientdatalagens
bestimmelser.

Rattigheter for konsumenten

Utredningens forslag: 4 kap. 3 § Om konsumenten begir att {3
ta del av dokumentation som rér denne ska den si snart som
mojligt tillhandahillas hen for att lisas eller skrivas av pd stillet
eller genom kopia.

Avsikten med bestimmelsen ir att stirka konsumentens ritt att ta del
av information som rér denne. Innehllet i paragrafen ir delvis himtat
frén 8 kap. 2 § och 3 kap. 8 § PDL. Texten har anpassats. Begreppet
journalhandling ir utbytt mot dokumentation. Begreppet patient ir
utbytt mot konsument. Bestimmelsen anger att en konsument efter
begiran s snart som mojligt ska f3 ta del av dokumentation som ror
denne.
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Begreppet "skilig tid” anvinds i konsumenttjinstlagen™ utan att
forarbetena anger vilken tid som avses eftersom det beror pi ett
flertal olika faktorer.

10.1.9 Klagomal

Utredningens forslag: 5 kap. 1 § Om en konsument anser sig
ha blivit felbehandlad eller vill framféra klagom3l ska denne 1
forsta hand vinda sig till niringsidkaren for att {3 rittelse.

Om niringsidkaren helt eller delvis motsitter sig ett krav
frin konsumenten pd grund av ett avtal mellan dem ska hen
informera konsumenten om att denne kan fér att {3 sitt drende
provat vinda sig till

— en alternativ tvistlosningsnimnd enligt lag (201x:xx) om
alternativ tvistlosning,

— Allminna reklamationsnimnden, eller
— allmin domstol.

Reklamerar konsumenten inte inom skilig tid foérlorar denne
ritten att dberopa felet.

Konsumenttjinstlagen giller inte tjinster som inbegriper kropps-
behandlingar. Allméinna reklamationsnimnden, ARN, har dock vid
flera tillfillen tillimpat lagen genom analogi. Det giller inte
behandlingar som wutférts av legitimerade yrkesutdvare. Att
tillimpa en lag genom analogi kan vara forenat med viss osikerhet.
For att tydliggéra konsumentens stillning foreslds ett kapitel som
innehdller en bestimmelse om vad som giller nir konsumenten vill
framstilla klagomdl som har samband med tjinsten. Klagomalet
kan gilla

— att tillvigagingssittet inte ir det som avtalats
— att en annan metod har anvints in vad som utlovats

— att resultatet avviker frin vad som utlovats

%317 § avseende reklamation, 20 § avseende avhjilpande.
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— att behandlingen inte utforts pd ett fackmissigt sitt
— att en extrabehandling har utférts utdver vad som avtalats
— att priset avviker frin vad som avtalats

— att informationen har varit bristfillig.

Konsumenten ska i férsta hand vinda sig till niringsidkaren. Om
oenighet kvarstdr och tvist féreligger ska niringsidkaren informera
konsumenten om att denne kan vinda sig till en alternativ
tvistlosningsnimnd, ARN, eller allmin domstol.

Tvistlosningsnimnder

Nir det giller alternativet tvistlosningsnimnder regleras omridet 1
en helt ny lag om alternativ tvistlosning 1 konsumentférhdllanden
som beriknas trida i kraft den 1 januari 2016. Lagen genomfér
Europaparlamentets och ridets direktiv 2013/11/EU om alternativ
tvistlosning vid konsumenttvister, samt innehdller kompletterande
bestimmelser till Europaparlamentets och ridets f6rordning (EU)
nr 524/2013 om tvistlésning online vid konsumenttvister.

Syftet med direktivet dr att gora alternativa tvistlosningsorgan
av hog kvalitet tillgingliga 1 hela EU {6r alla konsumentklagomal
vid avtalstvister 1 samband med férsiljning av varor eller av tjinster.
I den féreslagna lagen anges att en behorig myndighet, som utses
av regeringen, ska besluta om godkinnande av alternativa tvist-
l6sningsnimnder och i férekommande fall om 4terkallelse av sddant
godkinnande. Regeringen ska vara ansvarig for att utse forvale-
ningsmyndigheter att vara alternativa tvistldsningsnimnder. Det
anges vidare bl.a. att niringsidkare ska ha viss skyldighet att limna
information om alternativ tvistloésning till konsumenter och att
denna skyldighet ska sanktioneras enligt marknadsféringslagen.®

°¢ Lagrddsremiss Alternativ tvistlésning i konsumentférhillanden.
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Allminna reklamationsnimnden

Det andra alternativet utgors av Allminna reklamationsnimnden,
ARN, som ir det organ som prévar tvister rorande konsument-
tjinster. Inférandet av lagen om kroppsbehandlingar innebir att
ARN kommer att behdva prova tjinster som utférs av legitimerade
utdvare nir dessa arbetar inom verksamheter som omfattas av
lagen. Det innebdr att ARN kan behoéva konsultera medicinsk
kompetens for att bedoma kroppsbehandlingar som omfattas av
denne lag.

Allmin domstol

Det tredje alternativet utgdrs av mojligheten for konsumenten att
vinda sig till allmidn domstol. Ett alternativ som redan i dag finns

tillgingligt enligt gillande lagstiftning.

10.1.10 Tillsyn

Tillsyn innebir 1 sitt snivaste begrepp en oberoende och sjilvstindig
granskning for att kontrollera efterlevanden av gillande regler.
I lagens sjitte kapitel finns féljande bestimmelser om tillsyn.

— behorig tillsynsmyndighet

— registerhdllning

— befogenheter for tillsynsmyndigheten
— samarbetskrav pd verksamhetsutévaren
— ulltride

— foreligganden och forbud

— polishandrickning, och

avgiftsuttag.

For att ge stod till och dirigenom underlitta f6r de operativa
tillsynsmyndigheterna att  bedriva tillsynen effektivt finns
tillsynsvigledande myndigheter, bland annat Socialstyrelsen och
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Likemedelsverket.”” Det kommer att fortsatt vara aktuellt dven
efter det att lagen om kroppsbehandlingar trider i kraft.

Tillsynsmyndighet

Utredningens forslag: 6 kap. 1§ Den kommunala nimnden
utdvar tillsyn éver verksamhet som omfattas av denna lag.

Den kommunala nimnden ska, om skil finns, meddela
Inspektionen f6r vird och omsorg i de fall dir legitimerad personal
ir verksam.

Inspektionen for vird och omsorg har alltid ritt att utféra
tillsyn av legitimerad personal.

Myndigheterna ska dven 1 6vrigt underritta varandra om
behov foreligger eller omstindigheterna i 6vrigt kriver det.

Regeringen fir meddela foreskrifter om hur tllsynen ska
bedrivas.

Utredningen foreslir att den kommunala nimnden 1 respektive
kommun blir ansvarig tillsynsmyndighet f6r all verksamhet som
omfattas av lagen. Miljdinspektdrerna bedéms vara de som innehar
den bista samlade kompetensen inom det hygieniska omridet.

Med gillande regelverk tillsynar kommunen i dag hygienisk

verksamhet som omfattas av MB och dir till kopplade foérord-
ningar. Tillsynen kan delas upp 1 tvd grupper

dels anmilningspliktig verksamhet, d.v.s verksamheter dir allmin-
heten yrkesmissigt erbjuds hygienisk behandling som innefattar
stickande eller skirande verksamhet och som innebir risk for
blodsmitta genom anvindning av skalpeller, akupunkturndlar och
piercingsverktyg™,

dels verksamhet som inte ir anmilningspliktig.

Tillsynsomridet inbegriper dven annan lagstiftning bland annat
tillsyn &ver solarier enligt strilskyddsférordningen.”

7 Miljétillsynsforordningen (2011:13).
%838 § forordning (1998:899) om miljéfarlig verksamhet och hilsoskydd.

59

16 § strlskyddsférordningen.
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Strilsikerhetsmyndigheten (SSM) arbetar tillsynsvigledande 1
denna verksamhet. Om kommunerna inte hade tagit 6ver tillsynen
hade solarietillsynen varit 1 stort sett obefintlig enligt uppgift frin
SSM. Aven om SSM avsatt en stor del av resurserna inom UV-
strilning till solarietillsyn s& hade inspektionerna endast tickt
ndgon procent av alla verksamheter. Det hade inneburit att stora
resurser hade tagits 1 ansprik och medfort att endast en mycket
liten del av branschen hade inspekterats. Att kommunerna utévar
tillsynen 6kar sikerheten.®
Tillsynen av solarieverksamhet innefattar bland annat inspektion av
att foreskriven mirkning finns pd ror, att det finns exponerings-
schema, affisch och 6gonskydd. Tillsynen omfattar inte nigon
form av kompetensbedémning.

Lagforslaget innebir att kommunernas tillsynsuppdrag vidgas
till att dven omfatta tillsyn 6ver verksamheter dir legitimerad
personal erbjuder kroppsbehandlingar som omfattas av denna lag.

Tillsyn enligt lagforslaget innebir granskning av att verksamheten
uppfyller krav enligt lagen om kroppsbehandlingar och andra
foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen, exempelvis
forskrifter om hygien, om hantering av medicintekniska produkter
eller om hantering av laserprodukter.

Utredningen vill sirskilt markera att tillsynen inte innefattar nigra
bedémningar av yrkes- eller kvalifikationskrav. Det ir inte gorligt
eftersom det saknas kompetenskrav pd att f8 utfora kropps-
behandlingar som omfattas av lagen. Inte heller ska nigon granskning
gdras av den teknik som anvinds i samband med sjilva behandlingen
eftersom det dven inom detta omride saknas bestimmelser om hur
kroppsbehandlingar ska utféras. Det bedoms ocksd ligga utanfér
utredningens uppdrag att f6resld ndgot sddant.

Utgdngspunkten ir att tillsynen ska utgéra en form av system-
tillsyn i den betydelsen att kommunen kontrollerar att tillsynsobjektet
sjilvt klarar att kontrollera och styra sin verksamhet 1 enlighet med
gillande regelverk.*” Det liknar det system som redan finns i dag® med

% Uppgift fran Strilsikerhetsmyndigheten.

¢ Jfr 7 kap. 3 och 4 §§ PSL.

2 Lis mer i handledningsdokumentet Egenkontroll och systemtillsyn som getts ut av
Miljosamverkan Vistra Gotaland,
http://www.miljosamverkanvg.se/SV/PROJEKT-OCH-RAPPORTER/METODIK,-
JURIDIK-OCH-PLANERING/Pages/egenkontroll-och-systemtillsyn.aspx

8 Jfr forordning om verksamhetsutévares egenkontroll
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det tilligget att granskning ska goras av bland annat att féreskriven
information och dokumentation sker 1 enlighet med lagen.

Tillsyn tar tid frén bide niringsidkare och tillsynsmyndigheter. Av
det skilet bor tillsynen vara effektiv i den meningen dir den gor bist
nytta i forhdllande till insats. Utredningen vill sirskilt understryka
vikten av en fungerande tillsynsvigledning si att kommunerna kan
fullgora sitt uppdrag effektivt och enhetligt dver landet.

Verksamheter som tar ansvar och forséker erbjuda en siker
kroppsbehandling bor {8 firre tillsynsbesék medan verksamheter
som inte uppfyller regelverkets krav bor 3 titare besok av tillsyns-
myndigheten. Socialstyrelsen har foreslagit en modell som livs-
medelsverket anvinder sig utav f6r godkinnande och registrering
av livsmedelsanliggningar. Enligt modellen indelas alla verksam-
heter i tre olika grupper, ligre risk, mellan risk och hég risk.**

De foreskrifter som tas fram bor kunna mynna ut i ndgon typ av
checklista som underlittar tillsynen.

Av paragrafens andra stycke framgdr att kommunen ska meddela
Inspektionen for vdrd och omsorg (IVO), i de fall dir legitimerad
personal dr verksam. Kommunen ska meddela IVO rent upplys-
ningsvis endast om skil foreligger. Skil att meddela IVO kan vara att
kommunen vid en ullsyn konstaterar att det finns brister 1 verk-
samheten. Det kan réra sig om brister 1 hygienen eller avsaknad av
foreskriven dokumentation. IVO fir ta stillning till om det ir den
legitimerade yrkesutdvaren som kan lastas {or bristen, och om s3 ir
fallet dverldts det till IVO att besluta hur drendet ska hanteras.

I paragrafens tredje stycke ges IVO ritt att sjilvstindigt, efter
anmilan eller pd eget initiativ att tillsyna enskild legitimerad personal.

Paragrafens fjirde stycke innehiller en bestimmelse om att
myndigheterna dven 1 &vrigt ska underritta varandra om behov
foreligger eller omstindigheterna 1 évrigt kriver det. Det kan réra
sig om situationer for att stodja varandra vid bland annat tillsyn
och informationsinsatser.

Paragrafens sista stycke ger bemyndigande for regeringen att
meddela foreskrifter om tillsyn exempelvis féreskrifter om
egenkontroll. Sddana foreskrifter bedéms férenkla tillsynen.

¢ hetp://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-kontroll/vagledningar-
kontrollhandbocker/vagledning_godkannande_och_registrering.pdf
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10.1.11 Register

Utredningens forslag: 6 kap. 2§ Inspektionen fér vird och
omsorg ska vara nationell registerhillare 6ver verksamheter som
har tillstdnd att bedriva verksamhet enligt denna lag.

Registret fir anvindas for tillsyn och forskning samt for
framstillning av statistik.

Regeringen fir meddela foreskrifter om

— vilka uppgifter som ska finnas i registret,

— vilka myndigheter som fir ha direktitkomst till uppgifterna i
registret.

Innehillet till paragrafen ir himtat frin PSL® och PSF. For att
fullgéra sina uppdrag behéver myndigheterna samla information
om verksamheter 1 ett register. Bestimmelsen anger att IVO ska
vara nationell registerhillare 6ver verksamheter som har tillstdnd
att bedriva verksamhet enligt lagen.

Fordelen med att ha en nationell registerhillare dr att staten
beddms {8 en bittre kontroll dver verksamheter som bedrivs enligt
denna lag. Det underlittar uppféljning av verksamheter som flyttar
samt verksamheter som bedrivs 1 flera kommuner.

Socialstyrelsen har register éver alla legitimerade yrkesutovare.
Dock saknas information om yrkesutdvarna ir aktiva eller arbetar
inom hilso- och sjukvard eller inom andra nirliggande omriden.

Det saknas krav pd att legitimerade utdvare ska registrera
verksamhet som inte utgér hilso- och sjukvirdsverksamhet. Inte
heller finns krav pd att IVO eller Socialstyrelsen ska ha ett sddant
register.

Enligt forordningen om miljéfarlig verksamhet och hilsoskydd
rider anmilningsplikt fér verksamheter som utfér stickande eller
skirande behandlingar (38 §). Dock saknas krav pd att verksam-
heten ska avanmilas. Det rdder delade uppfattningar om hilso- och
sjukvdrdspersonal ska anmila verksamhet som inte utgér hilso-
och sjukvird.

Utredningen har évervigt att Konsumentverket skulle kunna vara
nationell registerhillare eftersom lagen om kroppsbehandlingar 1

¢ 2 kap. 4 § PSL.
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forsta hand utgor ett konsumentskydd. Utredningen har dock valt att
foresld IVO eftersom kroppsbehandlingar som omfattas av lagen
ligger nira hilso- och sjukvirdsverksamheter ur ett hilsoperspektiv
men ocksd for att vissa kroppsbehandlingar som omfattas av lagen
utférs av legitimerade yrkesutovare. Ytterligare ett skil dr att IVO
redan i dag forvaltar en rad register f6r att kunna analysera och folja
utvecklingen inom hilso- och sjukvirden samt socialtjinsten.

Registret fir, enligt andra stycket, anvindas for tillsyn, forsk-
ning och for framstillning av statistik.

I tredje stycket ges regeringen bemyndigande att meddela
foreskrifter om vilka uppgifter som ska finnas i registret.

Utredningen anser att foljande uppgifter bor finnas i register
enligt lag om kroppsbehandlingar.*

— namn eller firma och personnummer eller organisationsnummer
tor den som bedriver verksamheten,

— var verksamheten bedrivs,
— verksamhetens inriktning,

. :
— namn pd verksamhetsansvarig,
— typ av utrustning,

— serienummer p3 medicinteknisk apparatur, som laser- och
tatueringsapparater,

— om det finns legitimerad personal i verksamheten.

Endast relevant information ska finnas i registret och som ir
motiverad for att tillsynsmyndigheten ska kunna utéva tillsyn.
Dirutéver fir regeringen bemyndigande att meddela foreskrifter
om vilken myndighet som fir ha direktitkomst till uppgifterna i
registret. I dessa sammanhang ir det framférallt Socialstyrelsen och
miljoinspektdrerna som &syftas men dven Konsumentverket.

6 Jfr 2 kap. 3 § patientsikerhetsférordningen.
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Avgift

Utredningens forslag: 6 kap. 3§ Kommunfullmiktige far
meddela foreskrifter om avgift for att ticka kostnader som har
samband med tjinster som omfattas av denna lag.

Paragrafen ger ritt f6r kommunfullmiktige 1 respektive kommun
att ta ut avgifter for de kostnader som ir férenade med handligg-
ning av tillstdnd samt utéva tillsyn.

Ur ett effektiviseringsperspektiv férordas att taxor och tillsyn
som ska utféras enligt MB bland annat tillsyn avseende kosmetiska
produkter, tatueringsfirger, kemikalieregler och smittskydd syn-
kroniseras med tillsyn som omfattas av denna lag.

Befogenheter for tillsynsmyndigheterna

Utredningen forslag: 6 kap. 4 § Den kommunala nimnden har
ritt att f3 tilleridde till lokaler eller andra utrymmen som anvinds
for verksamheten.

Den som utfér inspektionen har ritt att tillfilligt omhinderta
handlingar, prover och annat material som rér verksamheten.

Den vars verksamhet eller yrkesutévning inspekteras ir skyldig
att limna den hjilp som behovs vid inspektionen.

Tilleride ska ske si att minsta skada och intr@ng orsakas.
Sirskild aktsamhet ska iakttas nir tillsyn sker 1 en verksamhets-
lokal i en bostad.

Bestimmelsen ger representanten fér den kommunala nimnden
ritt att {8 tilleride till lokaler eller andra utrymmen som anvinds
for verksamheten. Tilltridet giller dven verksamhetslokaler i
bostider. Lokalen ska vara utformad s& att man inte goér intring i
den privata bostaden. Denna ska utgdra en separat del med egen
ingdng och egna hygienutrymmen som inte delas med familjen.

Det kan jimféras med den tilltridesritt som redan 1 dag giller
enligt MB med den férutsittningen att tilltridet till en bostad
enbart f&r ske om det krivs for att foérebygga eller undanroja
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oligenheter f6r minniskors hilsa.”” Tilltridesritten ir siledes starkt
begrinsad med hinsyn till det sirskilda integritetsintring ett sddant
tilltride innebir. Som en jimférelse kan nimnas att IVO saknar
tilltridesritt till bostider enligt PSL.

Det som giller 1 dag ir att om en yrkesmissig verksamhet
bedrivs i en lokal i en villa f6r bostadsindamal s utgér denna lokal
inte ett bostadsutrymme. Den som ska bedriva en verksamhet
miste hilla isir boende och verksamhet si att dessa inte samman-
blandas. Vanligtvis behéver verksamhetsutdvaren dessutom soka
bygglov f6r ”indrat anvindningssitt” ifall ett rum i en bostad ska
nyttjas som en yrkeslokal. I sddana irenden finns krav pd att verk-
samheten dr utrustad med tvittstill, diskbinkar, egen stidutrust-
ning med mera s att det inte finns anledning att sammanblanda
boendedelen med den del som utgdér den yrkesmissiga verksam-
heten.

Utredningen f6rslag: 6 kap. 5§ Den som ir verksamhetsansvarig
ska pa tillsynsmyndighetens begiran limna 6ver handlingar, prover
och annat material som rér verksamheten och limna de upplys-
ningar om verksamheten som behévs fér tillsynen.

I syfte att effektivisera tillsynen féreslds att den som ir verksam-
hetsansvarig ska pd begiran frin tillsynsmyndighetens limna &ver
handlingar, prover och annat material som rér verksamheten och
limna de upplysningar om verksamheten som behovs f6r tillsynen.

Utredningens forslag: 6 kap. 6 § En tillsynsmyndighet far 1 det
enskilda fallet besluta om de foreligganden och férbud som
behovs for att denna lag och foreskrifter, domar och andra
beslut som har meddelats med stdd av lagen ska foljas.

Beslut om foreligganden eller forbud far férenas med vite.

Bestimmelsen ger ritt f6r tillsynsmyndigheten att besluta om néd-
vindiga féreligganden och forbud som behovs for att uppritthélla
kraven 1 lagen och foreskrifter, domar och andra beslut som har

¢ Jfr 28 kap. 6 § MB.
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meddelats med stéd av lagen. Motsvarande bestimmelse finns 1 9
kap. 9 § MB.

Av paragrafens andra stycke framgdr att beslutet fir forenas
med vite.

Utgdngspunkten ir att foreliggande och férbud boér aktualiseras
utifrin de grunder som gérs i dag enligt gillande regler i MB. Aven
1 de fall en verksamhet inte uppfyller gillande bestimmelser inom
omridet det vill siga lagen om kroppsbehandlingar och andra
bestimmelser som meddelats med stéd av lagen kan foreligganden
och férbud komma att aktualiseras.

I sammanhanget ska bestimmelsen om niringsfrihet som fram-
gdr av regeringsformen beaktas. Begrinsningar 1 ritten att driva
niring eller utdva yrke fir inféras endast for att skydda angeligna
allminna intressen och aldrig i syfte enbart att ekonomiskt gynna
vissa personer eller foretag (2 kap. 17 §).

Utredningens forslag: 6 kap. 7 § Polismyndigheten ska limna
den hjilp som behovs for tilltride och dtgirder enligt 4-5 §§.

Bestimmelsen har sin motsvarighet 1 28 kap. 8§ MB. For att
tillsynsmyndigheten ska kunna fullfélja sina uppgifter krivs att den
som tillsynas ir behjilplig 1 samband med tillsynen. Om s3 inte ir
fallet kan tillsynsmyndigheten begira hjilp frdn polismyndigheten.

10.1.12 Samverkan

Utredningens forslag: 7 kap. 1 § Myndigheter som berérs av
denna lag ska samverka med varandra i syfte att effektivisera
normgivning, tillsyn och informationsinsatser.

Kapitel 7 innehdller en bestimmelse som anger att alla berorda
myndigheter ska samverka med varandra. Med samverkan avses
samrdd vid framtagande av foreskrifter och informationsmaterial.
Samverkan kan idven utgoras av att tillsyn sker éver kommun-
grinser eller att det ordnas sirskilda tillsynskampanjer utifrén ett
visst tema t.ex. strilskydd. I begreppet ingdr dven att hilla varandra
uppdaterade om utvecklingen inom omridet.
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10.1.13 Overklagande

Utredningens forslag: Beslut som meddelats med st6d av denna
lag fir 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol. Provnings-
tillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Kapitel 8 innehidller bestimmelser om &verklagande. Beslut som
meddelats med stéd av lagen ska kunna 6verklagas, foretridesvis
tillstdndsbeslut samt beslut om féreligganden och férbud. Besluten
kan overklagas till allmin férvaltningsdomstol. Arenden som
overklagas till kammarritten kriver prévningstillstdnd.

10.1.14 Straffbestimmelser

Kapitel 9 1 lagforslaget innehiller straffbestimmelser.

For att kunna foresld adekvata straffbestimmelser bedomer vi att
det krivs en mer fordjupad utredning idn vad som funnits tid f6r. En
sammanvigning behover goras av gillande bestimmelser inom miljé-
skyddslagstiftnigen, hilso- och sjukvirdslagstiftningen samt konsu-
mentskyddslagstiftningen men dven brottsbalken®® behover beaktas.

De flesta verksamheter pd detta omrdde bedrivs i foretagsform eller
av juridiska personer. Vir bedémning ir att det ger mer styrande
effekt att besluta om avgifter for exempelvis tillstindsbrister dn att
anvinda sig av straffritt.

Dirfér menar utredningen att administrativa sanktionssystem
boér anvindas s lingt det dr mojligt. Dessutom kan problem kring
t.ex. uppsitsfrigor undvikas. Straffansvar ska endast gilla for
allvarligare overtridelser.

Brott mot 2 kap. 1 och 3 §§

Utredningens forslag: 9 kap. 1 § Den som uppsitligen eller av
oaktsamhet paborjar eller visentligt dndrar en verksamhet 1 strid
mot 2 kap. 1 § och 3 § forsta stycket doms till boter.

68 T.ex. bestimmelser som roér misshandel, grov misshandel och synnerligen grov misshandel.
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Att bedriva verksamhet enligt lagen om kroppsbehandlingar ir
forenat med tillstdndsplikt enligt 1 kap. 1 §. Om verksamheten
dndras till visentlig del ska anmilan goras till tillsynsmyndigheten
senast en ménad innan indringen enligt 2 kap. 3 §.

Brott mot 1 kap. 3 §

Utredningens forslag: 9 kap. 2 § Den som uppsitligen eller av
oaktsamhet bryter mot bestimmelsen 1 1kap. 3§ doéms till
boter eller fingelse hogst sex ménader.

Utredningens bedémning ir att kirurgiska ingrepp och injektions-
behandlingar ir férenat med betydande hilsorisker. T tilligg krivs
det medicinsk kunskap och erfarenhet fér att f8 utfora sidana
tgirder. Av det skilet bor dvertridelse av denna bestimmelse vara
forenad med straffansvar boter eller fingelse upp till sex manader.

Brott mot 3 kap. 5 §

Utredningens forslag: 9 kap. 3 § Den som uppsitligen eller av
oaktsamhet bryter mot bestimmelsen 1 3 kap. 5§ déms till
boter eller fingelse hogst sex minader.

10.2 Ilkrafttradande och 6vergangsbestammelser

Utredningens forslag: Lagen om kroppsbehandlingar samt
indringar i andra forfattningar ska trida i kraft 1 juli 2017.
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11  En informationstjanst om
kroppsbehandlingar

11.1 Informationstjanst i syfte att 6ka konsumentens
mojlighet att gora val avvagda val vid en
kroppsbehandling

Utredningens forslag: Regeringen skapar en nationell, webbaserad
informationstjinst f6r oberoende information om kroppsbehand-
lingar vars syfte ir att indra utseendet och som kan innebira en
betydande hilsorisk.

Utredningens bedomning: Informationstjinsten har som syfte

att:

— samla och tillgingliggéra oberoende information fér konsu-
menten

Informationstjinsten har inte som syfte att:

— formedla kontakter till eller rekommendera niringsidkares
verksamheter som erbjuder kroppsbehandling

— ta emot anmilan om klagomal om en kroppsbehandling

Ett av utredningens uppdrag enligt kommittédirektivet ir att bedoma
om konsumentskyddet vid estetiska och dirmed jimférliga behand-
lingar dr ullrickligt och vid behov foresld dtgirder som innebir att
konsumentens stillning stirks. Som tidigare nimnts ir utredningens
bedémning att en kroppsbehandling som gérs i syfte att férindra
utseendet ir att betrakta som en konsumenttjinst. I syfte att kunna
gora vil avvigda val dr det dirfor angeliget att skapa forutsittningar
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for konsumenten att fi tillging till oberoende och littllginglig
information om kroppsbehandlingar. Med oberoende information
avses information utan vinstintresse. En webbaserad informations-
tjinst med samlad information kan underlitta kunskapsinhimtandet,
sdvil for konsumenten som f6r myndigheter och organisationer och
for niringsidkare. Informationstjinsten ska:

— frimst anpassas till konsumenten,

— vara ett samarbete mellan berérda myndigheter for att kvalitets-
sikra att informationen ir saklig och oberoende,

— bidra ull att informera om vilka rittigheter och skyldigheter
som foljer fore, under och efter en genomférd kropps-
behandling f6r alla inblandade parter samt annan relevant in-
formation vid genomférandet av en kroppsbehandling.

Informationstjinsten ska diremot inte formedla kontakter till
verksamheter som erbjuder kroppsbehandlingar. Kommersiell
information om verksamheter ska inte férekomma di konsumenten
ska kunna férlita sig pd att informationen ir fri frdn vinstintressen.
Om en konsument ir missndjd med en utforare eller behandling ska
information finnas om vart denne kan vinda sig, dock ska
informationstjinsten inte vara en klagomilsinstans som tar emot
anmilningar.

Att information finns tillginglig dr dock inte samma sak som att
konsumenten liser den eller anvinder sig av den. Det ir viktigt att
skapa s& goda forutsittningar som méjligt for att konsumenten kan
gora vilgrundade och aktiva val. En informationstjinst med samlad,
oberoende information om kroppsbehandlingar bidrar till att 6ka
medvetenheten hos konsumenten och kan dirigenom 1 viss mén
ocks3 stirka skyddet for denne.

11.1.1 Konsumenttjanster som kan innebara betydande
hélsorisker

Det ir av storsta vikt att konsumenten fir forutsittningar att
informera sig om kroppsbehandlingar ur ett oberoende och sakligt
perspektiv eftersom det handlar om tjinster som kan innebira en
betydande hilsorisk for den enskilde. Det 4r dessutom i samhillets
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intresse att konsumenter i allminhet ir informerade om vilka kop
och avtal de ingdr och i synnerhet en konsument av kropps-
behandlingar di efterfoljande komplikationer kan komma att
belasta den offentliga hilso- och sjukvirden samt socialférsikrings-
systemet. Ju mer medveten konsumenten ir om de risker som kan
vara férknippade med given kroppsbehandling, desto bittre forut-
sittningar att konsumenten gor ett vil avvigt val om vad hen vill
utsitta kroppen och hilsan for.

11.1.2 Svart att na konsument med forkopsinformation

Konsumentverket uppger att deras erfarenhet ir att det dr svirt att nd
konsumenter med férkopsinformation. De allra flesta frigor handlar
om efterkdpsproblematik, dvs nir ett kop redan dr genomfort, och
uppgiften blir di att vigleda missnojda konsumenter. Av de frigor
som vigledningstjinsten Halli konsument' och kommunernas
konsumentvigledare hanterar stir efterkdpsproblematik for 80-85
procent. Konsumentverket uppskattar att endast 6 procent ir frigor
infér ett kop av en tjinst eller vara.

Nir det giller kroppsbehandlingar 1 syfte att férindra utseendet
kan det bli ytterst problematiskt om tjinsten redan ir genomférd.
Eftersom det ir en tjinst som kan innebira en betydande hilsorisk
ir det viktigt att informationen férmedlas innan behandlingen
genomfors. Det dr som sagt redan 1 dag svirt att n konsumenter
med foérképsinformation och Konsumentverket uppfattar inte att
konsumenter av kroppsbehandling skulle ha ett annat képbeteende.
Denna férsvirande omstindighet bér tas hinsyn till frdn bérjan 1
arbetet med att utveckla informationstjinsten di ambitionen ir att
frimst nd ut med forképsinformation.

! Se vidare avsnitt 11.2.
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11.2 Konsumentens stéd i dag

Regeringens konsumentpolitik har som mélsittning att ge konsu-
menter makt och mojlighet att goéra aktiva val® Littillginglig
konsumentupplysning ir t.ex. ett av regeringens prioriterade omriden
for att forbittra konsumenternas stillning.

Det oberoende konsumentstddet i Sverige ir uppbyggt huvud-
sakligen kring en kommunal och en statlig verksamhet. * P4
myndighetsnivd ir Konsumentverket den centrala myndigheten.
Flera andra myndigheter har i varierande grad till uppgift att ge
konsumentstdd till konsumenter inom sina respektive verksam-
hetsomrdden. Konsumentverket tillhandahiller sedan viren 2015
en nationell, oberoende upplysningstjinst, Halld konsument, dit
konsumenter frin hela landet kan vinda sig.

De flesta kommuner har idag konsumentvigledare ull vilka
konsumenter kan vinda sig for att {3 stod infor ett kop eller hjilp
med att f6rstd avtal om varor och tjinster. Konsumentvigledningen
ir en frivillig service fér kommunerna och 1 dagsliget ir det 20
kommuner som inte erbjuder invinarna konsumentvigledning.* I
kommunerna finns dven budget- och skuldridgivare samt energi-
och klimatrddgivare. Utdver dessa aktorer finns fyra konsument-
byrier som vardera inom sitt respektive verksamhetsomride
tillhandahéller konsumentstdd.” En del frivilligorganisationer och
fackforeningar verkar ocksi 1 olika konsumentfrigor. Sveriges
Konsumenter ir den storsta ideella organisationen som arbetar fér
alla konsumenters ritt till skydd, inflytande och méjlighet att gora
medvetna och hillbara val.

11.2.1 Konsumentverkets myndighetsuppdrag

Reglering av Konsumentverkets ansvar och uppgifter finns i
férordning (2009:607) med instruktion fér Konsumentverket.
Myndighetens ansvar innefattar att konsumenter har tillgdng till
information och vigledning om rittigheter och skyldigheter samt

2 Regeringens budgetproposition 2008/09:1 utgiftsomrade 18.

*SOU 2012:43 Konsumenten i Centrum — ett framtida konsumentstdd.

* Konsumentverket (2015) Kommunernas konsumentvigledning — En ligesrapport 2015.

> Konsumenternas Forsikringsbyri, Konsumenternas Bank- och Finansbyri, Konsumen-
ternas Energimarknadsbyrd och Telekomridgivarna.
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annan information som ger dem méjlighet att gora vil avvigda val
om ingen annan myndighet har den uppgiften (1 §2). Vidare ska
Konsumentverket stirka konsumenternas stillning pid marknaden
genom kontakter med privata aktorer och 1 det arbetet genomfora
branschoverenskommelser och insatser pd standardiseringsomradet
(1§ 3). 2 § handlar om myndighetens ansvar {or att integrera frigor
om hillbar utveckling samt verka for att generationsméilet och
miljokvalitetsmdlen nds och vid behov foresld dtgirder for miljo-
arbetets utveckling. Konsumentverket ska ocksd integrera ett funk-
tionshindersperspektiv i frigor inom myndighetens ansvarsomride
och utifrdn detta st6dja och driva pa 6vriga berérda parter. I3 § 1-6
anges att myndigheten ska bevaka och analysera marknaderna ur ett
konsumentperspektiv samt vid behov vidta eller foresld dtgirder.
Konsumentverket ska med utbildning och information stddja
kommunernas konsumentverksamhet i frigor som rér konsument-
skydd och konsumentlagstiftning. Konsumentverket ska ocksd
samverka med och stddja samt vara pddrivande 1 andra myndig-
heters arbete med integrering av konsumentaspekter i verksam-
heten och tillhandahdllande av konsumentinformation (6 §).
Konsumentverket dr vidare ansvarig myndighet for Sveriges
kontaktpunkt f6r konsumenter som behéver information och rid
som rér EU:s tjinstedirektiv.® De lagar som Konsumentverket har
tillsynsansvar 6ver ir bla. lag om avtalsvillkor 1 konsument-
forhallanden, lag om distansavtal och avtal utanfér affirslokaler,
produktsikerhetslagen och marknadsféringslagen.

11.3 Konsumenters olika informationsbehov

Utredningen om framtidens stdd till konsumenter dverlimnade 2012
sitt betinkande Konsumenten i centrum — ett framtida konsument-
stdd till regeringen. Uppdraget innebar bl.a. att se dver det befintliga
stodet till konsumenter 1 form av information och vigledning och
foresld hur ett indamalsenligt och effektivt stéd for alla konsumenter
skulle organiseras och bedrivas. Ett av utredningens férslag var en
upplysningstjinst med opartisk information och vigledning for

¢ www.konsumenteuropa.se
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konsumenter som sedermera blev Konsumentverkets uppdrag och
genomférande av vigledningstjinsten Halld Konsument.”

11.3.1 Konsumenter i olika situationer i kopprocessen

Utredningen om framtidens stdd till konsumenter delade upp
konsumenter i tvd grupper, de som aktivt soker information och de
som inte gor det. For att nd de konsumenter som inte aktivt séker
information bedémdes att det krivs mélgruppsinriktade strategier.
Vidare féreslogs en gemensam definiering av mélgrupper som delar
upp konsumenter 1 sirbara respektive utsatta situationer. Enligt
utredningen ir en konsument i en sdrbar situation nir hen har litt
att lida skada 1 képprocessen. Risken for att lida skada beror pd
marknadens karaktir, produktens kvalitéer, transaktionens art,
personliga egenskaper eller personliga forhillanden som inverkar
negativt pd mojligheten for konsumenten att gora ett val eller att gd
vidare med ett klagomal. Risken f6r att konsumenten lider skada
kan dven bero pi en kombination av marknadens karaktir och de
personliga férhdllandena. En konsument ir i en utsatt situation nir
hen mer bestiende befinner sig 1 en livssituation eller har bestdende
personliga egenskaper som inverkar negativt i képprocessen. En
person befinner sig i en utsatt situation nir denne ging pd ging
lider skada i sin konsumtion eller kinner en ligre tillfredsstillelse
med sin konsumtion.®

11.3.2 Vilken malgrupp av konsumenter ska
informationstjansten vianda sig till?

En konsument av kroppsbehandlingar kan finnas i alla sam-
hillsgrupper: unga, gamla, utbildade, outbildade, héginkomsttagare,
mellan- och liginkomsttagare, invandrare, smdbarnsforildrar, kvinnor
och min. Utredningen uppdrog till SIFO att géra en omnibussunder-
s6kning med 1000 personer och friga om kroppsbehandlingar, se
vidare kapitel 8. I undersékningen framkom inga entydiga variabler
for respondenterna som skulle kunna utkristalliseras 1 en bild av den

7 Regeringens proposition 2013/14:1 utgiftsomride 18.
$SOU 2012:43 Konsumenten i Centrum — ett framtida konsumentstod.
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“typiska konsumenten av en kroppsbehandling”. Exempelvis hade fler
arbetare in tjinstemin gjort behandlingen tatuering (13 % jimfort
med 4 %) medan fler med grundskoleutbildning in med gym-
nasieutbildning inte hade gjort nigon av de angivna behandlingarna
(94% jimfort med 82 %).

Bland 1 000 respondenter var det fler yngre in dldre som kunde
tinka sig att gora en kroppsbehandling.

Utredningen har inte haft méjlighet att underséka och analysera
nirmare vilka konsumenter som képer en kroppsbehandling eller
hur deras kopbeteende ser ut. Vi vet dirfor inte hur eller om
konsumenter av en kroppsbehandling soker information infér en
kroppsbehandling. Ett vanligt sitt att informera sig kan vara att
prata med vinner och bekanta som har erfarenheter. Hur aktiva
just dessa konsumenter dr 1 att séka information om kropps—
behandlingar och hur de gir tillviga bér undersdkas nirmare i en
forstudie, se vidare avsnitt 11.6.

11.3.3 Konsument i en sarbar képsituation

Det finns en stor risk att konsumenten kan lida skada vid kop av en
kroppsbehandling till {6]jd av den otydliga och partiella regleringen
av kroppsbehandlingar 1 kombination med bristande tillginglighet
till oberoende information. Foér att dterknyta till de mélgrupper
som lyfts fram av Utredningen om framtidens stdd till konsumenter
skulle en konsument av en kroppsbehandling generellt kunna sigas
frimst befinna sig 1 en sirbar kopsituation. Vissa konsumenter av
kroppsbehandlingar skulle dven kunna definieras som att vara i
utsatta situationer. Det kan exempelvis vara personer som lider av
Body Dysmorphic Disorder (BDD) och som genomgir kropps-
behandlingar tll f6ljd av en &verdriven fixering av en upplevd
negativ bild av sitt utseende. Denna livssituation kan sigas
konstant pdverka konsumentens kopbeteende.

Forsvirande omstindigheter

Marknadens karaktir ir snabbvixande och det utvecklas hela tiden
nya behandlingsmetoder. Den allminna svenska regleringen av
marknadsféring finns i marknadsforingslagen (2008:486). Lagen ir
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dirmed ocks3 tillimplig pd marknadsforing av kroppsbehandlingar
och enligt den kan exempelvis annonser med fére och efter bilder
vara vilseledande och dirmed anses vara otillbérlig marknadsféring.
Reklam kan 1 stor utstrickning paverka uppfattningen om resultat,
sikerhet och nytta med en kroppsbehandling. Utredningen har inte
haft méjlighet att nirmare studera omfattningen av marknadsféring
av kroppsbehandlingar.

Nir det giller produkter som anvinds si finns det i dag mojlig-
het f6r 1 princip vem som helst att bestilla fillers eller tatuerings-
firger- och utrustning pd internet. Det innebir bl.a. att det inte idr
sikert att innehdllet ir kontrollerat. Utredningen har ocksi erfarit
att det forekommer friskrivningsklausuler 1 avtal dir niringsidkaren
friskriver sig allt ansvar och dessutom att konsumenten inte fir
anmila om det skulle uppstd ndgot fel i behandlingen.” Sidana
villkor kan strida mot lagen om avtalsvillkor i konsumentfér-
hillanden. Det férekommer dven att behandlingar erbjuds via olika
sociala media som exempelvis Facebook. Interneterbjudanden kan
upplevas som littillgingligt och ir ibland tidsbegrinsade vilket kan
medfora att beslutet om och genomférandet av behandling sker
forhillandevis snabbt och utrymmet for eftertinksamhet blir
ganska begrinsat. Det finns idag inte ndgon reglering av vad
niringsidkaren forvintas informera konsumenten om eller specifika
krav p4 avtal om kroppsbehandlingar. Det kan vara svirt att hivda
sig mot en niringsidkare som konsumenten kan uppfatta vara den
som har mest kunskap om tjinsten ifrdga. Minga av konsu-
menterna av en kroppsbehandling befinner sig ocks3 troligtvis 1 det
Konsumentverket kallar ~debutantsituation vilket kan oka
konsumentens sirbarhet 1 kopsituationen, se vidare avsnitt 11.3.4.

11.3.4 Konsumentens livsfaser paverkar képet

Konsumentverket utgdr ifrin en segmenteringsmodell som de
kallar livsfaser for att synliggéra de malgrupper som dr mest sirbara
och utsatta och som behéver myndighetens stod. Denna segmente-
ring anvinder myndigheten vid framtagning och analyser av olika

? Detta har framkommit under méten med aktérer i branschen samt uppgifter frin Sveriges
Konsumenter om inrapporterade klagomal.
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mélgrupper. De fem livsfaserna som Konsumentverket utgdr ifrdn
ar:

— barn,

— unga,

- unga vuxna,

— debutanter,

— medeldlders och mot pension och

— senior.

Konsumentverket beskriver debutantsituationen som sirskilt
avgorande och att den infinner sig nir man gér ndgot for allra
forsta gingen. D& befinner sig de allra flesta konsumenter i en
sdrbar situation. Skillnaderna mellan malgrupperna ir typen av kép
som genomfors 1 de olika livsfaserna. Ungdomar ir exempelvis
debutanter nir det giller férsikringar medan medeldlders kan vara
debutanter av juridiska tjinster. En kroppsbehandling kan vara ett
debutantkdp som férekommer 1 flera livsfaser.

Ungdomar ir en utsatt malgrupp vid kép av en
kroppsbehandling

Konsumentens personliga egenskaper och foérhillanden pédverkar
den enskildes beslut 1 képprocessen. Kroppsbehandlingar har en
stark koppling till upplevda skénhetsideal och ir ett kop som kan
innebira ovintade och ibland negativa konsekvenser for hilsan.
Det kan vara svirt att Overblicka eventuella ekonomiska och
hilsomissiga konsekvenser av en kroppsbehandling i ett ldngsiktigt
perspektiv, inte minst {ér en ung konsument. Det ir dirfér viktigt
att utforma informationskanaler och information som ungdomar
hittar och anvinder sig av.

Vi vill i sammanhanget om konsumtion av kroppsbehandlingar
sirskilt uppmirksamma malgruppen ungdomar. Ungdomar som
konsumentgrupp skulle kunna relatera till en utsatt konsument-
situation. De ir troligtvis debutanter nir de koper en kropps-
behandling och enligt Konsumentverket ir det fi tondringar som
soker oberoende information via myndighetssidor infér ett kop.
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Ungdomar skulle dirfér ocksd kunna kvalificera sig som
konsumenter som ir svira att nd med myndighetsinformation och
riktade informationsinsatser bor dirfor dvervigas.

I utredningens undersékning bland allminheten framkom att
den grupp som i ligst grad hade utfort nigon behandling var den
yngsta gruppen 15-29 &r. Att denna grupp 1 ligst utstrickning hade
gjort en kroppsbehandling skulle kunna ha ekonomiska orsaker.
Den vanligaste behandlingen och tillika den behandling som
personer i denna grupp hade gjort eller kunde tinka sig att gora var
tatuering, se vidare kapitel 8. Ambitionen med informationstjinsen
ir som sagt att informationen ska ni mottagarna innan en
behandling genomférs. En tatuering, som visade sig 1 undersok-
ningen vara en populir kroppsbehandling éverlag och s idven i
denna 3ldersgrupp, kan t.ex. medféra risk f6r hepatit C. Det ir
kanske en komplikation som ungdomar inte ens tinker p3 kan vara
aktuell. Detta giller givetvis andra malgrupper ocksd men ung-
domar bedémer vi redan nu vara en utsatt konsumentgrupp.

En webbaserad informationstjinst ir férdelaktig f6r mélgruppen
d3 unga i dag har stor medievana. Enligt Konsumentverket ligger
12-15 &ringar ner 1 snitt 7 timmar per vecka pd sociala nitverk och
majoriteten (93 %) av de 15-dringar som liser nyheter gor det pd
sin mobil." Genom sociala medier kan ungdomar ocks informera
varandra om sina erfarenheter. Den informationen kan bidra till att
oka kunskapen till viss del, dock ir det viktigt att ungdomar fir
oberoende information fér att bli mer medvetna om vad ett kép av
en kroppsbehandling innebir och om s& behévs, dven f3 informa-
tionsstdd vid klagomal. For en ungdom kan det vara ytterligare en
svirighet att ens tinka sig att det ir mojligt att ifrdgasitta eller
klaga pd tjansten.

19 Konsumentverket Fakta om milgruppen 0-17 4r.
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11.4 En nationell informationstjanst

Utredningens forslag: En nationell informationstjinst ska
skapas och utformas enligt féljande ramar:

webbaserad,

permanent,
— samarbete mellan myndigheter,

— anpassad information till malgruppernas behov,

tillginglig 1 meningen anvindarvinlig

Utredningen anser att konsumenter behdver ha tillgdng il
oberoende information om kroppsbehandlingar vars syfte ir att
forindra utseendet och som kan innebira en betydande hilsorisk.
Konsumenten behover en tydlig informationskanal som denne kan
kinna sig trygg med att den befintliga informationen ir pélitlig och
relativt heltickande. Informationstjinsten bér omfatta exempelvis
gillande lagstiftning, myndigheter och deras respektive ansvars-
omrdden, vart konsumenten kan vinda sig vid klagomail, vad
konsumenten bér tinka pd infér ett kép av en kroppsbehandling,
vilka skyldigheter utférare av kroppsbehandlingar har, vilka risker
olika kroppsbehandlingar kan medféra, Relevanta funktioner kan
vara sjilvhjilpsverktyg och checklistor infér ett kép av en
kroppsbehandling och vid en klagom4lssituation. Det bér i arbetet
finnas 1 dtanke om statistik skulle kunna inhimtas och analyseras i
syfte att f6lja utvecklingen av konsumentens intresse och behov av
information om denna typ av kroppsbehandlingar.

En webbaserad informationstjinst kan pd ett indamalsenligt sitt
mota behovet av oberoende, samlad information. Mot bakgrund av
erfarenheter frin sivil utredningens expertgrupp som andra
aktdrer som utredningen triffat samt egna sékningar pd Internet,
konstateras att det dr svirt att hitta oberoende information om
kroppsbehandlingar.
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11.4.1 Informationstjanstens grundlaggande struktur

Det har inom utredningens férutsittningar inte varit mojligt att
analysera vilket informationsverktyg som skulle vara mest inda-
mélsenligt. Utvecklingen av 16sningar for att férmedla information
ir en stindigt pdgdende process och det krivs en sirskild kom-
petens for att analysera vilket informationsverktyg som ir mest
limpligt i ssmmanhanget. Utredningen har dirfér valt att inte fore-
sld en specifik form for informationstjinsten utan limnar beslutet
om hur informationen ska foérmedlas till den myndighet som fir
uppdraget. Forslaget ska grunda sig pd den férstudie som foéreslis
genomféras, se vidare avsnitt 11.6. Det finns emellertid nigra
kriterier som, dven om de kan uppfattas vara sjilvklara, ir viktiga
att redogora for och ta hinsyn till 1 utvecklingen av informations-
tjinsten.

Informationstjdinsten ska vara webbaserad

En webbaserad informationstjinst skapar tillginglighet till informa-
tion pi ett enkelt vis och till relativt 13ga kostnader f6r konsumenten.
Enligt Statistiska Centralbyrdn (SCB) har, bland ett urval av 16-85
dringarna 1 Sverige, 92 procent (motsvarande 7,1 miljoner personer)
tillgdng till internet 1 hemmet och méjlighet att koppla upp sig. Tre
fjirdedelar anvinder datorer dagligen och 78 procent anvinder
internet dagligen. Bland de vanligaste anvindningsomridena ir e-post
och att soka information om varor och tjinster vilket 81 procent
anvint internet till under forsta kvartalet 2014. Nistan tre fjirdedelar,
eller 5,7 miljoner personer, har himtat information frin myndigheters
hemsidor under perioden april 2013 till mars 2014." Bland personerna
1 8ldern 16-85 &r uppgav 22 procent att de hade nigon form av
funktionsnedsittning vilket motsvarar 1,7 miljoner personer. Drygt
80 procent funktionsnedsatta upplever inga svirigheter vid it-
anvindning pd grund av funktionsnedsittningen."

' Statistiska Centralbyrdn (2014) Privatpersoners anvindning av datorer och internet.
12 Statistiska Centralbyrin (2014) Privatpersoners anvindning av datorer och internet.
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Informationstjinsten ska vara permanent

Informationstjinsten ska inte uppfattas eller genomféras som en
tillfillig informationsinsats.

Informationstjinsten ska vara ett myndighetssamarbete

For att konsumenten ska kinna fértroende foér informationen bor
arbetet med informationstjinsten bygga pd ett samarbete mellan
relevanta myndigheter. En viktig komponent i tjinsten ir att
informationen som formedlas ska vara pilitlig. Den ska vara
oberoende och kvalitetsgranskad.

En myndighet foreslds bli ansvarig fér informationstjinsten 1 sin
helhet (huvudansvarig) och dirmed ocksi sammankallande for
samarbetet mellan de andra myndigheterna. Den myndighet som
fir huvudansvaret ir ocksi redaktér fér den samlade informa-
tionen. Varje enskild myndighet ir ansvarig for att inkomma med
och ansvara f6r informationen och dess kvalitet som myndigheten
ifrdga levererar. Den aktor som inte dr en myndighet men som bér
vara delaktig ir Sveriges Kommuner och Landsting (SKL).
Kommunerna har i dag ett tillsynsansvar fér yrkesmissig, hygienisk
verksamhet bland vilka exempelvis tatuerares, piercares och
hudterapeuters verksamheter inbegrips. Det idr dirfér bide av
betydelse och relevans att SKL ir delaktig i informationsarbetet
och idven att konsumentvigledarnas funktion beaktas i planeringen.
Samarbetet utvecklas nirmare 1 avsnitt 11.7.

Informationstjinstens innehdll ska vara malgruppsanpassad

Informationen ska vara anpassad till malgruppernas behov vilka bér
identifieras genom en forstudie, se avsnitt 11.6. Det kan troligtvis
handla om flera olika behov d& en konsument av en kropps-
behandling troligtvis kan 4terfinnas i princip 1 alla mélgrupper:
dlder, kon, etnicitet, utbildning, inkomst, bosittningskommun
m.fl.. De erfarenheter som beskrivs 1 media ger en bild av att en
konsument av en kroppsbehandling ir relativt inaktiv nir det giller
ytterligare informationsinhimtning om behandlingen utéver den
som ges av utféraren. Den komplexa marknad som omger utbudet
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av kroppsbehandlingar bidrar till att konsumenten har svért att
orientera sig bland informationen som oftast ir av kommersiell
karaktir.

Informationstjdnsten ska ha en tillginglig utformning

Valet av informationsverktyg ska vidare ske med hinsyn till att
yinsten ska vara enkel att anvinda och férstd, det vill siga ull-
ginglig for konsumenten pd flera sitt. Tillgingligheten forutsitter
anvindarvinligt grinssnitt f6r datorer och mobila enheter. I dag ir
det vanligt med olika sociala medier som exempelvis bloggar,
internetforum eller poddradio. Utvecklingen av kommunikations-
och informationskanaler ir en stindigt pigdende process och for
att f3 en s3 bred palett som mojligt av potentiella informations-
kanaler, ir det viktigt att f6lja och ta hinsyn till denna utveckling.
Informationen ska ocksa vara sprikligt tillginglig f6r konsumenten
vilket forutsitter ett enkelt och tydligt sprik. Ett exempel kan vara
att dels ska den befintliga lagstiftningen 3terges i sin helhet, dels
kan det vara 6nskvirt med en férenklad bearbetning av texten fér
att tydliggéra vad reglerna innebir f6r konsumenten. Informa-
tionen ska vara tillginglig for personer med funktionsnedsittning
genom mojlighet till alternativa format. Det bér ocksd 6vervigas
om en slags checklista kan skapas for att konsumenten ska f3
konkret hjilp med vad denne ska tinka pd infér ett kép av en
kroppsbehandling.

Information eller kommunikation?

Vid val av form for informationstjinsten ir det viktigt att klargéra
om det ska vara en informations- eller kommunikationskanal
alternativt bdde och. Utredningen limnar denna avvigning tll den
myndighet som blir huvudansvarig.
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11.4.2 Exempel pa anviandbara funktioner

En funktion som kan vara anvindbar oavsett vilken informations-
kanal som beslutas om ir checklistor infér ett kép av olika kate-
gorier av kroppsbehandlingar. P4 Konsumentverket och Boverkets
gemensamma hemsida omboende.se finns dels en checklista for
privatpersoner som ska anlita en hantverkare, dels en broschyr med
tips och allmin information som kan vara bra att kinna till nir man
anlitar en hantverkartjinst. Fér en konsument av en kroppsbehand-
ling, oavsett om det t.ex. giller en tatuering, laserbehandling,
brostkirurgi eller filler skulle det troligtvis vara till hjilp att ha en
strukturerad lista att utgd ifrin innan beslut om behandling tas. En
checklista eller kortfattad sammanfattning av vad man bor tinka pd
ir ett snabbt sitt att 6ka medvetenheten om vad ett kép av en
kroppsbehandling innebir. Dirmed stirks ocksd forutsittningarna
for att konsumenten kan géra ett vil avvigt val.

Efterfrigan pd kroppsbehandlingar har ett visst ursprung 1 ett
skonhetsideal som stirks via olika medier. For att 6ka medvetenheten
bland ungdomar behévs en allmin diskussion om skénhetsideal och
dirtill kroppsbehandlingar. Konsumentverket har en funktion pa sin
ordinarie webbplats som heter Lektionsbanken. Lektionsbanken
vinder sig 1 foérsta hand till lirare i rskurserna 7-9 och gymnasiet och
lektionerna utgdr ifrin omrdden som t.ex. allmin konsumentritt,
privatekonomi samt reklam och pdverkan. Ett lektionspaket om
kroppsbehandlingar skulle kunna férmedla betydelsen av att veta vad
det innebir att kopa en kroppsbehandling, att vara inférstddd med
vilka rittigheter, skyldigheter och hilsorisker en behandling medfor,
att tinka kritiskt och férhilla sig till skonhetsideal samt bli varse vilka
myndigheter och instanser man kan vinda sig ull foér ytterligare
information och stéd. Fordelen med ett diskussionsunderlag for
ungdomar 1 skolan ir att informationen kan ni flera mottagare 1
mélgruppen som kanske annars inte skulle uppstka denna typ av
information pd Internet eller pd ndgon myndighets hemsida.
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11.4.3 Exempel pa informationstjanster

Webbplatsen hallakonsument.se erbjuder konsumenten bide mojlig-
het till att inhimta skriftlig information och méjlighet till direke-
kontakt per mail eller chatt. Det gir dven att ringa till viglednings-
tjinsten En webbportal med samlad information som ett samarbete
mellan flera aktorer blir allt vanligare. Exempel pd gemensamma
webbportaler ir:

— kunskapsouiden.se som Socialstyrelsen ir ansvarig f6r 1 samarbete
& Yy g
med andra aktorer”,

— oerksamt.se som Air ett samarbete mellan Skatteverket, Till-
vixtverket och Bolagsverket,

— omboende.se som ir ett samarbete mellan Konsumentverket och
Boverket, samt

— minpension.se som ir ett samarbete mellan staten och pensions-
bolagen.

Ett exempel pd en webbplats som sirskilt riktar sig till ungdomar ir
den virtuella ungdomsmottagningen UMO som lanserades
inovember 2008. UMO:s mél ir att alla unga mellan 13 och 25 &r ska
veta vart man kan vinda sig d man har frigor om sex, hilsa och
relationer." Bakom UMO stdr alla landsting och regioner och det ir
en del av regeringens satsning inom jimstilldhetsomridet.” Arbetet
med och utvecklingen av denna webbplats har ett tydligt ungdoms —
och jimstilldhetsperspektiv och har enligt utvirderingen resulterat 1
kinnedom om och fortroende fér hemsidan. Frin lanseringen i
november 2008 till juni 2009 har webbplatsen haft 831 000 besok.'®

Det finns dven kunskap om omrdden att vidareutveckla. UMO.se
kan dirfor vara ett intressant exempel att himta ytterligare erfaren-
heter frén, 1 syfte att n§ ungdomar med information.

'3 Samverkanspartners dr SKL, TLV, Likemedelsverket, SBU och FHM.

" www.umo.se.

15 Socialstyrelsen (2009) Ungdomsmottagning pa Internet — slutredovisning av ett regerings-
uppdrag.

16 Socialstyrelsen (2009) Ungdomsmottagning pi Internet — slutredovisning av ett regerings-
uppdrag.
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11.5 Konsumentverket bor vara ansvarig myndighet
for informationstjansten

Utredningens forslag: Konsumentverket ska vara huvudansvarig
for framtagande av informationstjinsten och dess fortsatta
utveckling och férvaltning.

Valet av Konsumentverket som huvudansvarig myndighet ir enligt
utredningen en viktig del 1 att f6rtydliga att kroppsbehandlingar 1
syfte att forindra utseendet ir en konsumenttjinst. Den enskilde
bor frin bérjan vara medveten om att det ir en tjinst som kops av
en niringsidkare. Konsumentverket har ett tydligt informations-
uppdrag 1 sin instruktion och har relevant och betydande
kompetens for uppdraget ifrdga. Myndigheten har vidare goda
forutsittningar for att foresld hur informationen ska presenteras
for konsumenten. Konsumentverket har befintlig infrastruktur och
stor erfarenhet av hur information till konsumenter férmedlas
indamaélsenligt via webbaserade kanaler. Myndigheten har ocksd
flera hemsidor och finns exempelvis redan pd sociala medier som
Facebook, YouTube och Twitter. Sedan mars 2015 tillhandah3ller
Konsumentverket ocksé en nationell kontaktpunkt for vigledning i
konsumentfrigor Vigledningstjinsten Halld konsument ska goéra
det mojligt for alla 1 Sverige att f3 stod oberoende av om hemkom-
munen valt att ha konsumentvigledning eller inte. Stéd ska kunna
ges bide fore och efter kop samt kring hillbar konsumtion och
bestd av vigledning via telefon, e-post och webb. Ansvaret och
samarbetsmyndigheterna regleras 1 Forordning (2014:110) om en
upplysningstjinst f6r konsumenter.

Myndigheten har foljaktligen erfarenhet av och befintlig infra-
struktur for olika informations- och kommunikationskanaler som
kan anpassas och anvindas for en informationstjinst om kropps-

behandlingar.
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11.5.1 Konsumentverkets informationsansvar om
konsumentens rattigheter och skyldigheter

Konsumentverket bor tilldelas huvudansvaret utifrdn 1§ och 6 § i
myndighetens instruktion. 1 § 1-3 handlar om Konsumentverkets
informationsuppdrag gentemot konsumenten. 1§2. lyder enligt
foljande:[...] konsumenter har tillgdng till information och
vigledning om konsumenters rittigheter och skyldigheter samt
annan information som ger dem méjlighet att géra vil avvigda val
om ingen annan myndighet har den uppgiften [...]. 6 § 1 beskriver
att Konsumentverket ska samverka och vara pddrivande i andra
myndigheters arbete med integrering av konsumentaspekter i
verksamheten och tillhandahillande av konsumentinformation.

Myndighetens informationsansvar dndrades 1 april 2015 till att
uttryckligen handla om konsumentens rittigheter och skyldig-
heter."” Syftet med informationsansvaret ir att konsumenten ska
kunna gora vil avvigda val. Detta ir sirskilt viktigt nir det handlar
om konsumenttjinsten kroppsbehandlingar di dessa ir foérenade
med hilsorisker som 1 vissa fall kan vara odterkalleliga.

I sin roll som férvaltningsmyndighet for konsumentfrdgor har
Konsumentverket ocksd ett helhetsperspektiv och kunskap om
olika marknader och vilka villkor som rider pd dessa. Enligt 3 § 1
ska myndigheten bevaka och analysera marknaderna ur ett
konsumentperspektiv samt vid behov vidta eller foresld dtgirder.

11.6 Forstudie for att analysera malgruppernas behov

Utredningens forslag: Ansvarig myndighet fir regeringens
uppdrag att genomféora en férstudie for att identifiera malgrupper
och deras behov av information om kroppsbehandlingar, hur de
soker information samt vilken information de vill ha tillging till.

Det ir viktigt att en forstudie genomférs for att kunna anpassa
informationstjinsten pd bista mojliga vis till konsumentens behov.
Det av stor betydelse att analysera vilka variabler som ska prioriteras 1

7 Férordning (2015:122) om indring i férordningen (2009:607) med instruktion fér
Konsumentverket.
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utformningen av informationstjinsten di det inte finns en tydlig,
specifik milgrupp att fokusera pd. Informationen miste anpassas till
en bred och diversifierad konsumentgrupp alternativt flera olika
mélgrupper. En utgdngspunkt bér dven vara att det ir milgrupper som
inte har erfarenhet av att soka oberoende information infér ett kép
och att det i sig ir en problematisk uppgift att nd ut med forkops-
information, se vidare avsnitt 11.1.1. Valet av informationsverktyg ska
ta hinsyn tll Konsumentverkets befintliga, webbaserade informa-
tionskanaler och i den utstrickning det ir mojligt, anvinda sig av
dessa.
Férstudien bor innehdlla:

— en kartliggning av den befintliga informationen om kropps-

behandlingar,
— en mélgruppsanalys,

— Dbeskrivning och utveckling av olika informationskoncept, f6r-
valtningsorganisation och hur samarbetet mellan myndigheterna
ska utformas,

— en riskanalys av olika alternativ,
— en kostnadsberikning, samt

— en planering och ett f6rslag till marknadstoéring av informations-
ydnsten som ska genomféras senast 1 samband med lanseringen
av den nya tjinsten.

11.7 Samarbetet bor fértydligas i myndigheternas
respektiveinstruktioner

Utredningens férslag: Samverkan om informationstjinsten skrivs
in 1 respektive myndighets instruktion. Konsumentverket ska vara
huvudansvarig myndighet f6r informationstjinsten. Foljande
myndigheter ska samverka och ansvara fér sina kompetens-
omriden: Socialstyrelsen, Inspektionen fér vird och omsorg,
Folkhilsomyndigheten, Strélsikerhetsmyndigheten, Likemedels-
verket, Kemikalieinspektionen och Allminna reklamationsnimnden.
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Arbetet med den information som ska férmedlas via informations-
ydnsten ska utvecklas 1 ett samarbete mellan de myndigheter som
har ansvar {6r ndgon del av en kroppsbehandling. Utredningen har
valt att foresld att aktdrerna som stdr bakom webbplatsen enbart
ska vara statliga myndigheter, med ett undantag (se nedan), s att
det ir en tydlig, fortroendegivande avsindare till informationen. I
uppdraget ska forslagsvis Konsumentverket tilldelas samordnings-
ansvaret och de myndigheter som utredningen foresldr ska ingd i
arbetet med informationstjinsten ir:

— Socialstyrelsen,

— Inspektionen for vird och omsorg,
- Folkhilsomyndigheten,

— Strilsikerhetsmyndigheten,

- Likemedelsverket

— Kemikalieinspektionen och

— Allminna reklamationsnimnden.

Dessutom bor Sveriges Kommuner och Landsting ingd i denna
sammansittning med anledning av att kommunerna 1 dag och fram-
over dr ansvariga for tillsyn av hygieniska verksamheter.

11.7.1 Gemensamt ansvar och aktivt deltagande

For att arbetet med informationstjinsten ska bli ett gemensamt
dtagande ir det viktigt att samarbetet formaliseras i nigon form.
Ansvaret bor bli tydligt for alla berérda myndigheter s3 att myn-
dighetens arbetsinsats planeras in 1 verksamheten. Ett gemensamt
ansvarstagande samt tydliga roller och mandat f6r myndigheterna i
samordningsgruppen har sirskilt betonats ha betydelse for arbetet
med utvecklande av nya informationskanalerav s&vil Socialstyrelsen
som Konsumentverket som bdda har erfarenheter av liknande sam-
arbeten.
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Myndigheternas respektive ansvar

Konsumentverket som huvudansvarig f6r webbsidan innebir bla. att
myndigheten ska vara systemigare och ha ansvar fér webbsidans drift
och tekniska dokumentation, budget, marknadsféring samt det
konsumentrelaterade informationsmaterialet. Respektive samarbets-
myndighet bestimmer vilken information, utifrdn sitt verksamhets-
omride, som ska férmedlas via informationstjinsten. Samarbets-
myndigheterna ansvarar fér att den information som limnas till
Konsumentverket ir kvalitetssikrad.

Konsumentverket, 1 egenskap av redaktor, samordnar och struk-
turerar informationen och uppdaterar informationstjinsten regel-
bundet. Arbetsprocessen med uppdatering av information bor
utformas gemensamt. Konsumentverket ir ansvarig for att informa-
tionen blir konsumentanpassad. Konsumentverket ir vidare ansvarig
for att kompletterande relevant information som inte omfattas av
respektive myndighets ansvarsomride finns tillginglig.

Viktigt att myndigheterna hittar gemensamma losningar

Det kommer under utvecklingsarbetet med informationstjinsten
troligtvis uppstd fler omriden som kan kriva insatser frin samarbets-
myndigheterna utdver information om den egna myndighetens
ansvarsomrade. Att bidra till denna del i samarbetet dr minst lika viktig
som det dvriga for att informationstjinsten ska kunna bli s§ komplett
som mojligt. Det dr 1 sammanhanget viktigt att myndigheterna bistar
Konsumentverket med sin respektive kompetens fér att dtgirda in-
formationsluckor som kan uppsta till f6ljd av den partiella regleringen
och méjliga s k grizoner. Som utredningen tidigare beskrivit finns det
ingen samlad information om kroppsbehandlingar och det ir brist pd
underlag om komplikationer och antal utférare samt behandlingar.
Relevant information under utvecklingsarbetet skulle iven kunna
finnas hos branschorganisationerna.

Ett exempel pd informationslucka ir information om laser-
behandlingar. Strilskyddsmyndigheten har kompetens och tillsyns-
ansvar for apparaturen medan Socialstyrelsen har kompetens om
brinnskador i allminhet. Kommunens miljoinspektdr har ansvar
for tillsynen av yrkesmissig, hygienisk verksamhet enligt gillande
regelverk dir behandlingar med laser ingdr. Det finns inga
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kompetenskrav f6r handhavandet av apparaturen att utgd ifrn och
ingen myndighet har ansvar for att kontrollera sjilva utférandet av
behandlingen. Denna kompetens finns nirmast hos leverantdéren av
apparaturen som kan ha egna utbildningar samt utférarna sjilva.
Denna kompetens ska inte forvixlas med gillande myndighets-
regler. Detta exempel illustrerar hur komplext omridet fér kropps-
behandlingar ir.
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12 Aldersgrans vid
kroppsbehandling

12.1 Inledning

Uppdraget att ta stillning till om det finns behov av en ldersgrins
for kroppsbehandlingar pd ett barn, oavsett barnets eller barnets
vardnadshavares instillning, har utredningen analyserat ur ett
konsumentperspektiv. En kroppsbehandling ir enligt utredningens
bedémning en konsumenttjinst och en personlig angeligenhet.
Frigan om huruvida barn under 18 &r fir gora en kroppsbehandling
eller inte r frimst en friga mellan v8rdnadshavaren och barnet.

12.2 Ingen generell aldersgrans foreslas

Utredningens beddmning: Barn under 18 3r har redan i dag ett
tillrickligt skydd nir det giller att genomga kroppsbehandling 1
syfte att forindra utseendet och som kan innebira betydande
hilsorisk enligt forildrabalken (1949:381), socialtjinstlagen
(2001:453) samt Forenta nationernas (FN) konvention om
barnets rittigheter (barnkonventionen). Utredningen foreslar
dirfor inte ndgra nya, sirskilda regler i denna del.

Vi bedémer att det skydd som finns 1 allminna gillande regler ir ett
adekvat samhillskydd fér konsumenter under 18 &r som will
genomgd en kroppsbehandling och dirfér inte motiverat att inféra
sirskilda regler om &ldersgrins vid kép av tjinster som innefattar
kroppsbehandling.

Att genomféra en kroppsbehandling kan innebira en betydande
hilsorisk. Kroppsbehandlingar kan vara behandlingar jimférbara
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med behandlingar som utférs 1 hilso- och sjukvirden och det finns
generellt sett inte ndgra sirskilda dldersgrinser for olika typer av
medicinska behandlingar. Utgdngspunkten ir att det dr virdnads-
havaren som beslutar om barnets kroppsbehandlingar. Det bér
betonas att en kroppsbehandling inte ir att anse som hilso- och
sjukvdrd, dock kan ingreppet som sidant medféra liknande kom-
plikationer. Problematiken eller svirigheten med bedémningen av
barnets mognad ir dirmed densamma iven om orsaken till
behandlingen kan se olika ut.

Med hinsyn till att barn och unga fortfarande ir i tillvixt-
perioder fram till 18 4rs &lder, kan de vara bide fysiskt och psykiskt
omogna att genomgd kroppsliga ingrepp 1 syfte att forindra
utseendet.

Utredningen ir medveten om att frigan om en 3ldersgrins ir
komplex och rekommenderar dirfér att utvecklingen bor féljas ur
sdvil ett medicinskt som kulturellt betingat perspektiv. Det saknas
1 dag information om komplikationer i samband med en kropps-
behandling dr ett sirskilt problem bland barn och vilka de 1 s3 fall
ir. Det som har framkommit 4r att att vissa ingrepp kan vara
olimpliga att genomfora pd barn av olika orsaker. Flera av bransch-
organisationerna har ocksg uttryckliga dldersrekommendationer for
vissa behandlingar. Det finns dirfor skil att folja utvecklingen
nirmare 1 syfte att uppticka vart de storsta riskerna 1 s3 fall fore-

ligger.

12.2.1 Konsekvenser av om en generell aldersgrins inférs

I nulidget saknas till stora delar vetenskapliga eller andra underlag
som faststiller att denna typ av kroppsbehandlingar ir mer risk-
fyllda f6r barn. Behandlingar inom hilso- och sjukvirden har ingen
generell 3ldersgrins f6r barn. Det finns vissa omridden som har
sirskilda regler om vid vilken lder behandling fir ges till barn vilka
grundar sig pd antingen vetenskapliga studier eller sirskild utred-
ning, se avsnitt 12.5.1.

Om en generell dldersgrins pd 18 ar skulle inféras for kropps-
behandlingar skulle det bl.a. innebira att barn som har besvirande
hirvixt pd kroppen, barn med utstiende 6ron eller missprydande
drr eller barn med svir acne inte skulle kunna géra dessa behand-
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lingar fére 18 drs alder. Det skulle dirfor behéva évervigas om
nigra behandlingar skulle undantas en 18-8rsgrins. For att gora
dessa bedémningar skulle en grundlig medicinsk genomging av alla
behandlingar behéva goras for att avgora om och 1 sd fall vilken
dldersgrins varje behandling skulle bli knuten till.

12.3 i\ldersgréinser for kroppsbehandlingar i dag

Idag finns det ingen generell &ldersgrins foér nir en person fir
genomgd en kroppsbehandling. I praktiken betyder det att utférarna
kan genomféra kroppsbehandlingar som exempelvis brostfor-
storingar, injektioner med fillers eller tatueringar pd personer under 18
dr. Att konsumenten ir ett barn vid tidpunkten for kropps-
behandlingen kan utifrn &ldersperspektivet inte medféra nigra
rittsliga konsekvenser for utféraren. Det ligger sdledes barnet och
framférallt dess vdrdnadshavare ett stort ansvar att informera sig om
vad som rekommenderas hos den utvalda utfraren.

12.3.1 Kroppsbehandlingar pa barn forekommer

Det finns ingen samlad statistik 6ver hur vanligt det dr att barn och
unga genomgdr en kroppsbehandling.

I utredningens undersékning bland allminheten var det fler yngre
personer dn ildre som var positiva tll att genomgd en kropps-
behandling, se vidare kapitel 8.

I Lindellutredningens enkitundersokning framgick att 325
behandlingar hade genomférts pd personer yngre in 18 &r under
2011. De vanligaste behandlingarna var laser och tandblekning.
Bland de 63 klinikerna med kirurgisk verksamhet hade 116
behandlingar utférts pd personer under 18 4r. Bland de vanligaste
behandlingarna var laser 1 syfte att ta bort hdr och nisplastik. Bland
de 48 tandvardsklinikerna redovisades 103 behandlingar och den
vanligaste var tandblekning f6ljt av keramiska fasader, inligg och
onlays. De 73 hudvérdssalongerna uppgav att 106 behandlingar ut-
forts pd personer under 18 &r och liksom for de kirurgiska klini-
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kerna, var det laserbehandlingar i syfte att ta bort hdr som var bland
de vanligare.'

12.3.2 Branschorganisationer rekommenderar aldersgranser

Branschorganisationernas uppfattning ir att det finns en okad
efterfrigan pd kroppsbehandlingar fr8n kunder under 18 &r.
Behandlingar som efterfrigas ir exempelvis hiltagning 1 6ronen,
injektioner, brést- och nisoperationer samt tatuering. Bransch-
organisationerna har vissa dldersgrinser for olika behandlingar som
deras medlemmar rekommenderas att f6lja.

— Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation (SHR) tillimpar olika
8ldersgrinser for olika behandlingar. Den undre 8ldersgrinsen ir 8
dr. Vid behandling med IPL och laser rekommenderas en
8ldersgrins pa 18 ir,

— Sveriges Registrerade Tatuerare (SRT) har en 8ldersgrins pd 18
ar for att bli tatuerad,

— Svensk forening for Estetisk Plastikkirurgi (SFEP) har en
generell rekommendation om att de flesta estetiska ingrepp inte
ir limpliga forrin efter 18 4rs dlder,

— Svensk Plastik Estetisk Sjukskoterske Organisation (SPESO)
har en generell dldersgrins pid 18 &r di det giller estetiska
operationer eller behandlingar. Om det finns medicinska eller
psykologiska orsaker till behandlingen kan den genomféras med
bida milsmins godkinnande och ett underskrivet avtal.

Synpunkter frin expertgruppen

Utredningens experter har limnat nigra synpunkter pd frigan om
en 3ldersgrins. Dessa dr att barnet bér vara fysiskt firdigvixt och
psykiskt mogen och att det ir svirt f6r en utférare att ta pd sig
ansvaret att gora en beddmning av om barnet forstdtt att ett
ingrepp kan medféra allvarliga och odterkalleliga konsekvenser foér
kroppen. En annan synpunkt har varit att det finns risk fér ingrepp

! Karin Lindell (2012) Estetiska behandlingar — férslag till rittslig reglering m.m.
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1 kvinnans kénsorgan mot barnets vilja till f6ljd av hederskulturer
och att det 1 ett sidant lige kan vara svirt for barnet att {3
mojlighet att siga sin mening. Om medgivande ges kan det finnas
risk for att barnet inte fitt mojlighet att limna informerat sam-
tycke.

Frigan om att barnet ska vara fysiskt firdigvixt inbegrips 1
utredningens rekommendation att f6lja utvecklingen, se avsnitt
12.5. Vi delar uppfattningen att det kan vara svirt att bedéma ett
barns mognad och ta ansvar fér att informationen har varit
begriplig for barnet. En viktig utgdngspunkt ér att niringsidkaren
tar sig tid att faktiskt gora denna bedémning. Barnrittskommitténs
allminna kommentarer kan vara relevanta att anvinda som vig-
ledning.? T syfte att underlitta fér personal inom hilso- och sjuk-
virden och tandvirden har Socialstyrelsen fitt regeringens uppdrag
att utarbeta ett kunskapsstéd om hur bedémningar av barns
mognad ska goras nir vird ges till barn.” Kunskapsunderlaget ska
redovisas 1 december 2015 och ska sedan spridas genom Sveriges
kommuner och landsting i samarbete med de professionella
organisationerna. Detta kunskapsstod skulle dven kunna vara till
nytta f6r utférare som erbjuder kroppsbehandlingar. Nir det giller
behandlingar i det kvinnliga kénsorganet sd finns det sedan 1982 en
forbudslag om kvinnlig konsstympning, Lag (1982:316) med
férbud mot konsstympning av kvinnor. Utredningen avgrinsar sig
frdn att inbegripa denna lag, se vidare kapitel 4. Ingrepp 1 kvinnans
inre kénsorgan inbegrips 1 rekommendationen om uppféljning i
avsnitt 12.5.

12.4 Barnets skydd i gillande regler

Utredningen gor sin bedémning utifrin 6 och 9 kap. férildrabalken
(1949:381), 14 kap. socialjinstlagen (2001:453) samt artiklarna 3
och 12 1 FN:s barnkonvention.

Vir utgdngspunkt ir att en kroppsbehandling ir en konsument-
tjinst som utfors till f6ljd av ett personligt beslut. Aven om minga
behandlingar kan innebira en betydande hilsorisk si ir det

2 Barnrittskommitténs allminna kommentar nr 12 (2009).
3 Dnr S$2014/6338/FST, Dnr $2014/6505/FS.
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individens och dirmed konsumentens ansvar att ta ett vil genom-
tinkt beslut. Nir det giller barn, ir det v8rdnadshavarens ansvar att
besluta om, med hinsyn till barnets synpunkter i forhdllande till
dlder och utveckling. Om barnet bor avrddas frin en kropps-
behandling, ska detta géras av vdrdnadshavaren. Den anlitade
utfoéraren kan utifrdn sin erfarenhet och kompetens informera om
sin bedémning av limpligheten att genomfora kroppsbehandlingen.
Ett barn ir vidare omyndig att ingd avtal utan vdrdnadshavarens
samtycke vilket utforaren oavsett bor férsikra sig om att det finns.
Om barnets forildrar av olika skil inte klarar av eller missbrukar
sitt virdnadsansvar finns regler i socialtjinstlagen (2001:453) som
syftar till att skydda barnet.

12.4.1 Forédldrabalken

Personer under 18 3r stir under virdnadshavares eller motsvarandes
virdnadsansvar enligt 6 kap. 2 § forildrabalken (1949:381) (FB).
Den som har virdnaden har ett ansvar {or barnets personliga for-
hillanden och att barnets behov blir tillgodosedda. I takt med
barnets stigande 8lder och utveckling ska virdnadshavaren ta allt
storre hinsyn till barnets vilja.

I 6kap. 11§ FB ges virdnadshavaren ritt och skyldighet att
bestimma 1 frigor som rér barnets personliga angeligenheter och
ocksd ta allt stérre hinsyn tll barnets synpunkter och énskemail 1
takt med barnets stigande 8lder och mognad. I prop. 1981/82:168
framgdr att avsikten ir att virdnadshavaren ska ha ett tydligt ansvar
och en skyldighet att ingripa i beslut som barnet inte ir moget f6r
eller om barnet kan komma till skada. De frigor som barnet sjilv
ges ritt att 3 besluta dr enkla och vardagliga frigor. For att stirka
barnets utveckling och sjilvstindighet, ska barnets &sikter i stor
utstrickning tas hinsyn tll. V3rdnadshavaren kan dock inte
overldta ansvaret pd barnet utan ir skyldig att ta beslut i férhillande
till angeligenhetens beskaffenhet och barnets individuella forut-
sittningar.*

I 9 kap. 1§ FB ir utgdngspunkten att barn inte kan ingd avtal
eller rdda 6ver sin egendom. Om ett barn ingdtt avtal utan sam-

* Regeringens proposition 1981/82:168 Om virdnad och umginge m.m., s. 23-25.
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tycke frin forildrarna dr avtalet ogiltigt och prestationerna ska
dtergd (9 kap. 7§ FB). En f6rsvirande situation med detta for-
farande kan uppstd i hindelse av att behandlingen redan utférts, en
tatuering t.ex. Barnets ritt att ingd avtal om anstillning regleras 1
6 kap. 12§ FB 1 vilken det ocksd stadgas om ett samtyckte frin
vardnadshavaren. T 9 kap. 3 § FB ges barn 6ver 16 &r ritt att sjilv
rida over de pengar som intjinats. Vid 16 &rs 3lder fir barn ingd
avtal om anstillning om ett motsvarande avtal ingdtts tidigare med
vardnadshavarens samtycke. Om ett féregdende avtal har sagts upp
med omedelbar verkan med hinsyn till barnets hilsa, utveckling
eller skolging s3 fir inget nytt avtal triffas om arbete av liknande
art.

12.4.2 Barnkonventionen

Sverige ratificerade FN:s barnkonvention 1990 vilket innebir att
svensk ritt méste tolkas pd ett sitt som ir forenligt med &taganden
enligt konventionen. Varje barn, i konventionen liksom férildra-
balken avses personer under 18 &r, ska respekteras och tillférsikras
de rittigheter som anges 1 barnkonventionen. Det pigir for
nirvarande ett arbete med att gora barnkonventionen till svensk
lag.®

Tolkningen av artiklarna styrs av fyra grundliggande och sjilv-
stindiga principer: icke-diskriminering (artikel 2), barnets bista
(artikel 3), ritten till liv och utveckling (artikel 6) och ritten att
komma till tals (artikel 12). Artikel 3 befister att barnets bista alltid
ska komma i frimsta rummet. I Barnrittskommitténs allminna
kommentarer fortydligas “barnets bista” med att det innebir att
sikerstilla bdde fullt och faktiskt dtnjutande av alla de rittigheter som
erkinns i konventionen och barnets helhetsutveckling. Utvecklingen
syftar barnets fysiska, psykiska, andliga, moraliska och sociala
utveckling.® Artikel 12 innebir att barnets &sikter ska tillmitas
betydelse 1 férhillande till dlder och mognad. I Barnrittskommitténs
allminna kommentarer betonar man att artikel 12 inte har ndgon
angiven aldersgrins for barnets ritt att uttrycka sina 3sikter och

® Dir 2013:35 &versyn av barnets rittigheter i svensk ritt samt Dir 2014:86 och Dir 2015:17
Tilliggsdiektiv till Barnrittighetsutredningen (S 2013:08).
¢ Barnrittskommitténs allminna kommentar nr 14 (2013).
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avrdder dven till att sitta ldersgrinser i frigor som begrinsar barnets
ritt att bli hérd i alla frigor som ror barnet.” Det ir inte bara 8lder som
avgor betydelsen av ett barns &sikter utan dven barnets mognad, dvs
formdga att bilda och wuttrycka sina &sikter pd ett rimligt och
sjilvstindigt sitt. Barnets &sikter méste dirfor bedomas 1 varje enskilt
fall och hinsyn méste dven tas till hur frigan paverkar barnets liv.

12.4.3 Socialtjanstlagen

Alla har ett ansvar fér att uppmirksamma barn som far illa.
I kap. 14 socialtjinstlagen (2001:453) finns regler om att myndig-
heter och vissa yrkesverksamma ir skyldiga att anmila till social-
nimnden om de i sin verksamhet fir kinnedom om eller miss-
tinker att ett barn far illa medan det fér allminheten endast ir en
rekommendation. Vad ”fara illa” innebir varierar beroende pai
barnets dlder och omstindigheter i 6vrigt.®

12.5 Sammanfattande kommentar

Frigan om ett barn fir gora en kroppsbehandling ir ur ett
konsumentperspektiv frimst en friga mellan virdnadshavaren och
barnet. Virdnadshavarens ansvar {6r barnet dr omfattande och dven
om barnets synpunkter ska tas hinsyn till bedémer utredningen att
beslut om en kroppsbehandling faller inom véirdnadshavarens
ansvar att ta beslut om. Det ir ett beslut som kan medféra risker
som kan pdverka barnets hilsa och barnet ir troligtvis inte kapabelt
att inse konsekvenserna i ett lingre perspektiv. Virdnadshavaren
och barnet kan bdda behéva stod 1 att forstd vilka risker en kropps-
behandling kan innebira.

Det ir enligt vir uppfattning vrdnadshavaren som ir skyldig att
informera sig om vad den givna kroppsbehandlingen innebir till
fullo i syfte att skydda barnet. Utféraren har ingen rittslig skyldig-
het att ta hinsyn tll en kunds &lder annat in att barn inte fir ingd
avtal och att kdpet av behandlingen dirav kan 3terkallas. Detta kan
som sagt bli problem om behandlingen redan genomférts. Det

7 Barnrittskommitténs allminna kommentar nr 12 (2009).
8 Regeringens proposition 2012/13:10 Stirke stéd och skydd fér barn och unga, s. 137.
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finns dock utférare som ir medlemmar i en branschorganisation
och som har vissa rekommenderade 8ldersgrinser for givna kropps-
behandlingar. Barnkonventionen stirker och kompletterar reglerna
om barnets bista och ritten att bli hérd vilket understryker
betydelsen av att lyssna till barnets synpunkter. Beaktande av
barnets synpunkter bor av virdnadshavaren vigas mot de risker
kroppsbehandlingar kan medfora.

Reglerna om anmilan till socialtjinsten om ett barn far illa kan
goras gillande 1 de fall nir barn kan behéva skydd frin sina
forildrar som av ndgon anledning inte kan fullgéra sitt vrdnads-
ansvar. Denna regel vill vi inkludera i beddmningen di det ocksi
kan finnas barn i utsatta livssituationer vilka i sig kan pdverka
beslutet att goéra en kroppsbehandling. S&vil niringsidkare som
allminhet uppmanas med denna bestimmelse att anmila till social-
tjinsten om misstanke uppstdr om att ett barn skulle fara illa.

S&vil som det finns behandlingar som kan vara sirskilt riskfyllda
for personer under 18 8r, finns det behandlingar som, om det skulle
vara en generell dldersgrins pd 18 ar, barnet eventuellt skulle lida
mer av att inte fi gora. Det kan handla om exempelvis utstiende
oron, missprydande irr eller andra pifrestande upplevelser av
avvikande utseende.

12.5.1 Utredningens férslag starker skyddet fér barn som vill
gora en kroppsbehandling

Utredningen har med sina férslag om en lag om kroppsbehand-
lingar och en informationstjinst, ambitionen att stirka forutsitt-
ningarna fér konsumenten att kinna fortroende fér att det finns
regler 1 syfte att gora kroppsbehandlingar trygga och sikra samt
oka mojligheten till att vara en aktivare och mer medveten
konsument.

I forslaget om en informationstjinst framgir ocksd betydelsen av
att informationen riktas sirskilt till ungdomar, se vidare kapitel 11.

Utredningens forslag om en lag om kroppsbehandlingar foreslr
att en kroppsbehandling fir utféras pid barn under vissa forut-
sittningar, bl.a. krivs det ett dokumenterat samtycke frdn barnet och
ett medgivande frin forildrarna, se vidare kapitlen 1 och 10.
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12.6 Uppfodljning av utvecklingen rekommenderas

Utredningens rekommendation: Det kan finnas kropps-
behandlingar som av medicinska eller kulturella skil kan
motivera en sirskild dldersgrins. Limplig myndighet bér bevaka
frigan om en 8ldersbegrinsning sdvil utifrdn den vetenskapliga
utvecklingen som utvecklingen i samhillet.

Med stéd 1 de gillande allminna bestimmelserna som redovisats
anser utredningen att det ur ett konsumentperspektiv inte ir moti-
verat att infora sirskilda regler om &ldersgrins. Utredningen
rekommenderar dock att limplig myndighet féljer utvecklingen
och bedémer nirmare vilka kroppsbehandlingar som p& grund av
medicinska hilsorisker eller av kulturella skil kan behéva ett krav
pd eller rekommendation om 3ldersgrins samt om ndgra undantag
ska goras..

12.6.1 I:\Idersgrénser i andra sammanhang

Utgdngspunkten i svensk ritt dr att barnets bista ska sittas i
frimsta rummet vid alla dtgirder som beror barn.” I férarbeten till
konsumenttjinstlagen (1985:716), hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) och brottsbalken (1962:700) finns det inga specifika
dldergrinser foér barn. I 5 kap. patientsikerhetslagen (2010:659)
finns det en begrinsning i ritten f6r andra dn hilso- och sjukvards-
personal att undersoka eller behandla barn under tta &r. Enligt 7 §
tandvirdslagen (1985:125) ska Folktandvirden svara for att ge
tandvird till barn och ungdomar till och med det &r de fyller 19 ar.
Lag (2001:499) om omskirelse av pojkar tillimpas pd pojkar upp
till arton 4rs dlder. Omskirelse fir enligt 3 § ske pd begiran eller
efter medgivande av vrdnadshavare men ska s3 langt det ir mojligt
beakta pojkens instillning till ingreppet.

I sammanhanget kan dven nimnas att utredningen om &lders-
grinsen for faststillelse f6r dndrad konstillhérighet éverlimnade
sitt betinkande Juridiskt kén och medicinsk konskorrigering
(SOU 2014:91) till regeringen 1 januari 2015. I betinkandet fore-

? Detta synsitt genomsyrar dven artikel 3 i FN:s Barnkonvention.
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slogs att det ska bli mojligt f6r den som har fyllt 15 4r att anséka
om indring av juridiskt kén. Den som har fyllt 12 r foreslds kunna
ansoka tillsammans med virdnadshavaren. Avgérande for forslaget
om en nedre dldersgrins pd 15 ar for att 8 mojlighet att erhdlla till-
stind tll operation av kénsorganen eller avligsnandet av kons-
kortlar, var vetenskap och beprévade erfarenhet vid dessa kirur-
giska ingrepp.

Nya studier kan ge skl till 8ldersgrins for vissa
kroppsbehandlingar

En orsak till att utredningen inte féresldr en dldersgrins ir brist pd
studier om kroppsbehandlingars inverkan pd barn. Det ir dirfér
viktigt att folja utvecklingen foér att kunna identifiera om vissa
ingrepp ir sirskilt riskabla fér barn. Genom utredningens forslag
om tillstdndsplikt enligt lagen om kroppsbehandlingar, skulle det
bli mojligt att via tillstdndsregistret nirmare kunna félja utveck-
lingen av olika behandlingar, se vidare kapitel 10. Ett exempel p en
ldersgrins som utarbetats till foéljd av nya kunskaper ir de
nordiska myndigheternas gemensamma rekommendation &r 2009
om ett férbud mot solariesolning fér personer under 18 &r. Rekom-
mendationen foéresprdkades utifrin det faktum att WHO:s cancer-
forskningsinstitut  (IARC) klassificerade solariesolning som
cancerogent fér minniskan (den hogsta riskgruppen) samt att de
senaste metaanalyserna som genomforts (dir man studerat solarie-
anvindning och risk att 8 malignt melanom) visar en riskékning
att anvinda solarier 1 unga r. Eventuella lagindringar foreslas trida
1 kraft den 1 juli 2017 1 friga om férbudet och féreslagna skyldig-
heter och 1 6vrigt den 1 januari 2016. Féreslagna férordnings-
indringar ska trida 1 kraft den 1 januari 2016."° Medicinska solarier
omfattas inte.

1 http://www.stralsakerhetsmyndigheten.se/Om-
myndigheten/Aktuellt/Pressmeddelanden/Pressmeddelande-De-nordiska-
stralsakerhetsmyndigheterna-rekommenderar-ett-forbud-mot-solariesolning-for-personer-
under-18-ar-/ (151030) och
http://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2015/06/regeringen-vill-infora-18-arsgrans-
for-solarier/ (151030).
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12.6.2 Sarskilt riskfyllda behandlingar for barn ur ett
medicinskt perspektiv

Aven om virdnadshavaren ska ha det fulla ansvaret si kan det
finnas behandlingar som kan innebira sidana risker att det ir
medicinskt forsvarbart att undanta dessa fr&n virdnadshavarens
ansvar. Eftersom det inte finns nigra kompetenskrav for utforare
av kroppsbehandlingar kan det finnas skil att fringd jimfoérande
allmin praxis inom hilso- och sjukvirden och goéra sirskilda
bedémningar om olika behandlingar fér barn. Det finns behand-
lingar som kan innebira en betydande hilsorisk och som ir
férenade med konsekvenser som for en virdnadshavare kan vara
svara att overblicka. Virdnadshavaren ir d& utlimnad &t utférarens
erfarenhet och kompetens som 1 vissa fall kan vara begrinsad. Det
kan ocksd vara svirt att bedéma ett barns mognad och besluts-
kompetens. Det kan vidare finnas behandlingar som inte ir
limpliga att genomfoéra pd personer som inte idr fysiskt eller
psykiskt mogna att genomg3 ett givet ingrepp.

12.6.3 Risk for att ingrepp utfors mot barns vilja till foljd av
kulturella sedvanjor

Som utredningen tidigare nimnt s& finns det en forbudslagstiftning
nir det giller behandlingar av det kvinnliga kénsorganet. Utred-
ningen inbegriper ej detta omrdde i sitt uppdrag, se vidare kapitel 4.
Lagen innefattar de yttre kvinnliga kénsorganen och férbjuder
ingreppet oavsett om samtyckte finns eller ej (1 §). Utredningen ir
medveten om att det finns utférare som erbjuder intimkirurgi som
motsvarar de behandlingar som férbjuds enligt lagen om kvinnlig
kénsstympning. Att dessa behandlingar kan erbjudas och genom-
foras, uppfattar utredningen frimst vara en tillsynsfriga for
ansvarig myndighet dn en friga om lagstiftad dldersgrins. Nir det
giller ingrepp 1 kvinnans inre kénsorgan finns det ingen sirskild
reglering och det finns dirfor anledning att folja upp 1 vilken
utstrickning sidana ingrepp sker. Om ingreppen sker av kulturella
orsaker kan det bli svirare att bedéma barnets samtycke till
ingreppet och det kan bli en inskrinkning i barnets ritt till att sjilv
bestimma ver sin kropp.
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13 Forsakringsskydd

13.1.1 Inledning

Av kommittédirektivet framgdr att utredaren, med beaktande av
gillande EU-ritt, ska ta stillning till om en férsikringslésning bér
inforas foér personskador vid estetiska och dirmed jimforliga
behandlingar och i s§ fall limna frslag pd hur den ska utformas.

13.1.2 Utredningens stéllningstagande

Utredningens beddmning: Det saknas 1 dag forutsittningar fér
att inféra krav pd en obligatorisk férsikring for niringsidkare
som omfattas av lagen om kroppsbehandlingar.

13.1.3 Halso- och sjukvard

Patientskadelagen (1996:799) ger patienter ritt att, under vissa
forutsittningar, f3 patientskadeersittning for personskada som
uppkommer 1 samband med hilso- och sjukvird i Sverige. Enligt 5
§ avses med hilso- och sjukvird sidan verksamhet som omfattas av
hilso- och sjukvirdslagen', HSL, tandvérdslagen®, TVL, eller lagen
om omskirelse av pojkar’, annan liknande medicinsk verksamhet
samt verksamhet inom detaljhandeln med likemedel, allt under
forutsittning att det dr friga om verksamhet som utdvas av
personal som omfattas av 1 kap. patientsikerhetslagen®, PSL. Hir

USES 1982:763.
2 SFS 1985:125.
3 SFS 2001:499.
*+SFS 2010:659.
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innefattas bl.a. den som har legitimation for ett yrke inom hilso-
och sjukvirden. Patientskadelagen omfattar ocksd skador som
uppkommit vid anvindningen av medicintekniska produkter inom
varden. Ersittningen finansieras genom att alla virdgivare i Sverige,
savil offentligt finansierade som privata, ir skyldiga att teckna
patientférsikring. Om férutsittningarna 1 lagen ir uppfyllda
betalas ersittning ut till patienten oavsett om patientférsikring
finns 1 det enskilda fallet. Patientskadelagen giller skador som har
uppkommit 1 samband med hilso- och sjukvérd 1 Sverige (3 §). Till
skillnad frin skadestindslagen® betalas ersittning ut oavsett om
patienten kunnat visa att behandlaren villat skadan. Det handlar
alltsd om en s.k. ”no fault” férsikring. For ersittning krivs att det
finns overvigande sannolikhet fér att skadan ir orsakad t.ex. av
undersékning, vird, behandling eller liknande &tgird. Man har
sdledes inte ritt till ersittning enbart av det skilet att behandlingen
inte lett till 6nskat resultat eller att det uppstdtt en komplikation
under behandlingen.

13.1.4 Kroppsbehandlingar med syfte att fordndra utseendet

Som tidigare nimnts ir utredningens utgdngspunkt att kropps-
behandlingar som primirt syftar till att férindra utseendet utgdr en
konsumenttjinst oavsett vem som utfér dtgirden. Det innebir att
patientskadelagen inte dr tillimplig. Den skadelidande som drabbas
av personskada ir dirmed hinvisad till att begira ersittning enligt
allminna skadestdndsrittsliga och kontraktsrittsliga principer eller,
1 forekommande fall, frn en f6rsikring som utféraren har tecknat.
Utredningens erfarenheter ir att flera typer av verksamheter som
erbjuder kroppsbehandlingar bedéms av forsikringsbolagen vara sk
hogriskverksamheter och nekas dirfér forsikring. Exempel pd
sddana ir tatuerings-, injektions- och laserverksamheter. Mot
denna bakgrund menar vi att det bedéms vara orimligt att inféra en
forsikringsplikt fér niringsidkare som erbjuder sidana kropps-
behandlingar som omfattas av lagférslaget. Aven om den féreslagna
lagen inte innehdller nigot krav pd forsikringsplikt f6r nirings-
idkare menar vi att lagen 1 sig 1 ger ett okat konsumentskydd

> SFS 1972:207.
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genom att det blir tydligare vilka krav en konsument kan stilla pd
en tjinst.

I sammanhanget ska beaktas att utredningen har fitt signaler om
att ifall en reglering kommer till stind kan forsikringsbolagen bli
mer benigna att f6rsikra fler typer av kroppsbehandlingar.

Utifrin férda resonemang bedémer utredningen att det 1 nuliget
saknas forutsittningar for att inféra ett krav pd obligatorisk forsikring
for niringsidkare som omfattas av lagférslaget.
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14  Konsekvenser av inférandet av
lag om kroppsbehandlingar

Konsekvenser av utredningens forslag ska redovisas enligt
kommittéférordningen (1998:1474) och foérordning (2007:1244)
om konsekvensutredning vid regelgivning.

Utifrdn givna forutsittningar och med stort stdd frén den
expertgrupp som varit kopplad till utredningen sivil som andra
branschféretridare och kommunala miljéinspektorer har det dnd3
varit svért att fi fram ett heltickande underlag, delvis pd grund av
att det ir ett nytt omride som ska regleras. Vi har med befintligt
underlag gjort en s heltickande konsekvensanalys som méjligt.

14.1 Konsekvenser enligt kommittéférordningen

14.1.1 Konsekvenser for staten, kommunerna och landstingen
samt forslag pa finansiering

Myndigheternas uppdrag och kostnader med gillande regelverk

Kommunen ir, enligt gillande lagstiftning', behérig tillsynsmyndighet
for hilsoskyddet 1 respektive kommun. Hilsoskyddet har en vid-
strickt betydelse 1 miljobalken. Nir begreppet hilsoskydd omnimns i
detta betinkande avses endast det hilsoskydd som ror kropps-
behandlingar som omfattas av lagférslaget. I ansvaret ingdr

— handliggning av anmilningspliktig verksamhet’

— tillsyn av anmilningspliktig verksamhet

' Miljobalken
? Stickande och skirande tjinster, jfr forordning (1998:899) om miljéfarlig verksamhet och

hilsoskydd
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— tillsyn av icke anmilningspliktig verksamhet’
— klagomadlshantering
— tillstdndsbeslut*

— upplysa och informera om risker genom s.k. tillsynstriffar.

Varje kommun arbetar pd det sitt som passar den kommunen
enligt principen om det kommunala sjilvstyret.” Det gir dirfor inte
att beskriva ett enhetligt uppligg foér hantering av irenden som
omfattas av hilsoskyddsbestimmelserna i miljobalken, MB. I det
foljande gors ett forsok att redovisa huvuddragen i kommunernas
arbete med hilsoskyddet som det ser ut i dag.

Hygienisk verksamhet som innefattar stickande eller skirande
metoder ska anmilas till kommunen. Det saknas krav pd att verk-
samheten ska avanmilas.® Vi bedoémer att det innebir svirigheter for
kommunerna att ha fullstindig kontroll éver alla aktiva verksamheter
som finns inom kommunen. Verksamhet som inte innefattar
stickande eller skirande verksamhet omfattas inte av anmilningsplikt
men omfattas av tillsyn. Hanteringen och handliggningen finansieras i
huvudsak via en handliggnings- respektive en tillsynsavgift.

I det foljande ges ett exempel pd hur mycket tid som en genom-
snittskommun’ ligger ned pd en anmilningspliktig verksamhet.

Handliggning av en anmilan inklusive registrering tar enligt
uppgift ca 5 timmar i ansprdk. I tilligg tas en &rlig basavgift ut mot-
svarande en timme. Sveriges kommuner och landsting har gett ut
en taxa dir timtaxan f6r 2015 uppgir till 976 kronor.

Tillsyn utférs vart 3—4 &r. Intervallet varierar beroende pd
indringar 1 lagstiftning, nationella tillsynsprojekt eller om det
kommer “larmrapporter” exempelvis om brister 1 tatueringsfirger
som ska rapporteras till Rapex.® Foér att underlitta tillsynen
anvinder kommunerna checklistor som getts ut av Miljosamverkan
Sverige, som ir ett samverkansorgan kring tillsyn och tillsyns-

3 Hir avses hudvérdssalonger som erbjuder bland annat laser- och IPL-behandlingar.

* Avser beslut om férbud och féreligganden.

> 14 kap. regeringsformen.

¢ Férordning om miljéfarlig verksamhet och hilsoskydd.

7 Avser en kommun med knappt 93 000 invénare per den 1 juni 2015.

§ Rapex ir ett informations- och varningssystem som linder inom EU anvinder fér att
informera varandra om produkter med allvarliga risker som har &terkallats.
http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/alerts/main/index.cfm?event=main.search
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vigledning inom miljobalksomridet. Tillsynen timdebiteras. Ett
tillsynsirende tar i genomsnitt 8 timmar forutsatt att det inte har
konstaterats nigra brister hos verksamhetsutdvaren.’

Tillsyn omfattar féljande moment

— Inldsning av gillande lagstiftning, domar, produkter och behand-
lingsformer

— boka inspektion

— forbereda inspektion (genomging av checklistor for att det ska
rida samsyn 1 gruppen, ta fram informationsbrev, éppna drenden,
genomging av tidigare inspektioner, avstimning inom gruppen,
med andra kommuner eller tillsynsmyndigheterna)

— genomfora inspektion

— skriva rapport

— uppfoljning av eventuella brister
— avsluta drendet

— skriva slutrapport och skicka till miljonimnden.

Kostnader utgors av

— personal

— rorliga kostnader (bil, dator, telefon, webb)

— ovriga kostnader (kursavgifter, resor, litteratur, lokaler, register-

hillning).

I tabellen ges exempel pd tid och kostnader som en kommun ligger
ned pi ett drende som avser stickande eller skirande verksamhet.

? Planering, utévande av tillsyn samt efterarbete.
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Tabell 14.1 Personalkostnader
Handlaggning och tillsyn

Aktivitet Tidi  Kostnad™
min

1. Personalkostnader

a) Anmalan mottas (registrering av drendet i diariet) 15 min 244

b) Granskning av samtliga handlingar, kompletteringar, samtal, 75 min 991
samrdd med andra forvaltningar

c) Tillsynshesok tillsammans med ansvarig for verksamheten infor 120 min 1952
bemétande av anmélan

d) Skriftligt bemotande av anmalan, ev. begaran om komplettering samt 120 min 1952
beslut om anmalningsavgift och klassificering, inkl. delgivning

e) Granskning av inkomna kompletteringar samt bemdtande av 60 min 976
anmalan/forelaggande om forsiktighetsmatt

e) Upprattande av tillsynsprotokoll, inkl. utskick 30 min 488

f) Arendet avslutas 20 min 325

e) Uppdatering av rutiner och omvarldshevakning 30 min 488
Summa 470 min

(ca8h)

Genom s.k. tillsynstriffar bjuder kommunen in féretagen for att
informera om nyheter och de vanligast férekommande bristerna i
samband med tillsynen men iven fér att informera om lag-
indringar. Métena dr kostnadsfria for verksamhetsutdvarna.

Myndigheternas uppdrag och kostnader om lagforslaget infors

Inférandet av lagen och foreskrifter som meddelats med stod av
lagen innebir kostnadsékningar for staten och kommunerna.
Utredningen gor bedomningen att dessa kostnader kan komma att
sparas in pd lingre sikt av det skilet att lagen har en preventiv
effekt vilket leder till att konsumenten utsitts for ligre risker 1
forhillande till dagens situation vilket utgdr sparade kostnader. Det
1 sin tur innebir besparingar foér sjukskrivning, inkomstbortfall,
myndigheternas administration'', hilso- och sjukvirden m.m.

19976 kronor per timme.
! Forsikringskassan.
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Paverkan pa kommunerna

Antalet handliggningsirenden kommer att 6ka beroende pid ett
okat antal verksamheter som blir tillstdndspliktiga. Utifrdn den
bristfilliga statistiken rader ett morkertal 6ver antalet verksamheter
som kommer att omfattas av den nya lagen. I tidigare avsnitt har
utredningen uppskattat att antalet verksamhetsutévare uppgar till
ca 14 000. Nir lagen genomférs fir det wll foljd att dven
legitimerade ska soka tillstdnd om de erbjuder kroppsbehandlingar
som omfattas i lagen. Som tidigare nimnts finns en uppfattning att
sistnimnda grupp sysslar med hilso- och sjukvird dven i de fall det
ror dtgirder som omfattas av denna lag. Om hilso- och sjukvird-
verksamhet ska bedrivas giller kraven i bland annat patientsiker-
hetslagen'” som foéreskriver att verksamheten ska anmiilas till Inspek-
tionen for vird och omsorg, IVO. Utredningen har uppfattat att det
finns verksamheter som inte ir anmilda tll IVO 1 dagsliget. Utifrdn
detta resonemang ir det inte mojligt att £ fram ndgon siffra.

Genom lagens inférande kommer iven andra verksamheter
omfattas av lagen som inte sorteras under stickande eller skirande
verksamheter. Hir avses behandlingar som genomférs med hjilp av
laser och IPL, lis mer i kapitel 10. Utredningen avstdr att uppskatta
det totala antalet verksamheter eftersom det finns risk for att
summan blir klart missvisande. Det kan dock konstateras att ngra
kommuner kan komma att behéva ¢ka sin bemanning fér att
hantera tillstdndsansokningar samt svara upp mot okat tillsyns-
behov. Det bedéms kriva en initial kostnadsékning for att upp-
arbeta kompetens. Dessa kostnader kan komma att péverka
storleken pd handliggningsavgiften.

Lagforslaget innebir ocksd att kommunerna fir fler verksam-
heter att tillsyna. Tillsynen omfattar liksom 1 dag det hygieniska
perspektivet. I tilligg breddas tillsynen pd grund av nya bestim-
melser 1 lagen och foreskrifter som meddelats med stéd av lagen. I
huvudsak kontroll av att det finns rutiner men dven att rutinerna
foljs. Det ir angeliget att den foreskrivande myndigheten ger ut
tydliga bestimmelser. For att kommunen ska kunna fullfélja lagens
intentioner krivs dessutom tydlig och detaljerad tillsynsvigledning.

12GFS 2010:659.
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Det ir svart att bedéma vad som ir en rimlig ambition for tillsyn
enligt lagen om kroppsbehandlingar eftersom det beror pd ménga
olika faktorer i det enskilda fallet. Enligt Sveriges kommuner och
landsting, SKL, har tatuerare en tillsynstid mellan 4-6 timmar vilket
forslagsvis innebir en tillsynsfrekvens om vartannat ar.

Utredningen bedémer att kommunerna sjilva ir de som bist
avgor hur tillsynen ska struktureras exempelvis om det ska vara
frekvens- eller riskbaserad tillsyn. Det kan innebira att omfatt-
ningen av tillsynen kan komma att variera 6ver landet. Ndgot som
utredningen inte anser behdver utgdra ett problem eftersom
utgdngspunkten borde vara att adekvat tillsyn goérs vid ritet tillfille.
Hir menar utredningen att kommunerna, utifrin sina gedigna
erfarenheter, har tillricklig kunskap fér att sjilvstindigt gora
sddana beddmningar.

Utredningen vill understryka vikten av att tillsynen som
omfattas av lagen samordnas med andra krav i miljobalken,
exempelvis tillsyn av kemikalier och tatueringsfirger, precis s som
det fungerar 1 dag eftersom det bedéms innebira tidsbesparingar
for bide verksamhetsutévarna och tillsynsmyndigheterna.

I syfte att, bland annat, {8 en siffra 6ver antalet verksamheter i
landet har utredningen l4tit genomféra en enkitundersékning, lis
mer 1 kapitel 8. Av Sveriges 290 kommuner har 252 kommuner
svarat. Dessa kommuner uppger att antalet anmilningspliktiga
verksamheter, (stickande eller skirande) uppgar till 8 780 stycken.
Om det slds ut pd alla kommuner innebir det att det finns cirka
11 000" verksamheter i landet.

Av de 252 kommuner som svarat har 87 uppskattat att antalet
verksamheter som underldtit att anmila sin verksamhet uppgér till
cirka 1 000 stycken. Det ger sammantaget en siffra pa drygt 3 000™
stycken i hela landet.

Sammantaget ger det drygt 14 000 stycken verksamheter. Siffran
ir inte pd linga vigar sikerstilld av bland annat det skilet att
legitimerad personal i regel underliter att anmila stickande eller
skirande verksamhet till kommunen. Som skil fér det har angivits
att de inte omfattas av ndgon anmilningsplikt eftersom de sysslar

13252 av 290 kommuner har svarat att de har 8 780 verksamheter, 8780/252 = genomsnitt 35
per kommun, 35 x 290 = ca 11 000.

487 kommuner har uppgivit 1 000 oanmilda, 1 000/87 = cirka 11, 5 verksamheter, 11,5 x
290 kommuner = cirka 3 300 stycken.
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med hilso- och sjukvird. Som tidigare anférts delar inte utred-
ningen den uppfattningen att kroppsbehandlingar som endast
syftar wll att férindra utseendet, utan koppling till primira sjuk-
domsorsaker kan inordnas 1 begreppet hilso- och sjukvérd.

Pdverkan pd Inspektionen for vdard och omsorg

IVO har i dag ingen planerad tillsyn av verksamheter for
kroppsbehandlingar dir legitimerade yrkesutdvare tjinstgér. En tillsyn
kan inledas om en anmilan inkommer till myndigheten. Tillsynen
omfattar di inte verksamheten som sidan utan enbart den
legitimerades yrkesutdvning. Detta foérfarande kommer dven att gilla
med den nya lagen men di med vissa anpassningar f6r att skapa en
effektiv kommunikation mellan IVO och den kommun som hanterar
den operativa tillsynen av verksamheten.

Utifrin IVO:s bedémning kan det finnas vissa svirigheter att
uppskatta kostnaderna for enskilda drenden, eftersom IVO miter
prestationer och inte drenden.

IVO:s arsredovisning 2014 delar upp individ- respektive verk-
samhetstillsyn. Kostnaderna f6r de bida drendeslagen ir beriknade till
45 000 kr per fall. Om det krivs en uppféljning med anledning av ett
irende, vilket sker i ca 7 procent av fallen 6kar kostnaden per fall med
64 000 kr. En sidan kostnadsberikning baserad pd 20 irenden per
avdelning och ar innebir att IVO kan behéva ett tllskott pd ca 6
miljoner kronor per 4r.” IVO gér beddémningen att befintliga
handliggningsrutiner fér granskning kan anvindas. I drsredovisningen
ir myndighetsdvergripande  overheadkostnader inriknade. I
myndighetsévergripande overhead kostnader ingdr bland annat
styrning, ledning, planering, lokaler, huvudregistratur, ekonomi och
personalenhet och rittsenhet. Mer detaljerat innebir det personal-
kostnader pd 27 000 kronor per irende. Dessutom tillkommer arvode
till féredragande likare pd 1050 kronor per irende. Redovisningen
limnas med reservationen fér ett flertal svirberiknade faktorer som
t.ex. om antalet fall ir korrekta, om ett nytt lagférslag kommer att
innebira en 6kning av antalet fall, vilka resekostnader som tillsyns-
ansvaret medfoér, vilka informationsinsatser som krivs, kostnader for

15120 * 45 000 = 5 400 000 +537 000 d v s totalt 5 937 600 kronor.
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samverkansfrigor med miljé- och hilsoskyddsnimnderna m.m. Det
innebdr att kostnadsredovisningen dr endast att se som uppskattade
kostnader pi ett osikert underlag.

IVO féreslds vara registerhdllande myndighet. Skilet for det ir att
det skapar mojligheter f6r myndigheten att fi kontroll dver dels
legitimerade utdvare som erbjuder tjinster som omfattas av lagen om
kroppsbehandlingar dels att det handlar om sidana tjinster som ligger
nira hilso- och sjukvirden vad giller hilsoskydd och behandling av
person, jfr lagen om omskirelse av pojkar dir IVO ansvarar for
tillstdndsgivning samt dirtill knutet register éver tillstdndsinnehavare.
Ytterligare ett skil dr att IVO redan i dag férvaltar en rad register for
att kunna analysera och folja utvecklingen inom hilso- och sjukvirden
samt socialtjinsten. Utredningen ser dock en mdojlighet, som tidigare
anforts 1 kapitel 10, att uppdraget kan ges till Konsumentverket.

Tabell 14.2 Kostnader for IVO

Arligen Initialt kr

kr
Drift och forvaltning per manad for plattformsldsning register (40 480 000
tkr/mén * 12)
Initiala utvecklingskostnader for registerplattformen 1000 000
Initiala utvecklingskostnader for e-tjanst for anmalning med 1000 000
behdrighetskontroll
Drift och forvaltning per man for e-tjanst (10 tkr * 12) 120 000
Tva nya tjanster, en administrativ tjanst och en utredartjanst 2 000000
Summa 2 600 000 2000000
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Finansiering

Inférandet av lagen kan delas upp i tvd faser

Fas 1:

— utarbeta foreskrifter (Socialstyrelsen, Strilskyddsmyndigheten,
Likemedelsverket, Konsumentverket och kommunerna)

— arbete med informationsinsatser (Socialstyrelsen, kommunerna
och Konsumentverket)

— utbilda personal om innehdllet i nya foreskrifter (kostnad for
Socialstyrelsen och kommunerna)

— framtagande av nya rutiner f6r handliggning av tillstind och
tillsyn (kostnad f6r kommunerna)

— 1ordningsstillande av register (IVO)

— anstilla personal som kan handligga tillstdnd samt utova tillsyn
(kommunerna)

Andra fasen (I6pande kostnader)
— Handliggning av tillstdnd (kommunerna)

— Bedriva tillsynsverksamhet (kommunerna och IVO)

Utredningen féresldr att staten avseende den forsta fasen ger
kommunerna ett anslag i form av ett engdngsbelopp. Utredningen
kan inte foresld ndgot belopp eftersom statistik saknas dver antalet
verksamhetsutévare. Utredningen gor bedomningen att den andra
fasen, inte kriver mer tid in vad som krivs 1 dag per verksamhets-
utdvare riknat.

Under andra fasen bedéms kommunerna kunna finansiera hand-
liggningen av verksamheten genom avgifter. Utredningen férordar en
s hog avgiftsfinansiering som mgjligt. SKL har arbetat fram ett
forslag pd hur man kan finansiera sin tillsyn enligt miljobalken. SKL
har dven tagit fram underlag f6r hur varje kommun kan berikna sin
handliggningsavgift per timme fér miljobalken och andra myndig-
hetsomriden. Kortfattat gdr detta ut pd att myndighetens totala
kostnader fordelas pd den myndighetstid som uppgir inom det
aktuella omridet. Utredningen bedémer att samma princip kan
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anvindas vid handliggning och tillsyn enligt lagen om kropps-
behandlingar.

14.1.2 Konsekvenser for enskilda

Forslaget bedoms komplettera konsumentskyddet vilket innebir
sikrare tjinster. Inforandet kan innebdra prisékningar for
konsumenter som vill képa denna typ av tjinster. Bedémningen ir
dock att prisokningar ir forsvarbara i férhillande till det skydd som
uppnds med den nya lagen.

14.1.3 Samhdllsekonomiska konsekvenser i ovrigt

I avsaknad av statistik dr det svdrt att gora ndgra uppskattningar
men utredningens bedomning ir att lagforslaget kan medfora att
samhillet fir bittre kontroll och dirmed underlag for att kunna
kvantifiera och berikna framtida kostnader och andra effekter
inom omrddet. Om lagen inférs kan det innebira firre skador och
dirmed mindre belastning f6r landstingen.

14.1.4 Paverkan pa den kommunala sjalvstyrelsen

Lagforslaget innebir att anmilningsplikten ersitts av en tillstdndsplikt.
Dessutom utdkas kravet pd tillstdnd till att omfatta fler verksamheter
som bedoms vara férenade med betydande hilsorisker. Hir avses
bland annat kemikaliska behandlingar, injektioner, laser och kirurgi.
Det innebir att kommunernas uppdrag ékar 1 omfattning.
Kommunerna kommer dven 1 fortsittningen att sjilvstindigt
besluta om omfattning och intervall av tillsynen. I dessa samman-
hang miste kommunerna sirskilt beakta vad som foreskrivs i
tjinstedirektivet, foretridesvis artiklarna 10-14 som ror villkoren
for tillstdndsgivning. Mot denna utgdngspunkt bedémer vi att
forslaget inte pdverkar det kommunala sjilvstyret 1 ndgon del.
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14.1.5 Paverkan pa brottsligheten och det brottsforebyggande
arbetet

Utredningen beddmer att forslaget skapar en 6kad kontroll vilket
underlittar det brottsférebyggande arbetet.

14.1.6 Paverkan pa sysselsattningen och offentlig service i
olika delar av landet

Genom att infora lagen kar forutsittningar for konkurrens pd lika
villkor vilket bedoms 6ka mojligheterna fér en 6kad sysselsittning
1 begrinsad omfattning. Den nya lagen bedéms inte ha nigon
paverkan pd offentlig service 6ver huvudtaget.

14.1.7 Konsekvenser for sma foretags arbetsférutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i ovrigt i férhallande till
storre foretag

Sektorn f6ér kroppsbehandlingar domineras av sm4 foretag med 3
anstillda (1-3 personer). Det finns dven en handfull storre foretag
(5-10 personer). Smé foretags forutsittningar att leva upp till
lagens krav kan vara svrare in stora féretags. En verksamhet med
fd anstillda kan ha simre utrymme att hantera kostnader som
foranleds av lagens inférande. Av det skilet férordas, i den méan det
ir mojligt, differentierade tillstdnds- och tillsynsavgifter exempelvis
utifrdn risker med verksamheten eller foretagets omsittning.

Inférandet av lagen bedéms skapa en sundare konkurrens
mellan serigsa verksamhetsutévare i forhéllande till mindre serigsa
eftersom sistnimnda grupp underminerar en sund konkurrens
genom att de kan erbjuda ligre pris till kund men med en simre
kvalitet vilket ir oméjligt f6r den enskilde att kontrollera.

14.1.8 Konsekvenser pa jamstilldhet mellan kvinnor och man

Branschen fér kroppsbehandlingar sysselsitter ett stort antal
personer dir vi bedémer att kvinnliga verksamhetsutdvare ir i
majoritet. Aven kunderna utgor till storsta delen kvinnor. Vi har
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inte identifierat ndgon faktor som skulle kunna paverka jimstilld-
heten mellan kvinnor och min.

14.1.9 Paverkan pa majligheterna att na de
integrationspolitiska malen

Utredningen beddémer inte att lagforslaget pdverkar de integra-
tionspolitiska milen i ndgon del.

14.2 Konsekvenser enligt 6 § forordning om
konsekvensutredning vid regelgivning

14.2.1 Problemet

Problemet ir maingfasetterat. Enligt kommittédirektivet har
myndigheter noterat ett 6kat antal av olika behandlingsmetoder
inom skonhetsbranschen och att allt yngre personer genomgir
behandlingarna. I princip ir det fritt att bedriva verksamhet med
estetiska och dirmed jimforliga behandlingar utan ndgra sirskilda
medicinska kunskaper, dven om ingreppen ir av en sidan art att de
innebir betydande hilsorisker. Det konstateras dven i direktivet att
skyddet mot att skadas i samband med behandlingarna i dag ir
otillrickligt.

Vidare gors bedémningen att det saknas en enhetlig reglering
for verksamhetsomridet och myndigheternas tillsyn ir inte hel-
tickande. De register som finns giller enbart inom omridet for
hilso- och sjukvirden och dess personal. Det saknas dirfér
information om foretag, kliniker och mottagningar som bedriver
estetisk verksamhet och dirmed jimforliga behandlingar. Det
innebir att det saknas siker kunskap om hur minga behandlingar
som utférs eller hur marknaden utvecklas. Det medfor 1 sin tur att
det saknas kunskap och férutsittningar for att f6lja upp denna typ
av verksamheter. Forhdllandet ger upphov till svira grinsdrag-
ningar f6r IVO att utéva tillsyn eftersom de regelverk som finns
endast giller hilso- och sjukvirdsverksamhet. Dessa faktorer i
kombination med att det finns stora pengar att tjina pa verksam-
heten, utgor en risk for att verksamhetsomrddet 1 allt stérre grad
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lockar till sig oseridsa utférare och att kunder kan komma till
skada.

Verksamheten paverkar ocksd den offentligt bedrivna hilso- och
sjukvdrden. Ansvaret for eventuell eftervird efter t.ex. ett kirurgiske
ingrepp dr oklart, vilket innebdr att den offentligt finansierade
sjukvdrden for nirvarande kan behova ta ett virdgivaransvar f6r den
som behéver hilso- och sjukvird efter en kroppsbehandling.'

Utredningen har noterat att befintlig statistik ir bristfillig
eftersom det saknas krav pd registrering av verksamhetsutdvare,
behandlingstyper och komplikationer. Avsaknaden av statistik
innebir att staten inte har kontroll 6ver en bransch vars verksamhet
efterfrigas i allt storre utstrickning. D3 det dr mycket pengar som
omsitts finns risk fér att verksamheten drar till sig oseridsa
aktorer.

Bristen pd kontroll gor det ocksd omgjligt att berikna vérd-
kostnader for felbehandlingar. Utéver virdkostnader, bér dven
beaktas kostnader for

— sjukskrivning,
— inkomstbortfall,
— forsikringskassans handliggningskostnader, samt

— arbetsgivare.

Det saknas exakta siffror pd hur minga behandlingar som utférs
drligen, eftersom det saknas register éver utforare. Det saknas dven
underlag 6ver antalet felbehandlingar.

Det antas att morkertalet dr omfattande. Enligt Sveriges registrerade
tatuerare finns det 1 dag en miljon svenskar som har en tatuering och
man riknar med att det utférs ca 3 000 tatueringar per dag.

Sammantaget leder identifierade problem till ett bristfilligt
konsumentskydd, risk f6r godtycklig tillsyn samt svirigheter for
rittsvirdande myndigheter att veta vad som egentligen giller. Det
ger utrymme f6r oseridsa aktdrer som kan arbeta forhdllandevis
ostort. Utredningen har inte funnit att det finns nigra motstiende
intressen med lagforslaget.

16 Kommittédirektivet.
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Utredningens uppfattning ir att branschorganisationerna arbetar
aktivt for att skapa de bista forutsittningar f6r kunden men att dessa
anstringningar inte ricker till f6r att férhindra oseridsa utévare. Detta
forhallande genererar ogynnsamma konkurrensforhdllanden. Utred-
ningen bedomer att férslaget minskar utrymmet for oserigsa aktorer.
Ménga seridsa niringsidkare lever redan 1 dag upp tll lagen till vilket
innebir att mindre nogriknade aktdrer kommer att konkurreras ut. I
kapitel 4 ges en mer detaljerad beskrivning av problembilden.

14.2.2 Alternativa lésningar fér det man vill uppna och
effekter om nagon reglering inte kommer till stand

Utgdngspunkten ir att nigot méste goras. Utredningen har &ver-
vigt ett antal olika 16sningar pd problemet och gjort bedémningen
att en ny lag om kroppsbehandlingar bist skulle 16sa flertalet
identifierade problem, lis mer i kapitel 4.

Konsumentskyddet ir omfattande men brister nir det giller
skyddet f6r den enskilde nir denne genomgér kroppsbehandlingar
som inte utgdr hilso- och sjukvird. Staten bér arbeta proaktivt 1
denna frdga innan problemet eskalerar. I dagsliget 6verskoljs
konsumenter av information av olika slag och det ir en utmaning
att kritiskt granska vilken information som ir korrekt. Till storsta
delen utgors informationen av kommersiell information om denna
typ av tjinster vilket torde férsvira konsumentens beslut. Utred-
ningen goér beddmningen att det finns ett stort behov av objektiv
information om kroppsbehandlingar och dess effekter. Utifrdn den
problembild som redovisats har utredningen dock svirt att se att
det skulle ricka med att enbart satsa pd information.

Vi har i utredningen haft ett nira samarbete med olika bransch-
foretridare for att ta del av deras synpunkter och erfarenheter. Var
uppfattning ir dessa organisationer gor stora insatser for att oka
kvaliteten pd de olika verksamheterna. Dilemmat utgors av att dven
om seridsa aktdrer ansluter sig till branschorganisationer innebir
det inte att mindre serisa aktorer gor det.

Det pigdr dven flera typer av certifieringsprocesser i syfte att
skapa en sund bransch. Certifiering dr férenat med kostnader som
riskerar att sl ut sma foéretag. Dirutdver gor vi bedémningen att en
certifiering inte skulle komma 4t problemet med oseridsa aktdrer
eftersom certifiering bygger pd ett frivilligt dtagande fr&n nirings-
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idkarens sida. Mot bakgrund av den beskrivna problembilden menar
utredningen att lagreglera omridet bist skulle gynna konsumenten
och seridsa niringsidkare.

14.2.3 Lo6sningen pa problemet

Omradet for kroppsbehandlingar spinner éver minga myndigheters
verksamhetsomrdde. Det gor det svdrt att ha kontroll over
utvecklingen. Genom att det skapas ett tydligt och vil avgrinsat
regelverk som giller for enbart kroppsbehandlingar férenklas tillimp-
ningen och tillsynen. Det underlittar myndigheternas samverkan och
erfarenhetsutbyte. Dessutom minskar risken for alltfor vida tolk-
ningar vilket minskar utrymmet f6r godtycklig rittstillimpning

Mot denna bakgrund har vi valt att f6resld en ny lag om kropps-
behandlingar. Det huvudsakliga syftet ir, som tidigare nimnts, att
oka skyddet fér den enskilde, vilket vi menar gors bla. genom
kravet pd information till konsument och krav pd dokumentation.
Konsumentskyddet 6kar ocksd indirekt genom att reglerna samlas
pa ett stille vilket bedéms underlitta for sivil myndigheter som de
verksamhetsutévare som ska f6lja bestimmelserna. En positiv
effekt dr ocksd att regelverket tydligt avgrinsar omridet for denna
typ av kroppsbehandlingar 1 férhdllande till hilso- och sjukvérd.
Vid en samlad bedémning leder lagforslaget till att det blir tydligare
for konsumenter, verksamhetsutovare, branschorganisationer och
dven myndigheter som har uppdrag inom omradet. Vi bedémer att
tgirden skapar det bista skyddet for den enskilde konsumenten.

Lagen om kroppsbehandlingar och féreskrifter som meddelas
med stod av lagen skapar inte bara ett skydd foér den enskilde
konsumenten utan ger dven tydlig vigledning f6r niringsidkare hur
de kan sorja for en siker verksamhet som ocksd skapar en sund
konkurrens. I dag finns inga tydliga regler om hur verksamheten
ska skotas for att oka skyddet fér konsumenter som genomgir
kroppsbehandlingar. Det férhillandet &ppnar upp for godtyckliga
bedémningar vid tillsyn.

Vi tror att seridsa niringsidkare redan i dag uppfyller kraven i
lagen till stora delar vilket 1 praktiken bedoms leda till att mindre
nogriknade aktorer stills infor valet konkurrera pd lika villkor eller
ligga ned sin verksamhet. Vi menar att om ingen reglering kommer
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till stdnd kommer problemen att 6ka framfor allt pd grund av att
mindre nogriknade aktorer kan fortsitta sin verksamhet vilket i sin
tur leder till att konsumentskyddet urholkas.

Ambitionen med lagforslaget ir att stirka skyddet for den enskilde
vid behandlingar och ingrepp som kriver medicinsk kunskap och
erfarenhet eller kan innebira betydande hilsorisker, men som inte ir
hilso- och sjukvird eller tandvird. Vidare syftar forslaget till att
sikerstilla att den enskilde ges en god och siker behandling samt ett
tillrickligt konsumentskydd."”

Samtidigt har vir ambition varit att lagen inte fir himma alla de
seridsa niringsverksamheter som erbjuder f6r konsumenten sikra
tjinster.

Den foreslagna lagen forvintas forbittra skyddet for den enskilde,
sirskilt unga, i foljande avseenden.

— Stirka skyddet for den enskilde vid behandlingar och ingrepp
som kriver medicinsk kunskap och erfarenhet eller kan innebira
betydande hilsorisker, men som inte ir hilso- och sjukvird eller
tandvard,

— sikerstilla att den enskilde ges en god och siker behandling,

— sikerstilla att den enskilde ges ett tillrickligt konsumentskydd
genom att tydliggora vad som giller vid hir aktuell verksamhet
s3 att konsumenten littare kan hivda sin ritt,

— tydliggéra avgrinsningen mellan hilso- och sjukvird och
kroppsbehandlingar vars syfte ir att forindra utseendet

— enhetlig handliggning och tillsyn 6ver hela landet

— uppfoljning av komplikationer och bieffekter, vilket skapar
underlag for 6kad kunskap,

— etablera en sund konkurrens mellan verksamhetsutévare

— ett enhetligt konsumentskydd som omfattar kroppsbehand-
lingar, och

— att samhillet fir en bittre 6versikt 6ver sidan verksamhet som

blir alltmer efterfrdgad och dirtill kopplade bieffekter.

7 Jfr s. 11 kommittédirektivet.
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14.2.4 Vilka berérs av regleringen

Frimst den enskilde eftersom denne 1 god tro férlitar sig pd att den
som erbjuder en kroppsbehandling innehar adekvata kvalifikationer
och agerar fo6r konsumentens bista. Foretridevis yngre manniskor
riskerar att drabbas di dessa inte alltid har hunnit utveckla den kritiska
&dran for att kunna stilla krav. Att en person innehar legitimation ir
inte detsamma som att denne agerar p4 ett f6r konsumenten bista sitt.
Att det hinger ett diplom pd viggen hos en verksamhetsutévare ger
sken av att verksamhetsutdvaren gtt en kurs men det framgdr inte vad
diplomet stdr fér. Dessa forhillanden riskerar att invagga konsu-
menten 1 falsk trygghet.

Allt fr8n sm4 il stora verksamhetsutdvare som erbjuder kropps-
behandlingar som omfattas av lagen berérs. Verksamhetsutévare som
tar ansvar och vill leverera en bra tjinst, menar vi, gynnas av lagen. Utan
lagstiftning missgynnas denna grupp pa det konkurrensmissiga planet
eftersom oseridsa aktorer kan erbjuda ligre priser pd bekostnad av
kvalitet vilket kan skapa dilig reklam dven for de utévare som erbjuder
sikra tjinster.

Omrédet f6r kroppsbehandlingar spinner éver minga myndigheters
verksamhetsomrdde. Foljande myndigheter berérs av lagforslaget.

— Kommuner; handliggning av tillstdnd och tillsyn, eventuellt norm-
givning

— Landsting; firre patienter

— Socialstyrelsen; central tillsynsvigledning, normgivning

— IVO; registerhillare, tillsyn av enskilda legitimerade yrkesutévare

— ARN; handliggning av drenden som omfattas av lagen

— Linsstyrelser; tillsynsvigledning

— Strilskyddsmyndigheten; tillsynsvigledning, normgivning

— Likemedelsverket; tillsynsvigledning, normgivning

— Konsumentverket; tillsynsvigledning

— Folkhilsomyndigheten; tillsynsvigledning

— Aklagarmyndigheten

— Domstolar.
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Andra aktdrer som kan pdverkas av férslaget ir branschorganisa-
tioner, Sveriges kommuner och Landsting och férsikringsbolag.

14.2.5 Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Inte tillimpligt eftersom dokumentet ir ett betinkande.

14.2.6 Forslaget i férhallande till EU-ratten

Europaparlamentets och riddets direktiv 2006/123/EG av den 12
december 2006 om tjinster pd den inre marknaden, tjinstedirektivet,
bedéms vara den EU lagstiftning som 4r mest relevant i samman-
hanget. Direktivet dr implementerat i svensk lagstiftning genom lagen
om tjinster pa den inre marknaden.'®

Av direktivet framgdr att den europeiska gemenskapen har som
mil"” att skapa allt starkare band mellan de europeiska staterna och
folken och att sikerstilla ekonomiska och sociala framsteg. Direktivet
utgdr frdn férdraget om Europeiska unionens funktionssitt® som
fastslar

— att den inre marknaden ir ett omride utan inre grinser dir den
fria rorligheten f6r tjinster garanteras (artikel 14.2)

— att etableringsfrihet garanteras (artikel 43)

— ritten att tillhandahdlla ginster inom gemenskapen, genom att
undanrdja hindren fér utvecklingen av tjinsteverksamhet mellan
medlemsstaterna for att stirka integrationen mellan de europeiska
folken samt frimja en balanserad och héllbar ekonomisk och social
utveckling (artikel 49).

Direktivet innehiller krav pd bland annat medlemsstater och pi
yinsteleverantdrer. Av direktivet framgér bland annat att medlems-
staterna ska beakta ett antal principer

— administrativ forenkling

'8 Svensk forfattningssamling, SFS 2009:1079.
! Ingressen férsta punkten i tjinstedirektivet.
2 EUF-férdraget.
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— nodvindighet
— proportionalitet

— likabehandling och icke-diskriminering.

Enligt artikel 9 ginstedirektivet fir medlemsstaterna endast kriva
tillstdnd for tilltride till och utévande av tjinsteverksamhet om
behovet av ett tillstdndsforfarande dr motiverat av tvingande hinsyn
till allménintresset. Vidare foreskrivs 1 artikel 11 att tillstdind som
tjinsteleverantdren beviljas inte fir vara tidsbegrinsat, utom da

— tillstdndet férnyas automatiskt eller omfattas endast av villkoret
att kraven skall vara fortsatt uppfyllda,

— antalet tillgingliga tillstdnd 4r begrinsat av tvingande hinsyn till
allminintresset (t.ex. knappa naturresurser eller begrinsad
teknisk kapacitet), eller

— en begrinsad varaktighet ir motiverad av tvingande hinsyn,

— till allminintresset.

Begreppet “tvingande hinsyn till allminintresset” har utvecklats i EU-
domstolens rittspraxis och omfattar bland annat folkhilsa, skydd av
tjinstemottagarna, konsumentskydd samt forebyggande av illojal
konkurrens.”’ Tvingande hinsyn kan motivera tillimpningen av
tillstdndsforfaranden och andra restriktioner. Tillstdndsférfaranden
eller restriktioner bér dock inte innebdra ndgon diskriminering pd
grund av nationalitet. Dessutom bér nédvindighets- och proportiona-
litetsprinciperna alltid respekteras.”

Vir bedémning ir att lagforslaget utgor en del av konsument-
skyddet och dven folkhilsan vilket innebir att det inte i nigon del
gdr utdver de skyldigheter som f6ljer av Sveriges anslutning till EU.

2! Framgar av direktivets inledning nr 40.
2 Direktivet (56).
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14.2.7 Sarskild hdnsyn for tidpunkten for ikrafttradande
respektive speciella informationsinsatser

Vi foreslar att lagen trider 1 kraft den 1 juli 2017. Utdver respektive
myndighets ansvar att informera allminheten och verksamheter
som omfattas av bestimmelserna bedémer vi att det behévs
speciella informationsinsatser f6r att verksamhetsutévarna inte ska
drabbas av boter nir lagen ir i kraft.

14.3 Konsekvenser enligt 7 § férordning om
konsekvensutredning vid regelgivning

14.3.1 Antalet féretag som berérs, vilka branscher foretagen ar
verksamma i samt storleken pa foretagen

Uppdraget omfattar behandlingar och ingrepp som kriver medicinsk
kunskap och erfarenhet eller kan innebira betydande hilsorisker, men
som inte ir hilso- och sjukvird eller tandvird. Hir innefattas allt frin
kemiska behandlingar, stickande eller skirande behandlingar, laser och
ultraljudsbehandlingar, kylbehandlingar till virmebehandlingar.

Kroppsbehandlingar som inte utgér hilso- och sjukvird betecknas
som kroppsvird och kategoriseras till omrddet for konsumenttjinster
enligt Statistiska centralbyrdn, SCB. Kroppsvard ir enligt definitionen
alla verksamheter som frimjar fysiskt vilm&ende fér mianniskor. SCB
har kodat drygt 60 olika undergrupper av kroppsvard allt frén bastu-
och dngbad, solarier, viktminsknings- och massageinstitut 6rtterapi till
att omfatta kraniosakralterapi. Aven vird av person sivida det inte ir
att anses som hilso- och sjukvird. Omridet for denna typ av kropps-
behandlingar ir mycket omfattande. Hos SCB finns yrkesregistret
och féretagarregistret som dessvirre inte ger nigon klar bild &ver
antalet foretag.

Yrkesregistret innehdller bland annat information om yrkes-
gruppstillhorighet. Yrkesgrupp klassificeras utifrin SSYK (Standard
for svensk yrkesklassificering) som grupperar yrken utifrin arbets-
uppgifter. Till exempel ingdr hudterapeuter i gruppen ”Frisorer,
hudterapeuter m.fl.”. Plastikkirurger ingr i gruppen med likare
medan tatuerare ingdr 1 gruppen “Tecknare, illustratorer, dekora-
torer m.fl.” dir bland annat reklamtecknare och grafiska formgivare
dven ingdr. Beddmningen ir att yrkesregistret 1 sig inte dr limpligt
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att anvinda for att hitta utdvare och kunna se nigon form av
utveckling i antal utévare 6ver tid.

Foretagsregistret innehdller Sveriges alla foretag, myndigheter
och organisationer. Den aktivitet som bedrivs i ett foretag eller pd
ett arbetsstille beskrivs med en femsiffrig kod enligt Standard fér
svensk niringsgrensindelning (SNI). Ett foretag eller arbetsstille
kan ha flera SNI-koder. De verksamheter som kan kopplas till
kroppsbehandlingsbranschen finns bland annat inom huvud-
gruppen "Annan serviceverksamhet” dir undergrupperna skonhets-
vérd, nagelvdrd och sminkning ingdr respektive dvriga konsument-
yanster. Inom 6vriga konsumenttjinster finns en mingd olika verk-
samheter som till exempel hunddagis och borgerliga vigselforritt-
ningar. Inom vérd- och omsorgsverksamhet finns undergrupper som
kan ha viss verksamhet i kroppsbehandlingsbranschen som tand-
hygienistverksamhet, tandlikarverksamhet, specialistlikarverksamhet
inom oppenvird pd sjukhus och specialistlikarverksamhet inom
Sppenvérd ej pd sjukhus.

Det saknas renodlade yrkes- och verksamhetsgrupperingar for
just utévare och verksamheter inom kroppsbehandlingsbranschen.

Antal verksamheter som omfattas av forslaget utgor dirfor ett
morkertal. Utredningen har gjort en uppskattning att det handlar
om minst 14 000 verksamheter. En siffra som bedéms ligga klart 1
underkant. Hir ska beaktas sddana verksamheter dir det i dag inte
rider nigon anmilningsplikt (bland annat laser- och IPL-behand-
lingar). Vidare finns verksamheter som valt att inte anmila till
kommunen av olika skil. Ett exempel ir en niringsidkare som
bedémer det vara mer ekonomiskt férdelaktigt att invinta ett fore-
liggande in att betala en tillsynsavgift. Viss statistik finns hos olika
branschorganisationer. Virt att notera ir att det finns ett stort antal
verksamhetsutévare som inte ir anslutna till ndgon organisation
samt att vissa utdvare kan vara registrerade pd flera hill. Det
innebir att det inte ir mojligt att beridkna antalet verksamheter, lis
mer 1 kapitel 8.

Utredningen bedémer att branschen oftast utgérs av smd
foretag som sysselsitter frin en till fem personer.
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14.3.2 Tidsatgang som regleringen kan fora med sig for
foretagen och vad regleringen innebar for foretagens
administrativa kostnader,

Med administrativa kostnader menas de kostnader som uppstir i
foretag med anledning av att regler ska foljas. Det kan till exempel
handla om att anséka om tillstdnd, svara pd statistiska under-
sokningar eller att uppritta en jimstilldhetsplan. En administrativ
kostnad uppstdr nir det finns krav i reglerna p4 att information ska
upprittas, lagras och/eller 6verforas till en tredje part. I det
foljande ges en dversikt dver féretagens administrativa kostnader.

Berikningsexemplet utgdr frin att en verksamhetsutdvare
arbetar 160 timmar per mdnad (9 600 minuter) och tjinar 25 000
kronor per minad fére skatt exklusive sociala avgifter.
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Tabell 14.3 Administrativa kostnader

Administrativa kostnader Tid® min ~ Lon* Varje manad S:a kr
kr
Ansdka om tillstand 20 52 * 52
(2 kap. 1§)
findring av tillsténd 10 26 * 26
(2 kap. 3 §)
Uppratta nya rutiner 600 1560 1 1560
Verksamhetsansvar samt kontinuerlig 60 156 1 156
kontroll av verksamheten (2 kap.)
Information till konsument fore behandling 5 13 100 kunder 130 kr
(3 kap. 2 §) (5/dag x 20
dagar
Hélsodeklaration 5 13 100 kunder 130 kr
(5/dag x 20
dagar
Informationshantering (kap. 4) 5 100 kunder 130
(5/dag x 20
dagar
Tillsyn (6 kap.) 120 312 0,33 min 103
(avser vart
tredje ar)

*gdr inte att berakna

14.3.3 Vilka andra kostnader den foreslagna regleringen
medfor for foretagen och vilka fordandringar i
verksamheten som foretagen kan behdva vidta till féljd
av den féreslagna regleringen

Utover administrativa kostnader finns andra kostnader som utgérs
av inkopskostnader for till exempel investeringar, personal-
kostnader, finansiella kostnader och o©vriga kostnader. I det
foljande redovisas en uppskattning av vilken typ av kostnader som
blir aktuella samt beriknad tidsitgdng f6r varje moment.

2 Tiden fér att uppritta, lagra och/eller dverfora informationen som kravet medfor
2 Lonenivd/l6nekostnad for den i foretaget som utfér kravet och/eller externa konsult-
kostnader
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Tabell 14.4 Andra kostnader an administrativa kostnader

Tid25i Kr Frekvens
min

Inkdpskostnader

Inkop av lashart skap for forvaring av dokumentation (4 - 1000 Engéngskostnad
kap)

Kartotek for forvaring av dokumentation 200 Engangskostnad
(4 kap)

Personalkostnader

Tid for inkép av ldshart skap for forvaring av 60 156  Engangskostnad

dokumentation samt kartotek for forvaring av
dokumentation

Inldsning av nya regler Inlasning av nya regler med 60 156  Engéangskostnad
anledning av den nya lagen

Finansiella kostnader

Avgift for tillstand - 1952%¢ *

(2 kap.)

Andring av tillstdnd 976 *

(2 kap)

Avgift for tillsyn 480 2 600 Vart tredje ar
min/ 3ar

*gdr inte att berdkna

Utover vad som redovisats har utredningen svart, pd grund av brist-
fillig statistik, att bedéma andra kostnader som kan uppkomma
med anledning av forslaget.

14.3.4 Kan regleringen paverka konkurrensférhallandena for
foretagen

Vi bedémer att lagforslaget gynnar konkurrensen pa det sittet att
foretag som har tillstind kan anvinda det som ett konkurrensmedel
gentemot aktdrer som saknar tillstdnd. Tillstdndet visar att verk-
samheten stir under tillsyn och kan sigas utgéra en kvalitets-
stimpel som ir litt for konsumenten att kontrollera. Om till

2 Tiden for att uppritta, lagra och/eller 6verféra informationen som kravet medfér.

% Beriknad p3 tvd timmars handliggning, registrering inkluderat, 4 976 kronor enligt SKL:s
timtaxa f6r 2015 med reservation fér att det kan bli mer om ansékan behéver kompletteras
eller om det férkommer brister vid inspektionen.
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exempel tillstdndet inte omfattar laserverksamhet och verksam-
heten 4nd& erbjuder laserbehandlingar kan kunden anmaila det till
kommunen.

14.3.5 Kan regleringen i andra avseenden komma att paverka
foretagen

P3 internet finns omfattande kommersiell reklam for kropps-
behandlingar. Det idr svrt att kontrollera vad som ir fakta. Felaktig
kommersiell reklam skadar seridsa utdvare. Vi tror att lagforslaget
skapar en sund motvikt till mindre seriés kommersiell reklam.

Vi bedémer ocks3 att foretagen far stdrre mojlighet att konkurrera
pd lika villkor. Att féretaget innehar ett tillstdnd uppfattas som att
verksamheten ir forhillandevis mer serios 1 forhdllande till foretag
som inte har nigot tillstdnd. Vi utgdr frén att en konsument viljer att
enbart gi till féretag som har tillstind. En annan méjlighet ir att stilla
krav pd certifiering vilket kriver ytterligare lagstiftning. Att certifiera
en verksamhet dr emellertid en kostsam process och vi bedémer att
det skulle ge okade kostnader for det enskilda féretaget och ocksd
skapa undantringning av sm3 foretag di dessa har mindre ekonomiska
resurser.

14.3.6 Behover sarskild hansyn tas till sma foretag vid
reglernas utformning

Utredningen har svirt att se att det foreligger behov av att sirskild
hinsyn tas till sm8 foretag vid reglernas utformning.

14.4 Konsekvenser enligt kommittédirektivet

14.4.1 Forslaget i forhallande till Forenta nationernas
konvention om barnets rattigheter

Lagforslaget syftar till att 6ka skyddet f6r konsumenter. Utgdngs-
punkten ir att vi inte foresldr ndgra dldersbegrisningar av skil som
framgdr av kapitel 12. For att skydda barn under 18 &r som 6nskar
genomgi en behandling eller ett ingrepp som omfattas av lagens
tillimpningsomrdde foreslir vi 1 stillet ett krav pd att nirings-
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idkaren ska ge information som ir anpassad till mottagarens 3lder,
mognad, erfarenhet, sprikliga bakgrund och andra individuella
forutsittningar. Nir konsumenten ir ett barn ska dven barnets
vardnadshavare {3 samma information. Dessutom ska den som ger
informationen si ldngt som mojligt foérsikra sig om att mottagaren
har forstdtt innehdllet 1 och betydelsen av den limnade
informationen.

Vidare uppstills krav pd samtycke for den som ir under 18 &r
samt medgivande frin virdnadshavare. Behandlingen fir utféras
endast om den omyndige uppndtt den 8lder och mognad som krivs
for att forstd informationen och att den omyndiges instéllning till
ingreppet har klarlagts. Ett ingrepp eller behandling far inte utféras
mot den omyndiges vilja. Férfarandet ska dokumenteras. Slutligen
ska den underdriga ges en rimlig och anpassad betinketid fore
ingreppet eller behandlingen enligt regeringens eller den myndighet
som regeringen bestimmer foreskrifter.
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15  Konsekvensanalys av en
informationstjanst for
kKroppsbehandlingar

15.1 Inledning

Forslaget om en informationstjinst med oberoende information
om kroppsbehandlingar vars syfte dr att forindra utseendet och
som kan innebira en betydande hilsorisk, ska bidra till att stirka
konsumenten att goéra medvetna och vilinformerade val. En
informationstjinst medfor flera vinster f6r samhillet 1 kraft av fler
medvetna konsumenter. Aktiva konsumenter som kinner till sina
rittigheter ir en viktig férutsittning for att marknaden ska fungera
och generera ekonomisk tillvixt. Det kan ocks8 bidra till att minska
onddigt personligt lidande och negativa privatekonomiska
konsekvenser f6r medborgaren. Den forebyggande effekten gir
inte att berikna men ir i allra hogsta grad aktuell. De kostnader
som samhillet belastas med om en konsument blir l8ngvarigt sjuk
eller behover akut vard ull f6ljd av en kroppsbehandling kan bli
hogre 1 ett lingre perspektiv dn kostnaden for informationstjinstens
forverkligande och drift. Ett exempel dr samhillets kostnader for en
hepatit C infektion som kan ¢verféras vid en tatuering eller piercing,
se vidare avsnitt 15.4.1. En informationstjinst fé6r konsumenter om
denna typ av kroppsbehandlingar kommer att medfora stats-
finansiella kostnader i form av okat anslag fér huvudansvarig
myndighet.
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15.2 Oberoende information starker skyddet for den
enskilde

En forutsittning for att konsumenten ska kunna gora aktiva val ir att
hen kan lita pd den information som ges samt kiinna till och kinna sig
trygg i sina rittigheter.! En annan forutsittning 4r att information
finns tillginglig och synlig dir konsumenten befinner sig. Den
enskilde definieras som vi konstaterat som konsument vid kép av en
kroppsbehandling. Vid val av en ginst i allminhet och en
kroppsbehandling i synnerhet, ir det angeliget att konsumenten ir
informerad om vad tjinsten innefattar och vilka eventuella konse-
kvenser den kan medféra. En kroppsbehandling innebir ett ingrepp pa
kroppen som 1 vissa fall kan ge smirta eller bestdende men eller ibland
bide och.

Det kan tyckas sjilvklart att vara informerad nir det handlar om
en tjinst som har konsekvenser for hilsan men det ir som utred-
ningen tidigare beskrivit, en sviroverskddlig och partiellt reglerad
marknad. Den kommersiella bilden som ofta férknippar kropps-
behandlingar med positiva resultat kan ocksd ha stark inverkan pd
konsumenten. Det ir inte alltid konsumenten har férmiga att vara
kritisk och eftertinksam vid kép av en kroppsbehandling. Om det
dessutom inte finns oberoende information att utgd ifrdn kan det
bli en riskfylld képsituation f6r konsumenten.

15.2.1 Konsumentens forutsattningar behover forbattras

Det brister i dag i konsumentens forutsittningar att gora ett aktivt
val vid en kroppsbehandling i meningen tillgdng till oberoende
information. Med oberoende information avses information utan
vinstintresse. Den information som konsumenten littast har att tillgd
ir av kommersiell karaktir dd denna information i sig dr proaktiv och
sker genom flera marknadsféringskanaler. Konsumenten kanske
dirmed upplever sig vara informerad om den aktuella kropps-
behandlingen men ur ett konsumentperspektiv skulle de snarare
uppfattas som ganska inaktiva konsumenter. Det ir dirfor viktigt

'SOU 2012:43 Konsumenten i Centrum — ett framtida konsumentstod.
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att konsumenten gors uppmirksam pd skillnaden mellan
kommersiell respektive oberoende information.

Marknaden behéver medvetna konsumenter

En kroppsbehandling ir ett frivilligt val for konsumenten precis
som andra tjinster som erbjuds pid den kommersiella marknaden.
Denna tjinst skiljer sig dock avsevirt frin exempelvis en hant-
verkartjinst di en kroppsbehandling kan medféra hilsomissiga
konsekvenser och dirmed inte bara pdverka individens hilsa och
arbetsformdga utan dven den offentligt finansierade virden och
socialforsikringssystemet.

Utredningen om framtidens stdd till konsumenter (Ju 2011:06)
beskriver vikten av oberoende information enligt f6ljande:

Ur béde ett samhillsekonomiskt och ett privatekonomiskt perspektiv
kan det argumenteras for att oberoende information inom dessa
marknader [bank-, forsikring-, och pensionsmarknad avses] ir sirskilt
viktigt, eftersom konsekvenserna av ett felaktigt val kan vara
kostsamma och dessutom ofta inte uppenbaras férrin en ldng tid frdn
kopet di mojligheten att reparera det misslyckade kdpet har minskat
eller helt f6rsvunnit. Inom dessa sektorer kan det ocksi finnas behov
av information som mdojliggdr f6r konsumenten att gdra en
riskbeddmning.’

Marknaden f6r kroppsbehandlingar har flera likheter med de avsedda
marknaderna 1 citatet. En oinformerad konsument ir utelimnad till
niringsidkarens kunskaper och férmiga att foérmedla informationen
pd ett indamalsenligt sitt och det stiller hoga krav pd konsumenten
om att forstd vad tjinsten till fullo innebir. Det kan dven behévas
sirskilt riktad information di en del konsumenter kan sakna
grundliggande kunskaper for att helt kunna férstd och tillgodogora
sig den information som ges. Marknaden for kroppsbehandlingar
har en komplex karaktir och vartefter marknaden fortsitter att
expandera, desto viktigare kommer det att vara att konsumenten ir
vilinformerad.

280U 2012:43 Konsumenten i Centrum — ett framtida konsumentstod.
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Svdrt for konsumenten att avgéra vad som dr visentlig information
och tillricklig kompetens

Konsumenten kan ha svirt att éverblicka utbudet av behandlingar
och vilka alternativ som finns, vilka utférare som har tillricklig
kompetens att genomfoéra kroppsbehandlingen ifrga och det kan
dven vara svirt for konsumenten att kinna till produkterna som
anvinds och dess olika effekter. Exempelvis kan botulinumtoxin
och fillers anvindas 1 samma syfte men ha olika effekt. Det finns
dven flera olika sorter av fillers.

Kroppsbehandlingar erbjuds idag av niringsidkare med olika
kompetens och erfarenhet. Det dr utforaren sjilv som avgdér om
denne har kompetens att genomféra erbjudna kroppsbehandlingar
eftersom det inte finns nigra regler om vilken kompetens som
krivs for olika behandlingar.

For en person med yrkeslegitimation kan legitimationen 4ter-
kallas om det visar sig att behandlingen inte genomforts 1 enlighet
med medicinsk kunskap och beprévad erfarenhet. For det krivs
dock en aktiv handling frin konsumenten genom en anmilan tll
Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO).

Det finns inga gillande informationskrav for utféraren eller att
denne ska avrdda frin behandling. Det finns inte heller nigot krav
pa obligatoriskt foérsikringsskydd f6r niringsidkaren vid komplika-
tion av en kroppsbehandling.

15.3 Uppdraget om en webbaserad informationstjanst

Inledningsvis 6vervigdes en myndighetsgemensam hemsida med
samlad information om kroppsbehandlingar. Utredningen har dock
inte haft mojlighet att genomféra ndgon férstudie om mail-
grupperna och deras beteende vid informationssékning samt vilken
information som efterfrgas. Det vore dirfor mer dndamailsenligt
om den myndighet som blir ansvarig fir genomfora en férstudie
och direfter foresld det informationsverktyg som ska anvindas.

Ett antagande ir att konsumentgruppen inte tydligt gir att
avgrinsa och dirfér ir kriteriet om att tjinsten ska vara webbaserad
viktigt f6r att si minga som mojligt ska f3 tillging till informa-
tionen. Den stindigt pigiende tekniska utvecklingen boér ocksd
beaktas vid valet av informationsverktyg.
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15.3.1 Utveckling och forvaltning av informationstjansten

Konsumentverket foreslds bli ansvarig for informationstjinsten
och processen 1 sin helhet. Informationstjinsten bor utformas pd
sitt som stimulerar konsumenten att informera sig och ta till sig
information om kroppsbehandlingar. Tjinsten bor mojliggéra upp-
féljning av exempelvis antal och vilka besékare (milgrupper) och
vilken information som efterfrigas mest. Den ansvariga myndig-
hetens uppdrag om en informationstjinst f6r konsumenter om
kroppsbehandlingar innefattar flera delar.

Den forsta delen av processen innebir att en forstudie om mal-
gruppens behov av information ska genomféras. Den bér innehélla
en kartliggning av vilka maélgrupper som avses, hur och vart
respektive mélgrupp soker information infér en kroppsbehandling,
hur informerade respektive mélgrupp ir idag om ansvar och
rittigheter vid en kroppsbehandling och om vilka risker en sidan
kan medféra. Dessutom bor forstudien undersoka vilken informa-
tion som finns respektive efterfrigas och hur den bist skulle kunna
bli tillginglig. Forstudien bér ocksd innehdlla en riskanalys och
kostnadsberikning av foérslag pd informationstjinst samt en
marknadsféringsplan.  Innan forstudien genomférs krivs ett
forarbete hos myndigheten och eventuell upphandling av extern
aktor som sedan genomfoér undersokningen. Baserat pd analys av
undersdkningens resultat bor myndigheten foresl3 vilket informa-
tionsverktyg eller informationssitt som kan férmedla information
pd mest dndamdlsenliga vis 1 enlighet med uppdragets angivna
ramar. Myndigheten bér vidare uppritta en projektplan samt bilda
en samordningsgrupp med de myndigheter som ska vara delaktiga i
arbetet.

Den andra delen av processen bestdr i att férverkliga informa-
tionstjinsten och arbeta for att den ska vara i drift inom utsatt tid.
I det ingdr ocksi att marknadsféra informationstjinsten senast i
samband med att den lanseras.

Den tredje delen mynnar ut 1 en fortlopande férvaltning av
informationstjinsten.
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Konsumentverket har bred erfarenhet

Konsumentverket har gedigen erfarenhet av att utveckla och
genomfora informationsprojekt samt har forstdelse for hur de egna
befintliga verktygen kan samverka med en ny, webbaserad tjinst.
Konsumentverket har bred erfarenhet av webbplatser, bdde i egen
regi och 1 samarbete med andra myndigheter. Konsumentverket.se
ir myndighetens huvudwebbplats, dirutéver driver myndigheten
ytterligare sex webbplatser.” Konsumentverket ir ocksd aktiv i
sociala medier som t.ex. Facebook, Youtube och Twitter.

Myndigheten fick regeringens uppdrag 2014 att inritta en gemen-
sam kontaktpunkt fér oberoende konsumentstéd. Konsumenterna
skulle bl.a. kunna f& svar pd frigor om rittigheter och skyldigheter
fore och efter kop. Upplysningstjinsten skulle vara en webbaserad
informationstjinst samt ge konsumenter vigledning via telefon och
e-post. Konsumentverket fick dven i1 uppdrag att samordna stodet i
samarbete med 6vriga berdrda myndigheter och efterstriva samverkan
med konsumentverksamheten 1 kommunerna liksom med
konsumentbyrier. Upplysningstjinsten har varit i drift sedan 31
mars 2015.

15.3.2 Andring i myndigheternas instruktioner

De aktorer som kommer att berdras av genomférandet av forslaget
om en informationstjinst ir Konsumentverket och de myndigheter
som foreslds att samarbeta om informationstjinsten. Dessa ir
Socialstyrelsen, Folkhilsomyndigheten, Strilsikerhetsmyndigheten,
IVO, Likemedelsverket, Kemikalieinspektionen och Allminna
reklamationsnimnden. Sveriges Kommuner och Landsting féreslas
ocksd ingd i1 denna samverkansgrupp. Aktdrer utdver dessa kan
eventuellt tillkomma senare.

For att samarbetet mellan myndigheterna och ansvaret for
informationstjinstens innehdll ska sikerstillas, ir det av stor

3 Ovriga webbplatser i egen regi eller gemensamt med andra myndigheter r: Hallakonsument.se,
Konsumenteuropa.se (ECC-nitverket), Ungkonsument.se (Konkurrensverket), Bilsvar.se
(Energimyndigheten och Trafikverket), Omboende.se (Boverket) och Moneyfromsweden.se

* Berérda myndigheter ir, férutom de som ir verksamma inom konsumentpolitiken, frimst
de som har uppdrag inom ramen for finansmarknads-, pensions-, IT-, energi-, bostads-,
miljé- och livsmedelspolitiken.
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betydelse att samarbetet kring informationstjinsten fértydligas i
myndigheternas instruktioner. En formalisering av samarbetet har
av Konsumentverket varit 6nskvird di erfarenheter frin tidigare
samarbete, exempelvis Halld Konsument, underlittats med en given
formell form. Detta har Socialstyrelsen mot bakgrund av sina
erfarenheter av att vara huvudansvarig fér kunskapsguiden.se,
ocksd framfért som en viktig del i framtida samarbetsprojekt.’

Det skulle bli tydligare och underlitta samarbetets legitimitet
om det fanns en paragraf om att samverka om informationstjinsten
i respektive myndighets instruktion.®

Denna indring bér kunna trida 1 kraft senast tvd manader efter
att beslut om dndring tagits.

15.4 Statsfinansiella konsekvenser

Forslaget om en informationstjinst kommer att innebira en 6kad
kostnad foér Konsumentverket som foresls vara den ansvariga
myndigheten. Informationstjinsten ska vara ett samarbete mellan
flera myndigheter som foljaktligen kommer att involveras i arbetet.
Det ir dock den ansvariga myndigheten som frimst kommer att
belastas med 6kade kostnader. Fér samarbetsmyndigheterna kommer
kostnaderna bestd i personalresurser som bor efterstrivas att rymmas
inom respektive myndighets ordinarie anslag.

Nir beslut dr taget om vilket informationsverktyg som ska
anvindas ir det viktigt att marknadsféra den nya tjinsten.
Marknadsféringsinsatserna méste ta hinsyn till och anpassas efter
den typ av informationstjinst som ska erbjudas vilket innebir att
kostnader f6r marknadsféring kan variera stort beroende pi vilka
aktiviteter som bedéms vara mest limpliga.

Kostnaden foér den tekniska utvecklingen av en webbaserad
tjdnst dr svar att berikna. Den ir helt beroende pd vilken typ av
yanst som kommer att skapas och vilken befintlig teknisk infra-
struktur som kan anvindas.

> Socialstyrelsen (2011) Ligesrapport Kunskapsguiden — resultat sedan lansering 31 maj 2011.
T utredningens férslag om en lag fér kroppsbehandlingar finns det en paragraf om att
samverka myndigheterna emellan, se vidare kap. 10.
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15.4.1 Okat anslag till Konsumentverket

Utredningen beddémer att uppdraget om att utveckla en informa-
tionstjinst fér kroppsbehandlingar kommer att innebira kostnader
som inte kan finansieras inom Konsumentverkets ordinarie anslag.
Arbetet med informationstjinsten bér sammanvivas med Konsu-
mentverkets befintliga informationsverktyg 1 den utstrickning det ir
indamalsenligt.

En svirighet med att gora en berikning ir att det informa-
tionsverktyg som ska anvindas inte ir konkretiserat. Utredningen
har bett Konsumentverket om en kostnadsberikning samt gjort en
egen beddémning av vilka kostnadsnivier det kan réra sig om for att
skapa informationstjinsten. Utredningens bedémning ir baserad pd
erfarenheter av kostnader f6r tvd8 myndighetsgemensamma webb-
portaler, omboende.se och kunskapsguiden.se. Eftersom informa-
tionstjinsten ska vara webbaserad kan dessa exempel ge en bild av
vilka kostnader det kan bli.

En forutsittning foér att informationstjinsten ska kunna nd
konsumenten ir att sirskilda insatser genomfors for att kinnedom
om informationstjinsten ska spridas. Marknadsféringskostnaden
redogors dirfor separat s att den blir tydlig i forhdllande till andra
administrativa kostnader.

Konsumentverkets uppskattning av kostnader for
informationstjinsten

Konsumentverket uppskattar att de kommer att behéva ett okat
anslag under de tre forsta dren med sammanlagt drygt 17,5 miljoner
kronor for utveckling och férvaltning av informationstjinsten.

Kostnaderna uppskattas det forsta aret till drygt 7 miljoner kronor
och efterféljande &r till cirka 5,2 miljoner kronor. Kostnaderna
hinfoérs frimst till ckade personalresurser di@ mycket av infra-
strukturen redan finns pd plats.

Personalkostnaderna beriknas det forsta dret bli drygt 3,9 miljoner
kronor och frén &r tvd och framdver beriknas en kostnad pd cirka 2,6
miljoner kronor.”

7 Exempel pd tjinster som avses ir webbredaktér, kommunikatér, kunskapsstod till vig-
ledare, It, telefoni.
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Kostnaden for utveckling av och férvaltning for webbplatsen i
&vrigt samt licenser® beriknas till cirka 1 400 000 kronor varje ir.

Konsumentverket uppskattar marknadsforingskostnaden for
den nya informationstjinsten till 1 750 000 kronor det forsta &ret
och direfter 1 250 000 kronor per &r.

Kostnaden fér férstudien ir inte inriknad i den sammanlagda
kostnaden. En annan kostnad som kan tillkomma ir ifall det under
utvecklingen av informationstjinsten visar sig att det krivs en
kompetenshéjning  hos  Konsumentverket eller samarbets-
myndighet. Denna kostnad ir inte inriknad i summan f6r beriknat
okat anslag.

Beroende pi efterfrigan pd direktvigledningen kan myndigheten
efter det tredje dret, komma att behova fortsatt 6kade extra medel for
att kunna uppritthilla férvaltningen av informationstjinsten.

Utredningens bedomning av kostnader {6r informationstjinsten

Utredningen anser att Konsumentverkets uppskattning av kostnader
ir rimlig.

Bedémningen gors utifrin att myndigheten har egna erfarenheter
av liknande projekt och har god kinnedom om vad som krivs f6r en
ny informationskanal. Dessutom har utredningen inhimtat uppgifter
fran utvecklingen av tvd myndighetsgemensamma webbportaler f6r att
f3 en objektiv bild av vilka kostnader som kan vara férenade med ett
motsvarande informationsprojekt.

Konsumentverkets personalkostnader for utveckling och
forvaltning av Hall konsument ir forhallandevis 18g 1 jimforelse
med de andra webbportalerna. Det kan bero pd att den tekniska
utvecklingen av vigledningstjinsten till en bérjan utgjorde den
storsta delen av kostnaderna. I Konsumentverkets budgeterade
kostnader 2015 uppskattas att personalkostnaderna fér Halld kon-
sument uppgar till 14 miljoner kronor.” I sin kostnadsberikning fér
den nya informationstjinsten har Konsumentverket utgitt ifrin att
inbegripa den i vigledningstjinsten Halld konsument. Eftersom

8 Webb, telefoni, drendehanteringssystem m.m.
? Uppgift frin Konsumentverket.
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stor del av den tekniska utvecklingen redan ir genomférd, bor
detta bli en ligre kostnad f6r den nya informationstjinsten.

Kostnaden for férstudien beriknas till minst 100 000 kr per ménad
som den tar att genomfora, baserat pd de andra webbportalernas
kostnader.

Eftersom informationstjinsten ska inbegripas i direktvigled-
ningstjinsten Halld konsument, kommer personalkostnaderna att bli
héga. Konsumentverket kan bist uppskatta vilken dimensionering av
personal som krivs.

Kostnaden for marknadsforing f6r Boverket och Socialstyrelsen
hamnade mellan 200 000-250 000 kronor per 4r.

Konsumentverkets uppskattning av vad marknadsféringen
beriknas kosta dr avsevirt hogre, foérsta dret 1750000 kronor och
efterfoljande &r 1250 000 kronor. Utredningen bedémer dock att det
kan vara rimligt av flera orsaker. Dels ir vigledningstjinsten Halld
konsument 4n s8 linge inte s vilkind, dels ser konsumenter troligtvis
inte en naturlig koppling mellan Konsumentverket och information
om  kroppsbehandlingar. ~ Vidare  uppfattas  kanske inte
kroppsbehandlingar vara en konsumenttjinst utan forvixlas med att
vara hilso- och sjukvird. Konsumentverket kommer dirfor initialt
behova gora sirskilda och riktade insatser bara for att oka den
allminna kidnnedomen hos konsumenter att information om
kroppsbehandlingar kan hittas hos Konsumentverket. Till det
kommer ordinarie marknadsforingsinsatser vid lansering av en ny
informationstjinst.

15.4.2 Exempel pa kostnader for forstudie och personal

Utredningen har valt att utgd ifrin ndgra av de kostnader som
utvecklingen av webbportalerna Omboende.se (som Boverket och
Konsumentverkets stdr bakom) och Kunskapsguiden.se (som
Socialstyrelsen och flera myndigheter samverkar kring)'® medférde.

' Samverkansaktérerna ir: Folkhilsomyndigheten, Statens beredning f6r medicinsk utvirde-
ring, Sveriges Kommuner och Landsting, Tandvards- och likemedelsférmansverket, Forsk-
ning {6r hilsa, arbetsliv och vilfird och Likemedelsverket.
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Tabell 15.1 Anslag och kostnader for tre webbportaler

Ansvarig myndighet

Boverket Socialstyrelsen Konsumentverket
Omboende.se Kunskapsguiden.se  Halla konsument!
Anslag tre forsta 7 000 000% 20000 000® 33000 000"
aren
Faktisk kostnad for 347 746 '° 300 000 ' 650 000"
forstudien (ca 2 mén) (ca 3 ménader) (ca 6 man)
Faktisk 3293-4 288 000'® 6000 000" 2 119 000%
personalkostnad for
utveckling av
webbportalen/ar
Faktisk 57250002 4500 000 % 1630 000%
personalkostnad for
forvaltning av
webbportalen/ar
Sammanlagd 400 0002 5500 0002* 21 000 000¢

driftskostnad for
webbportalen 2015

" Hall konsument inbegriper direktvigledning via webb, telefon och e-post.

12 Regleringsbrev fér Boverket 2008-2010.

> Dnr $2006/9394/HS och Dnr 2009/9450/ST.

* Regleringsbrev fér Konsumentverket, 2014-2015.

!5 Uppgift frin Boverket.

16 Uppgift frin Socialstyrelsen.

7 Uppgift fran Konsumentverket.

18 Inkl. 100-200 tusen kronor for hirdvara och licenser samt kostnader f6r externa konsulter,
Boverket (2008) Forstudie om upprittande av en informationsportal om boende, byggande
och inomhusmil}js .

1 Uppgift frin Socialstyrelsen.

2 Uppgift frén Konsumentverket.

2 Inkl. 50 000 f&r service- och supportavtal,Boverket (2008) Férstudie om upprittande av en
informationsportal om boende, byggande och inomhusmilj .

2 Uppgift frim Boverket.

2 Uppagift frin Socialstyrelsen.

2 Uppgift frin Socialstyrelsen.

» Uppgift frén Konsumentverket.

% Budgeterad kostnad 2015 (Upplysningstjinsten startade detta ar), uppgift frén
Konsumentverket.
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Genom att redovisa kostnader for forstudie, marknadsforing samt
personalkostnad foér utveckling och férvaltning kan man fi en
uppfattning om inom vilka intervall det kan réra sig om vid
skapande av en webbaserad informationstjinst.”” Den slutliga
kostnaden avgors dock av de omstindigheter som rdder for det
specifika projektet. De personalkostnader som anges fér Boverket
ir uppskattade kostnader.

Forstudie

Utifrdn de faktiska kostnaderna som uppgetts for de olika
projekten s har forstudien kostat minst 100 000 kronor per ménad
som den tagit att genomféra.

Personalkostnad for utveckling och forvaltning

Personalkostnader fér utveckling varierar mellan de olika
webbplatserna, mellan 2 till 6 miljoner kronor. Personalkostnader for
forvaltning ligger mellan 1,6 och drygt 5,7 miljoner kronor.Aven om
webbplatsen som form ir liknande, ir det olika uppdrag och
forutsittningar som resulterar i skilda finansieringsinsatser.

Kostnader {6r webbportalen Omboende.se

Regeringen gav Boverket 1 uppdrag 2008 att etablera en infor-
mationsportal om boende, byggande och inomhusmiljé.” Upp-
draget utgick ifrdn Boverkets forstudie med en kartliggning och en
genomforandeplan av informationsportalen.

Forstudien tog 8 veckor och kostade 347 746 kronor att
genomfora. Portalen skulle férvaltas av Boverket 1 samarbete med
Konsumentverket. For utveckling och férvaltning fick Boverket
sammanlagt 7 miljoner kronor under dren 2008-2010. Fram till ar
2012 har anslaget varit drygt 1 miljon kronor per ir. Kostnaderna

¥ Det bor hillas i dtanke att myndigheterna kan inbegripa olika delar i den uppgivna
personalkostnaden. T.ex. kan kostnader f6r OH eller konsulter for teknisk utveckling ing8 i
mer eller mindre utstrickning.

2 Socialstyrelsens regleringsbrev 2015 (utgiftsomride 9, anslag 1:8, 6:2 och 4:7).
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for forvaltningen har sedan ir 2013 inbegripits 1 myndighetens
ordinarie anslag.

Under projekttiden 2008 var 250000 kronor avsatta for
Konsumentverkets insats. Fram tll &r 2012 avsattes 400 000
kronor.” Boverket avsatte fem personer och Konsumentverket tre
personer under uppbyggnaden av webbplatsen. Exempel pd vilka
kompetenser som ingick ir projektledare, jurist, it-utvecklare och
redaktér. Aven externa konsulter anlitades.

Arbetet med att utveckla webbportalen pibérjades i september
2008 och var klart den 1 januari 2009.

Boverket finansierar idag webbportalen inom sitt ordinarie
anslag. Personalkostnaderna stir respektive myndighet for.
Boverket budgeterar tre personméinader f6r en redaktor och den
sammanlagda kostnaden inklusive licenser m.m. dr pid drygt
400 000 kronor. Konsumentverket tillhandahller 0,3 &rsperson.”

Kostnader {6r webbportalen Kunskapsguiden.se

Socialstyrelsen fick regeringens uppdrag 2009 att ta fram och ansvara
for en webbaserad kunskapsportal om psykisk ohilsa och vird och
omsorg om ildre. Webbportalen har varit 1 drift sedan den 31 maj
2011. Tdag har portalen utdkats wll att omfatta ytterligare tre
omrdden: evidensbaserad praktik, missbruk och beroende samt barn
och unga. Portalen samlar dven fér mélgruppen relevanta webb-
utbildningar. Webbportalen vinder sig till personal p4 alla nivier och
ska fungera som en kunskapsbas for aktuell och relevant kunskap
inom respektive dmnesomride. Vidare ir webbportalen ett brett
samarbete mellan flera myndigheter med Socialstyrelsen som huvud-
ansvarig.”' Forstudien tog tre ménader att genomféra och kostade
300000 kronor. For detta uppdrag anlitades en extern konsult.”
Personalkostnaden under utvecklingsarbetet blev 6 miljoner kronor
och innefattade fyra heltidstjinster samt andra inkdpta personal-

% Sista dret Konsumentverket fick sirskilda medel fér arbetsinsatsen var 2013 och tilldelades
d& 200 000 kronor.

0 Uppgifter frén Boverket.

3! Samverkansaktdrerna dr Folkhilsomyndigheten, Statens beredning f6r medicinsk utvirdering,
Sveriges Kommuner och Landsting, Tandvirds- och likemedelsférmansverket, Forte (forsk-
ningsridet for hilsa, arbetsliv och vilfird) och Likemedelsverket.

32 Konsultféretaget Valtech.
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tjinster. Personalkostnaden for forvaltningen uppgick till 4,5 miljoner
kronor per ar. I dag kostar webbportalen sammanlagt 5,5 miljoner
kronor att driva.”

15.4.3 Exempel pa kostnader for marknadsforing

Marknadsféringen av informationstjinsten ir beroende av vilka
aktiviteter som viljs dd det kan skilja avsevirt i omfattning och kostnad.

Den ansvariga myndigheten fir bedéma om en informations-
insats ska genomforas parallellt med att informationstjinsten
utvecklas eller om den ska vara knuten till lanseringen. Ett exempel
pd en parallell informationsaktivitet ir en blogg som beskriver det
pigdende arbetet.™® Det kan vara ett relativt enkelt sitt att
successivt sprida information om den nya tjinsten s att minga
hittar dit frdn borjan.

Erfarenheter av kostnader for marknadsféring

Enligt uppgift frdn Boverket har marknadsféringen kostat mellan
200 000 och 250 000 kronor. Boverket har annonserat pd Hemnet,
Vi1 Villa, kvillstidningsbilagor och pd Blocket. Boverket uppger att
besokssiffrorna okat stadigt. Mellan 2011 och 2014 har antalet okat
frdn 217 766 unika besékare till 300 500.

Socialstyrelsen genomférde flera marknadsféringsaktiviteter aret
efter att kunskapsguiden.se var i drift. Exempel pd aktiviteter var
annonsering, medverkan i1 olika externa sammanhang, direktutskick
till prioriterade mélgrupper samt sokmotoroptimering och arbete for
externa ingdende linkar till Kunskapsguiden. Enligt uppgift frin
Socialstyrelsen kostar marknadsforingen sedan lanseringsdret cirka
250000 kronor per &r och webbplatsen har i dag 35000-40 000
besokare per manad.

33 Uppgifter frin Socialstyrelsen.

** Ett exempel ir nir Konsumentverket arbetade med vigledningstjinsten Hall§ Konsument
s& kunde man folja utvecklingen via en blogg som uppdaterades fram tills lanseringen 1 mars
2015.
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15.4.4 Sammanfattande kommentar

De olika exemplen visar att det dr svirt att 1 forvig faststilla kostnader
for utveckling av en webbportal. Det beror pd vilka férutsittningar
som ges, dels ekonomiskt och dels vilken infrastruktur och
kompetens som redan finns tillginglig.

Konsumentverket beriknar att kostnaden fér den nya informa-
tionstjinsten blir drygt 17,5 miljoner kronor under de tre férsta
dren. De kostnader som inte ir inriknade 1 Konsumentverkets
uppskattning dr for en forstudie och ett eventuellt behov av
kompletterande kompetens.

Konsumentverket avser att inbegripa den nya informations-
tjdnsten 1 sin befintliga vigledningstjinst, Halld konsument. Detta
innebir att kostnaden for den tekniska utvecklingen troligtvis inte
blir s& omfattande utan att det ir kostnader foér personal och
marknadsféring som kommer att bli kostnadsdrivande.

Utredningen bedémer att Konsumentverkets berikningar ir en bra
utgdngspunkt for de okade kostnader som informationstjinsten
kommer att medfoéra. Kroppsbehandlingar som konsumenttjinst dr
ett nytt omride med komplex karaktir. Det finns ingen tydlig
reglering och ménga uppfattar inte att det ir en konsumenttjinst. Det
kommer att vara ett omride som kriver en bred satsning pi
marknadsféring och arbete for att gora informationen s3 funktionell
och tllginglig som mojligt. Ambitionen att nd konsumenter innan ett
kop av och genomférd kroppsbehandling kriver en tydlig strategi dd
det 1 dagsliget tll 6vervigande del ir efterkopsproblematik som
Konsumentverket hanterar, se vidare kapitel 11.

15.5 Ovriga samhillsekonomiska konsekvenser

En vilinformerad och medveten konsument av kroppsbehandlingar
medfér flera samhillsekonomiska vinster. Med en tillginglig och
framférallt anvind informationstjinst med oberoende information
okar férutsittningarna for att konsumenten blir mer medveten och
dirmed ocksi gor ocksd aktivare val. Om konsumenten gor vil
avvigda val och ir inforstddd med vilka hilsorisker en kropps-
behandling kan innebira, kan risken minska fér att den offentliga
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sjukvirden belastas.”® T vilken utstrickning tillginglig, oberoende
informationen kan bidra till att undvika skador och sjukdomar till
f6ljd av en kroppsbehandling ir svért att berikna. I flera av de fall som
beskrivits 1 massmedia och som handlat om bestdende men och skador
tll foljd av en misslyckad kroppsbehandling, framgir det att
konsumenten inte varit sirskilt palist om sjilva ingreppet eller om vad
som gillt vid ovintade konsekvenser i samband med behandlingen.”®
Sammantaget ir virdet 1 att skapa s goda férebyggande forut-
sittningar som mojligt f6r konsumenten troligtvis hogre in sjilva
kostnaden for informationstjinstens utvecklande och férvaltning.

15.5.1 Exempel pa kostnader som komplikationer kan medfora

Om antalet kroppsbehandlingar fortsitter att 6ka under dagens
forutsittningar med en partiellt reglerad marknad och oinfor-
merade konsumenter, skulle det kunna innebira negativa samhills-
ekonomiska konsekvenser i form av okade vérdullfillen 1 den
offentliga virden”, 6kade likemedelskostnader eller &kat antal
irenden hos relevant klagoinstans.

Ett exempel pd vilka kostnader det kan rora sig om ir virdkostnad
for en person som smittas med hepatit C vid en kroppsbehandling.
Tatuering ir en av de kroppsbehandlingar som respondenterna i
utredningens undersékning bland allminheten kunde tinka sig att
gora och var ocksd den vanligaste behandlingen som respondenterna
hade gjort.”® Var tredje stockholmare mellan 18 och 49 4r beriknas ha
en tatuering enligt Metropolitan report (2011).

Enligt KPP-databasen (kostnad per patient) som drivs av Sveriges
Kommuner och Landsting, kostade ett virdbesdk 3 147 kronor i
oppenvirden &r 2014.” Enligt Folkhilsomyndigheten har 71 personer
smittats 1 Sverige med hepatit C mellan dren 2009-2013 till f6ljd av en

3 T utredningens undersodkning till offentliga akutsjukhus framkom det att dessa virdbesok
inte uppfattades vara en belastning i dag men att en liten 6kning kunde urskiljas, se vidare
kapitel 8. Det bér dock bedémas som en potentiell, framtida risk.

3¢ http://www.aftonbladet.se/nyheter/article18676493.ab (150503),
http://www.aftonbladet.se/nyheter/article20698068.ab (150503), Skrickkliniken gav Emelie
arr for livet (151008) Metro.

%7 T utredningens underskning bland offentliga sjukhus framkom det en marginell 6kning av
antal virdtillfillen till f8]jd av en kroppsbehandling men att det var sannolikt att dessa kunde
komma att 6ka. Se vidare kapitel 8.

26 % totalt oavsett kon eller dlder kunde tinka sig att gora en tatuering.

3% Hepatit C som bdde huvuddiagnos och bidiagnos.
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tatuering eller piercing. Om vi utgdr ifrn att en person gir pd minst
tva virdbesok per ar blir kostnaden fér en person som blivit smittad
med hepatit C frin en kroppsbehandling med betydande hilsorisk
6294 per ar endast 1 virdbesok. De 71 personerna som uppges i
Folkhilsomyndighetens statistik stir dirmed for 446 874 kronor per
&r av den offentliga kostnaden. Alltfler patienter med hepatit C kan nu
behandlas framgingsrikt med likemedel.” En behandling kan
beriknas kosta cirka 500 000 kr*' vilket skulle innebira en likemedels-
kostnad pd drygt 35 miljoner kronor fér de 71 patienterna.

Information om kroppsbehandlingar kan f6r konsumenten ocksd
vara visentlig ur ett privatekonomiskt perspektiv. Kroppsbehandlingar
varierar i pris beroende pd vilken typ av behandling som ska utféras
och vilken utférare som erbjuder och genomfér den. Denna tjinst kan
innebira negativa privatekonomiska konsekvenser om det dessutom
skulle uppstd ovintade komplikationer. Vissa konsumenter kanske
tecknar 18n for att kunna genomféra behandlingen. En tatuering
kan kosta mellan nigra hundra kronor till flera tusen kronor.
Injektioner som exempelvis fillers varierar mellan 3 000 kronor till
9 000 kronor. Ett kirurgiskt ingrepp som exempelvis en brost-
forstoring kostar frin cirka 30 000 kronor 1 Sverige. Korrigeringar,
ytterligare behandlingar till f6]jd av komplikationer eller forsikring dr
sirskilda villkor hos varje enskild utférare. Dessa miste konsumenten
sjilv informera sig om, se vidare kapitel 12.

15.6 Andra konsekvenser av forslaget
15.6.1 Konsekvenser for kommunerna

Utredningen bedémer att forslaget om en informationstjinst inte
paverkar det kommunala sjilvstyret. Informationstjinsten kan snarare
bli ett stod f6r kommunens konsumentvigledare 1 deras arbete.

“ http://www.tlv.se/press/pressmeddelanden/Svart-sjuka-far-ny-medicin-mot-hepatit-C-i-
hogkostnadsskyddet/(151031) och
http://www.janusinfo.se/Nyheter/Nyhetslista/2015/Hepatit-C-lakemedel---bot-till-hog-
kostnad (151031).

# Likemedel for en patient kostar i dagsliget frin 400 000 till en miljon kronor.
http://www.janusinfo.se/Nyheter/Nyhetslista/2015/Hepatit-C-lakemedel---bot-till-hog-
kostnad/ (151031).
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15.6.2 Konsekvenser for verksamheter som erbjuder
kroppsbehandling

Informationstjinsten ska frimst rikta sig till konsumenter. Den kan
dock anvindas dven av niringsidkare som vill informera sig om gillande
reglering och vilka myndigheter som finns tillgingliga i olika frigor. Att
fler aktorer ir vilinformerade bidrar till en sikrare och mer transparent
marknad och en fungerande marknadsekonomi i sin helhet.

Utredningen kan inte bedéma om eller hur en informations-
tjinst kommer att pdverka prisnivan fér kroppsbehandlingar.

15.6.3 Konsekvenser i forhallande till Férenta Nationernas
Barnkonvention

I utredningens direktiv anges att en redovisning ska goras av hur
forslagen forhdller sig till Forenta nationernas (FIN) konvention om
barnets rittigheter (barnkonventionen). Férslaget om en informa-
tionstjinst bedéms enbart ha positiva effekter 1 forhillande till
Barnkonventionen.

Artikel 12 lyfter fram att varje barn har ritt att uttrycka sin
mening och horas 1 alla frigor som rér barnet samt att barnets 3sikt
ska beaktas i forhillande till barnets 3lder och mognad. En
foérutsittning f6r att kunna vara delaktiga 1 beslut som ror den egna
situationen dr att barnet har tillgdng till relevant och anpassad
information. Utredningen har sirskilt framhillit betydelsen av att
utforma riktad information till ungdomar mellan 13 och 18 &r 1
samband med utvecklingen av informationstjinsten.

Barnrittighetsutredningens pdgdende arbete med férslag till lag
om inkorporering av barnkonventionen i svensk lag bor fortsitt-
ningsvis f6ljas.”

15.6.4 Konsekvenser for brottsligheten

Genom informationstjinsten kan konsumenten bli alltmer informerad
om gillande reglering for kroppsbehandlingar och kan stilla krav
direfter pd den tjinst de kdper. De verksamheter som inte foljer regler
och riktlinjer kan dirmed f3 ett mer begrinsat kundunderlag. Ur ett

2 Dir 2013:35 &versyn av barnets rittigheter i svensk ritt samt Dir 2014:86 och Dir 2015:17
Tillaggsdirektiv till Barnrittighetsutredningen (S 2013:08).
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konsumentperspektiv blir det en sikrare marknad ju fler verk-
samhetsutovare som bedriver och utfér verksamheten enligt gillande
regler och rekommendationer.

15.6.5 Konsekvenser for jamstalldheten

Utredningens beddémning ir att informationstjinsten bidrar till
jimlika férutsittningar att informera sig infér en kroppsbehandling
och vara aktiva konsumenter.

15.6.6 Konsekvenser for integrationen

Utredningen beddémer att informationstjinsten endast har positiva
konsekvenser f6r integrationen. En forstudie av milgrupperna féreslds
genomforas for att kunna anpassa tjinsten s mycket som mojligt
efter de behov som finns. Detta innefattar tillginglighet 1 sprik och
forstelse for invandrare, 1 hindelse av om dessa utmirker sig som en

sirskild mélgrupp.

15.7 Genomforande

Uppdraget om en informationstjinst bor kunna ges till den utsedda
myndigheten senast den 1 januari 2017.
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Kommittédirektiv 2014:61

Estetiska behandlingar och andra ingrepp
med medicinska risker utanfor hélso- och sjukvarden
och tandvarden

Beslut vid regeringssammantride den 24 april 2014

Sammanfattning

En sirskild utredare ska limna forslag som syftar till att stirka
skyddet f6r den enskilde vid behandlingar och ingrepp som kriver
medicinsk kunskap och erfarenhet eller kan innebira betydande
hilsorisker, men som inte ir hilso- och sjukvird eller tandvérd. I
uppdraget ingr att ta stillning till vilka dndringar som krivs for att
sikerstilla att den enskilde ges en god och siker behandling samt
ett tillrickligt konsumentskydd.

Utredaren ska foresld de forfattningsindringar och andra 3tgir-
der som det finns anledning till.

Utredaren ska bl.a.

— definiera vilken typ av behandlingar och andra ingrepp utanfor
hilso- och sjukvérden och tandvirden som kriver medicinsk kun-
skap och erfarenhet eller som kan innebira betydande hilsorisker,

— ta stillning till vilka regler for patientsikerhet och annan hilso-
och sjukvirdslagstiftning som bor gilla inom verksamhet med
sddana behandlingar eller ingrepp,

— limna forslag pd hur férutsittningarna att f6lja upp och granska
denna verksamhet kan férbittras,

— analysera och ta stillning till behovet av regler om information,
former f6r samtycke till behandling och betinketid,
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— ta stillning till om det finns behov av en &ldersgrins for behand-
lingar eller ingrepp pi ett barn, oavsett barnets eller barnets
vardnadshavares instillning,

— ta stillning till om en forsikringslosning fér personskador inom
verksamheten bor inféras och, 1 sddant fall, hur en sidan bor ut-
formas,

— bedéma om konsumentskyddet vid estetiska och dirmed jim-
forliga behandlingar 4r tillrickligt och vid behov féresla dtgirder
som innebir att konsumenternas stillning stirks,

— analysera och redovisa konsekvenserna av férslagen och, i de
delar forslagen innebir 6kade kostnader eller minskade intikter
for det offentliga, redovisa férslag till finansiering,

— 1 samtliga forslag och stillningstaganden generellt beakta EU-
ritten och 1 synnerhet direktiv 2006/123/EG om tjinster pd den
inre marknaden (tjinstedirektivet).

Uppdraget ska redovisas senast den 30 november 2015.

Behandlingar med medicinska risker utanfor
hilso- och sjukvardslagstiftningen

Vilka bebandlingar och ingrepp behover regleras?

Direktivet behandlar sddan verksamhet som kriver medicinsk kom-
petens och erfarenhet eller kan innebira betydande hilsorisker,
men som inte ir hilso- och sjukvird eller tandvird. Det handlar
frimst om behandlingar som gors 1 estetiskt syfte, sdsom plastik-
kirurgiska ingrepp och injektioner med botulinumtoxin (botox)
eller fillers. Anvindning av laser i1 synkorrigerande syfte ir ett annat
exempel pd en teknik som 1 allminhet kriver medicinsk kompetens,
men som 1 stor utstrickning gérs utanfér hilso- och sjukvirden.
En del tekniker ir 1 allmidnhet inte komplicerade, men kan innebira
betydande hilsorisker om de utfors pd fel sitt, t.ex. hudbehand-
lingar med laser, tatueringar eller piercingar.

Komplikationsgraden, riskerna med behandlingen och behovet
av eftervédrd varierar stort mellan olika behandlingar. Olika behand-
lingar kriver ocks3 skiftande medicinsk kompetens hos utféraren.
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Allt fler konsumenter efterfrigar denna typ av behandlingar.
Konsumentverket beriknar att marknaden vixer med 15-20 procent
per r. Det finns inga exakta siffror pd hur manga behandlingar som
utférs drligen, eftersom det saknas register ver utforare. P4 basis av
en enkitundersékning gors 1 utredningen Estetiska behandlingar —
forslag till rittslig reglering m.m. (Socialstyrelsen, dnr 30868/2011)
bedémningen att en ungefirlig siffra ir 64 000 behandlingar per r.

Minga av dessa behandlingar faller utanfor det regelverk som ska
garantera patienter en god och siker vird. For att detta regelverk
ska bli tillimpligt krivs nimligen i princip att det r frdga om hilso-
och sjukvird eller tandvard. Begreppet hilso- och sjukvérd definie-
ras 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:786), forkortad HSL, som &t-
girder for att medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador. Med tandvird avses enligt tandvardslagen (1985:125),
forkortad TVL, &tgirder for att férebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador 1 munhéilan. Det finns ocksd en EU-rittslig
definition av hilso- och sjukvird. Hilso- och sjukvird ir enligt EU-
ritten likemedelstjinster som utfors av yrkesverksamma inom hilso-
och sjukvirden for att bedoma, bibehdlla eller iterstilla patienters
hilsotillstdnd, dir dessa verksamheter dr forbehdllna ett reglerat
vérdyrke 1 den medlemsstat dir tjinsterna tillhandahills.

Det sagda innebir att det finns en rad behandlingar som ligger
hilso- och sjukvirden nira, genom att de kriver medicinsk kom-
petens eller har betydande hilsorisker, men som inte ryms inom
definitionen av hilso- och sjukvird, eftersom de inte syftar till att
behandla sjukdomar eller skador. Behandlingarna omfattas dirfér
inte heller av hilso- och sjukvirdslagstiftningen. Fér att underlitta
den kommande framstillningen kommer, for att definiera denna
typ av behandlingar, uttrycket estetiska och dirmed jimforliga be-
handlingar att anvindas.

Patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL, innehéller be-
stimmelser som syftar till att frimja hog patientsikerhet inom
hilso- och sjukvird och dirmed jimforlig verksamhet. Med hilso-
och sjukvird avses enligt lagen verksamhet som omfattas av HSL,
TVL och lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar samt verksam-
het inom detaljhandel med likemedel. T lagen finns bl.a. bestim-
melser om anmilan av verksamhet, virdgivarens skyldighet att be-
driva ett systematiskt patientsikerhetsarbete, behorighetsfrigor,
skyldigheter for hilso- och sjukvirdspersonal och Inspektionen fér
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vard och omsorgs (IVO) tillsyn. For att PSL ska gilla for en verk-
samhet dir estetiska och dirmed jimforliga behandlingar utfors
méste det dock vara friga om hilso- och sjukvird i lagens mening.
Detta innebir att kraven som foreskrivs 1 lagen om t.ex. skyldig-
heten att anmila verksamhet enligt 2 kap. och vrdgivarens skyldig-
heter enligt 3 kap. inte ir tillimpliga pd verksamheter med estetiska
och dirmed jimforliga behandlingar.

For vissa typer av behandlingar och ingrepp finns sirskilda regel-
verk, t.ex. miljobalken (1998:80), som innehdller regler for yrkes-
missig verksamhet med bl.a. tatueringar och piercingar och stril-
skyddslagen (1988:220) som reglerar anvindningen av laser i sam-
band med estetiska behandlingar.

I en utredning initierad av Socialstyrelsen, Estetiska behandlingar
— forslag till rittslig reglering m.m. (Socialstyrelsen, dnr 30868/2011),
konstateras att patientsikerheten mdiste forbittras for personer
som genomgar estetiska och dirmed jimférliga behandlingar. Allt-
eftersom utbudet och antalet skénhetsingrepp dkat 1 samhillet har
frigorna 1 allt hogre utstrickning aktualiserats. Socialstyrelsen har
fatt signaler om ett dkande antal olika behandlingsmetoder inom
skonhetsbranschen och att allt yngre personer genomgir behand-
lingarna. Eftersom det saknas en enhetlig reglering fér verksam-
hetsomraddet, myndigheternas tillsyn inte dr heltickande och det
finns stora pengar att tjina pa verksamheten, férutser Socialstyrel-
sen en risk for att verksamhetsomradet 1 allt stdrre grad lockar till
sig oseridsa utforare och att kunderna kan komma till skada. Sam-
mantaget gors bedémningen att skyddet mot att skadas 1 samband
med behandlingarna i dag ir otillrickligt.

Verksamheten paverkar ocksd den offentligt bedrivna hilso- och
sjukvdrden. Ansvaret for eventuell eftervird efter t.ex. ett kirur-
giskt ingrepp ir oklart, vilket innebir att den offentligt finansierade
sjukvdrden foér nirvarande kan behéva ta ett vdrdgivaransvar for
den som behéver hilso- och sjukvird efter en estetisk behandling.

Avsaknad av krav pd medicinsk kompetens hos utforaren

Huvudregeln ir att det ir tilldtet for vem som helst att oavsett
kompetens vara verksam pd hilso- och sjukvirdens omride. Fér att
skydda patienter frin oseritsa aktdrer och for att fastsld ett mini-
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mum av medicinsk kompetens inom vissa omrdden finns de s.k.
kvacksalveribestimmelserna, 5 kap. 1 § PSL. Bestimmelserna fore-
skriver vissa dtgirder som det ir férbjudet for andra dn hilso- och
sjukvirdspersonal att vidta inom ramen f6r yrkesmissig verksamhet.

Inom hilso- och sjukvarden ir det endast ett fatal uppgifter som
kriver en viss legitimation eller specialistkompetens. I stillet ir det
ansvarig virdgivare och verksamhetsansvarig som ir skyldig att ha
personal med ritt kompetens f6r sina arbetsuppgifter. Virdgivare
och verksamhetsansvarig har ocks8 ansvar for att se till att det finns
ett kvalitetsledningssystem samt sikra och indamélsenliga lokaler.

Vid behandlingar med laser och IPL anvinds starka strilkillor
som kan orsaka svira 6gonskador och brinnskador pd huden vid
felaktig anvindning. Metoderna anvinds bland annat fér att ta bort
hirvixt och synliga blodkirl. Bdde IPL och laser bygger pi att
pigmenten 1 huden absorberar ljuset och omvandlar det till virme,
ndgot som kan orsaka skador pa hirsickar eller bleka pigment.

Strilsikerhetsmyndigheten har tillsyn éver strilsikerheten hos
verksamheter som utfér kosmetiska behandlingar med laser och
IPL. Strdlsikerhetsmyndigheten meddelar ocksd foreskrifter om
hur laser eller IPL fir anvindas samt féljer utvecklingen pd omra-
det. Vid en behandling med laser och IPL ir det viktigt att den som
ska genomgd behandlingen inte har ndgon hudsjukdom som behé-
ver dtgirdas eller som gor att behandlingen inte bér utforas. For att
gora en sidan bedomning kan medicinsk kompetens inom derma-
tologi vara nédvindig. Det finns dock 1 nuliget inga krav pd medi-
cinsk kompetens for att anvinda laser eller IPL.

Estetiska och dirmed jimforliga behandlingar anses som regel
inte utgoéra hilso- och sjukvdrd och dirfér omfattas inte verksam-
heten av ndgra speciella krav, t.ex. i friga om vardgivarens ansvar att
ha personal med ritt kompetens for en viss uppgift. Det ir siledes 1
princip fritt att bedriva verksamhet med estetiska och dirmed jim-
forliga behandlingar utan ndgra sirskilda medicinska kunskaper, dven
om ingreppen ir av en sidan art att de innebir betydande hilsorisker
eller enbart utférs av legitimerade yrkesutévare i den mén de fore-
kommer inom hilso- och sjukvirden.
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Information om utférare

En person som tinker genomgd en estetisk eller dirmed jimforlig
behandling kan kontrollera vilken formell kompetens, dvs. legitima-
tion, den som ska utféra ingreppet har. Dirigenom kan den enskilde
forsikra sig om en viss kompetensnivd hos den tilltinka utféraren.
Registret over legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal (HOSP)
omfattar personer som sdkt och fatt legitimation {6r yrken pd hilso-
och sjukvirdens omridde. Det finns ocksd ett virdgivarregister dir
alla som bedriver hilso- och sjukvird ska registrera sig, 2 kap. PSL.
De nimnda registren avser enbart hilso- och sjukvirden och
dess personal. Dirfér saknas information om foretag, kliniker och
mottagningar som bedriver verksamhet som ligger hilso- och sjuk-
vérden nira, t.ex. estetiska och dirmed jimforliga behandlingar. Av
den anledningen finns det ingen siker kunskap om hur minga be-
handlingar som utférs eller hur marknaden utvecklas. Dirfor sak-
nas ocksd kunskap och férutsittningar att f6lja upp den allt storre
verksamheten med estetiska och dirmed jimférliga behandlingar.

Oklart ansvar for tillsyn

Statlig tillsyn ir ett férvaltningspolitiskt instrument som syftar till
att sikerstilla att de foreskrifter f6ljs som bl.a. riksdagen och reger-
ingen har beslutat. Tillsyn innebir siledes att kontrollera att den
som ir foremdl for tillsyn féljer de regler som giller for den aktu-
ella verksamheten. I PSL anges t.ex. att tillsyn enligt lagen innebir
granskning av att verksamhet och personal uppfyller krav och mal
enligt lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats
med stéd av sddana foreskrifter.

Enligt PSL stdr hilso- och sjukvirden och dess personal under
tillsyn av Inspektionen fér vird och omsorg (IVO). Genom att
PSL hinvisar till 6vriga regelverk pa hilso- och sjukvirdsomradet ir
IVO:s tillsynsansvar begrinsat i friga om verksamheter som visser-
ligen har kopplingar till hilso- och sjukvird, genom att hilso- och
sjukvdrdspersonal anvinds inom verksamheten eller att verksamhe-
ten bedrivs i terapeutiskt syfte, t.ex. alternativmedicin, men som
inte omfattas av den definition av hilso- och sjukvird som anges i
HSL (prop. 1997/98:109 s. 144 f.). Hilso- och sjukvirdspersonal ir
enligt PSL bl.a. den som har legitimation fér ett yrke inom hilso-
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och sjukvirden eller som bitrider en legitimerad yrkesutovare.
Personal som utfér estetiska och dirmed jimforliga behandlingar, 1
den mén de ir hilso- och sjukvdrdspersonal, t.ex. likare, sjuk-
skoterskor eller bitride till ndgon av dessa, omfattas siledes av PSL
och dirmed dven av IVO:s tillsyn och av hilso- och sjukvirds-
personalens sirskilda ansvar, bl.a. skyldigheten att bidra till att god
patientsikerhet uppritthdlls. Det sagda innebir att verksamheten
med estetiska och dirmed jimforliga behandlingar, som inte utgor
hilso- och sjukvard enligt HSL, bara delvis omfattas av tillsyn. Det
uppkommer dirfér svira grinsdragningar nir det giller IVO:s be-
hérighet att utdva tillsyn.

Strélsikerhetsmyndigheten har tillsyn over strilsikerheten hos
verksamheter som utfér estetiska behandlingar med laser och IPL.
Strélsikerhetsmyndigheten meddelar ocksa féreskrifter om hur laser
och IPL far anvindas samt f6ljer utvecklingen pd omridet. I miljs-
balken finns bestimmelser om kommunernas tillsyn 6ver yrkes-
missig hygienisk verksamhet (bl.a. tatueringar och piercingar).

Produktsikerbet och tillsyn ver medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter omfattar ett brett spektrum av produk-
ter avsedda att anvindas inom alla delar av hilso- och sjukvirden
och for egenvird. Hit hor allt frin bandage till pacemakrar. Inom
verksamheten med estetiska och dirmed jimférliga behandlingar
anvinds medicintekniska produkter 1 hog utstrickning vid under-
sokningar och ingrepp, 1 form av t.ex. kirurgiska verktyg och laser-
maskiner. Ett stort anvindningsomridde utgors ocksd av produkter
som opereras eller injiceras 1 samband med behandlingarna. Brost-
implantat och fillers ir nigra exempel pd sddana medicintekniska
produkter.

Tillverkare av medicintekniska produkter ska enligt det medi-
cintekniska regelverket vidta nddvindiga korrigerande sikerhets-
dtgirder for att risker med produkterna ska hdllas pd en godtagbart
lag nivd. Om 4tgirderna berér produkter som redan distribuerats
eller anvinds, ska tillverkaren informera alla berérda kunder och
anvindare via ett sikerhetsmeddelande till marknaden (eng. Field
Safety Notice, FSN).
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Likemedelsverket utévar tillsyn éver medicintekniska produkter
och deras tillverkare med stdd av férordningen (1993:876) om medi-
cintekniska produkter. Likemedelsverket svarar vidare for de fore-
skrifter som behovs for att klargora de krav som anges 1 6 § lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter. Likemedelsverkets till-
synsansvar over medicintekniska produkter innefattar kontroll av
foretagens hantering av produktsikerheten, uppfoljning av olyckor
och tillbud med medicintekniska utrustningar, inspektioner av till-
verkare samt granskning av planerade kliniska prévningar inom om-
ridet.

Anvindningen av medicintekniska produkter inom verksamhet
som omfattas av HSL och TVL ir reglerad genom foreskrifter frén
Socialstyrelsen, SOSFS 2008:1. IVO utévar tillsyn éver att regel-
verket f6ljs inom hilso- och sjukvirden, inklusive tandvirden.
Verksamheten med estetiska och dirmed jimférliga behandlingar
omfattas inte av nimnda regelverk och tllsyn. Detta beror, som
framgatt i det foregdende, pd att verksamheten inte betraktas som
hilso- och sjukvérd eller tandvird. Genom lagen om medicintek-
niska produkter och Likemedelsverkets tillsyn finns dock en viss
kontroll éver medicintekniska produkter dven utanfér hilso- och
sjukvirden och tandvérden.

Utredaren ska

— definiera, med iakttagande av den EU-rittsliga definitionen av
hilso- och sjukvard, vilken typ av behandlingar och andra in-
grepp utanfér hilso- och sjukvirden och tandvarden, som kriver
medicinsk kunskap och erfarenhet eller som kan innebira be-
tydande hilsorisker,

— ta stillning ull vilka regler for patientsikerhet och annan hilso-
och sjukvirdslagstiftning som bér gilla inom verksamhet med
sddana behandlingar eller ingrepp och 1 sammanhanget beakta
gillande EU-ritt, 1 synnerhet tjinstedirektivet och proportiona-
litetsprincipen,

— limna forslag pd hur férutsittningarna f6r myndigheter att flja
upp och granska verksamheten med estetiska och dirmed jim-
forliga behandlingar kan forbittras,
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— utreda vilken tillsyn som behovs 6ver verksamheten med este-
tiska och dirmed jimforliga behandlingar och hur denna tillsyn
ska finansieras, och i ssmmanhanget beakta behovet av att kunna
kontrollera branschen utifrin konsumentskydds- och patient-
sikerhetsaspekter och strélsikerhetsaspekter, samt

— bedéma behovet av ytterligare regleringar av medicintekniska
produkter som hanteras inom verksamheten med estetiska och
dirmed jimfoérliga behandlingar.

Samtycke, information och betinketid
Samtycke vid estetiska bebandlingar

Alla hilso- och sjukvardsdtgirder kriver, om det inte finns stéd i
sirskild tvingsvardslagstiftning, att patienten limnat ett informerat
samtycke till &tgirden. Att hilso- och sjukvdrdsitgirder inte fir
vidtas utan patientens samtycke framgdr dock endast indirekt av
HSL, TVL och PSL. Enligt dessa lagar ska virden och behandlingen
s& ldngt det ir mojligt utformas och genomforas 1 samrdd med
patienten. Virden ska vidare bygga pd respekt for patientens sjilv-
bestimmande och integritet. Av férarbetena till HSL star det klart
att patienten 1 princip har en obegrinsad ritt att avstd frén behand-
ling och att han eller hon dirmed kan kriva att en 8tgird genast av-
bryts eller aldrig vidtas (prop. 1981/82:97 s. 118).

For att patienten ska kunna ta stillning till eventuell behandling
eller virddtgird ir tillgdngen till information grundliggande. I2b §
HSL, 3 § TVL och 6 kap. 6 § PSL anges vissa dvergripande krav pd
informationslimnande. Dir anges bl.a. att patienten ska ges indi-
viduellt anpassad information om sitt hilsotillstdnd och de behand-
lingsmetoder som stér till buds.

Kraven pd samtycke och information 1 hilso- och sjukvird skirps
1 den nya patientlagen som foéreslds trida 1 kraft 1 januari 2015
(prop. 2013/14:106). Av patientlagen ska det framg3 att hilso- och
sjukvird inte f&r ges utan patientens samtycke om inte annat foljer
av lag. Patienten kan, om inte annat sirskilt f6ljer av lag, limna sitt
samtycke skriftligen, muntligen eller genom att pd annat sitt visa
att han eller hon samtycker till den aktuella dtgirden. Patienten far
nir som helst ta tillbaka sitt samtycke. Om patienten avstdr frin
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viss vard eller behandling, ska information ges om vilka konsekven-
ser detta kan medféra.

Patientjournaler ska innehilla uppgift om att en patient har be-
slutat att avstd frdn viss vird eller behandling. Det finns inga regler
om nir 1 tiden patienten ska limna sitt samtycke, utan endast att
det ska ha getts innan den planerade tgirden vidtas.

Vidare fortydligas informationspliktens omfattning och innehdll
1 den nya lagstiftningen. Patienten kan pa sd sitt 8 en bittre upp-
fattning om vilken information som han eller hon kan férvinta sig.
For personalen innebir forslaget att deras skyldighet att informera
understryks och fortydligas. Innan samtycke inhimtas ska patien-
ten {3 viss information.

For verksamheter dir estetiska och dirmed jimférliga behand-
lingar utférs giller inte kraven om information och samtycke enligt
HSL, TVL eller forslaget till patientlag di dessa verksamheter inte
omfattas av den lagstiftningen. Den som anses som hilso- och
sjukvirdspersonal i PSL:s mening har dock en skyldighet att infor-
mera och beméta patienter respektfullt (6 kap. 1 och 6 §§ PSL).

Atgirder inom hilso- och sjukvirden innefattar ofta ingrepp
som 1 sig uppfyller misshandelsdefinitionen, t.ex. operationer. Det
medfor att dven de straffrittsliga ansvarsfrihetsgrunderna ir tillimp-
liga pd ingreppen och att ett samtycke frin den som underkastar sig
ett ingrepp kan utgéra grund for ansvarsfrihet under de forutsite-
ningar som anges 124 kap. 7 § brottsbalken.

Detsamma giller 1 friga om ingrepp som utférs inom verksam-
het med estetiska och dirmed jimférliga behandlingar.

I sammanhanget méste det dock beaktas att samtycke t.ex. inte
kan limnas till ingrepp som omfattas av lagen (1982:316) med for-
bud mot kénsstympning av kvinnor. Detta uppmirksammas bl.a. i
utredningen Estetiska behandlingar — férslag till rittslig reglering
(Socialstyrelsen). Mot den bakgrunden finns det ett behov av att
overviga hur verksamheten med estetiska och dirmed jimforliga
behandlingar férhiller sig till gillande lagstiftning.

Utredaren ska dirfor

— ta stillning till om det behovs sirskilda regler om formerna for
samtycke och informationslimnande inom verksamheten med
estetiska och dirmed jimférliga behandlingar,
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— ta stillning till om det behovs sirskilda bestimmelser om be-
tinketid for att ett giltigt samtycke ska kunna limnas,

— overviga hur verksamheten forhdller sig till gillande lagstiftning.

Aldersgrins
Behdvs en dldersgrins for vissa typer av bebandlingars?

I utredningen Estetiska behandlingar — férslag till rittslig reglering
m.m. (Socialstyrelsen) framgdr att det férekommer estetiska och
dirmed jimforliga behandlingar pd personer under 18 ir. Utred-
ningen genomférde en enkitundersékning riktad till plastikkirur-
giska kliniker, tandvirds- och hudvirdsmottagningar. Utredningen
betonar att det inte gir att dra nigra statistiskt sikra slutsatser av
resultatet, men det ger en ungefirlig bild av vilka behandlingar som
utférs, hur minga av dem som genomgir behandlingarna som ir
yngre in arton &r och vilken typ av kompetens som finns hos ut-
forarna. Av enkiten framgr att 325 behandlingar gjordes pd perso-
ner yngre dn 18 dr under 2011.

Enligt 6 kap. 2 § forildrabalken (1949:381), foérkortad FB, har
den som har virdnaden om ett barn ansvar f6r barnets personliga
forhdllanden och ska se till att barnets behov blir tillgodosedda.
Virdnadshavaren har, enligt 6 kap. 11 § FB, ritt och skyldighet att
bestimma 1 frigor som rér barnets personliga angeligenheter. Vird-
nadshavaren ska dirvid i takt med barnets stigande 3lder och ut-
veckling ta allt stérre hinsyn till barnets synpunkter och énskemal.

Det finns generellt sett inte ndgra sirskilda dldersgrinser for
olika typer av medicinska behandlingar. T stillet ir det i enlighet
med FB som huvudregel virdnadshavaren som ska bestimma 1i
frigor som rér barnets personliga angeligenheter, t.ex. om barnet
ska genomg en viss medicinsk dtgird. Det dr inte mojligt att fast-
stilla ndgon exakt 8lder eller annan grins for nir barnet ska anses
kapabelt att handla sjilv. Detta miste avgéras frn fall till fall.

Med tanke pd de relativt stora risker som minga av de estetiska
och dirmed jimférliga behandlingarna innebir ska utredaren

— overviga om det finns skil att uppstilla krav pd en ldersgrins,
oberoende av barnets eller dess vrdnadshavares instillning, fér
vissa estetiska och dirmed jimférliga behandlingar pd barn.
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Skydd f6r den enskilde om behandlingen lett till
kroppsskador eller utforts felaktigt

Forsikringsskydd vid personskada

Patientskadelagen (1996:799) ger patienter ritt att, under vissa for-
utsittningar, fi patientskadeersittning fér personskada som upp-
kommer 1 samband med hilso- och sjukvdrd i Sverige. Lagen om-
fattar ocksd skador som uppkommit vid anvindningen av medicin-
tekniska produkter inom virden. Ersittningen finansieras genom
att alla vdrdgivare 1 Sverige, sdvil offentligt finansierade som pri-
vata, dr skyldiga att teckna patientférsikring. Om forutsittningarna
1 lagen idr uppfyllda betalas ersittning ut till patienten oavsett om
patientférsikring finns 1 det enskilda fallet.

Patientskadelagen giller skador som har uppkommit i samband
med hilso- och sjukvédrd i Sverige (3 §). Med hilso- och sjukvird
avses enligt 5 § sddan verksamhet som omfattas av HSL, TVL eller
lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar, annan liknande medi-
cinsk verksamhet samt verksamhet inom detaljhandeln med like-
medel, allt under forutsittning att det ir friga om verksamhet som
utdvas av personal som omfattas av 1 kap. PSL, dvs. bl.a. personal
med legitimation inom hilso- och sjukvird eller tandvard.

Till skillnad frin skadestindslagen (1972:207) betalas ersittning
ut oavsett om patienten kunnat visa att behandlaren villat skadan.
Det handlar alltsd om en s.k. ”no fault” férsikring. For ersittning
krivs att det finns 6vervigande sannolikhet for att skadan ir orsa-
kad t.ex. av undersokning, vird, behandling eller liknande &tgird
under forutsittning att skadan kunnat undvikas antingen genom ett
annat utférande av det valda férfarandet eller genom val av ett
annat tillgingligt forfarande som enligt en bedémning i efterhand
frdn medicinsk synpunkt skulle ha tillgodosett vdrdbehovet pd ett
mindre riskfyllt sitt.

Man har sdledes inte ritt till ersittning enbart av det skilet att
behandlingen inte lett till 6nskat resultat eller att det uppstitt en
komplikation under behandlingen.

I flera fall som provats av Patientskadenimnden har estetiska be-
handlingar bedémts utgéra hilso- och sjukvird och patientskade-
lagen har dirmed ansetts tillimplig. Se t.ex. Patientskadenimndens
referatsamling 1998-2009, s. 210, avgdérande 2005:11, dir en kvinna
som hade fitt injektioner med Dermalive, ett imne vars syfte ir att
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slita ut rynkor och fylla ut huden runt lipparna, till foljd av injek-
tionerna ftt missprydande knélar och missfirgad hud i ansiktet.
Patientskadenimnden bedémde att behandlingen utgjorde hilso-
och sjukvird och att kvinnan var att anse som patient. Bedémning-
en gjordes mot bakgrund av att den aktuella injektionsbehandlingen
gavs av en legitimerad sjukskoterska som fére behandlingen gjort en
medicinsk genomging av kvinnans hilsotillstind.

Om patientskadelagen inte ir tillimplig, dr den skadelidande vid
personskada hinvisad till att begira ersittning enligt allminna
skadestdndsrittsliga och kontraktsrittsliga principer eller frin en
privat ansvarsforsikring om utféraren har tecknat en sidan.

Det kan nimnas att enligt produktansvarslagen (1992:18) kan
skadestind betalas for personskada som en produkt har orsakat pd
grund av en sikerhetsbrist. Den skadestindsskyldige ir bl.a. den
som har tillverkat, frambringat eller insamlat den skadegérande pro-
dukten. Lagen bygger pa ett fullharmoniserat EU-direktiv och moj-
ligheten att inféra nya produktansvarssystem dr mycket begrinsade.

I den s.k. behorighetsutredningens betinkande Kompetens och
ansvar (SOU 2010:65) finns férslag om en forsikringslosning for
den typ av verksamhet som vanligtvis kallas alternativ- och kom-
plementirmedicin och som forkortas AKM. I likhet med vad som
ir fallet fér den verksamhet som avses 1 dessa direktiv handlar det
om behandlingsmetoder som ligger hilso- och sjukvirden nira,
men som inte regleras inom ramen for hilso- och sjukvirdslagstift-
ningen. Under remissbehandlingen var minga av remissinstanserna
positiva till forslaget men flera avstyrkte det eller ansg att de be-
hovde utredas ytterligare. Med hinsyn till det splittrade gensvaret
pd betinkandet och att Socialstyrelsen fitt i uppdrag att se Sver
vissa grinsdragningsfrigor inom samma omrade, ett arbete som vid
den aktuella tidpunkten fortfarande pdgick, limnade inte reger-
ingen ndgra forslag 1 denna del (prop. 2012/13:175).

Mot bakgrund av det sagda kan det konstateras att en person
som rikar ut for en skada i samband med en behandling som inte
riknas som hilso- och sjukvird har en mer begrinsad méjlighet till
ersittning dn en person som rakar ut f6r en skada inom hilso- och
sjukvirden, trots att verksamheten och dess risker i vissa fall kan
vara jimforbara.
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Utredaren ska

— klargora vilka mojligheter till ersittning fér personskador vid
estetiska och dirmed jimférliga behandlingar som finns,

— med beaktande av gillande EU-ritt, ta stillning till om en fér-
sikringslésning bor inféras for personskador vid estetiska och
dirmed jimforliga behandlingar och i s fall limna férslag pd hur
den ska utformas.

Konsumentskydd vid behandling av person

Tillhandahillandet av estetiska och dirmed jimférbara behand-
lingar innebir utférande av en tjinst som i de allra flesta fall bygger
pa ett avtal mellan en niringsidkare och en konsument. Till skillnad
frdn de behandlingar som omfattas av den offentligt finansierade
sjukvirden har konsumenten betalat hela kostnaden fér behand-
lingen. Det kan i vissa fall handla om stora kostnader.

Begreppet tjinst dr brett och inrymmer ett stort antal verksam-
hetsomrdden av skilda slag. Endast ett fital av alla tjinster ir regle-
rade 1 konsumenttjinstlagen (1985:716) och behandling av person ir
inte en av dessa. Konsumenttjinstlagen ger dock uttryck for all-
minna civilrittsliga principer pd omrddet av vilka det bl.a. foljer att
konsumenten har ritt till nigon form av pafsljd vid fel i den utférda
yjinsten, t.ex. prisavdrag, hivning eller skadestdnd. I vissa mer vik-
tiga avseenden fir lagen dven anses ge uttryck for ett grundliggande
konsumentskydd som inte kan &sidosittas genom avtal (prop.
1984/85:110 s. 142 och prop. 2011/12:28 5. 19 f. samt Ds 2009:13
Konsumenttjinster m.m.).

S&vil allminna domstolar som Allminna reklamationsnimnden
(ARN) har 1 viss utstrickning tillimpat konsumenttjinstlagen ana-
logt pd tjinster som avser behandling av person. Huvudprincipen ir
att ARN inte provar tvister som ror hilso- och sjukvird eftersom
drenden som kriver medicinska bedémningar inte limpar sig for
ARN:s provning. Nimnden har likvil alltid en mojlighet att gora en
bedémning 1 varje enskilt fall om den aktuella tvisten indd limpar
sig fér en provning. I praktiken provas alltsd inte drenden som ir en
foljd av brister 1 den medicinska kompetensen eller omvardnaden.

Den information en niringsidkare limnar vid marknadstéring av
exempelvis estetiska behandlingar maste uppfylla marknadsférings-
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lagens (2008:486) krav. Marknadsféringslagen giller f6r marknads-
foring av alla varor och tjinster. Enligt lagen ska en niringsidkares
marknadsféring stimma &verens med god marknadsféringssed (5 §),
inte vara otillbérlig (6 §) eller vilseledande (8-17§§). En nirings-
idkare kan férbjudas vid vite att fortsitta med viss marknadsforing
eller dliggas att limna viss information. Marknadsfoéringslagen har
generell rickvidd och kompletteras av sirskilda bestimmelser i
annan lagstiftning, t.ex. f6r forsiljning av alkohol- och tobak, samt
for anvindningen av vissa forsiljningssitt, t.ex. distans- och hemfor-
siljning. Konsumentverket utdvar tillsyn éver att reglerna 1 mark-
nadsforingslagen f6ljs.

Utredaren ska utreda och vid behov limna forslag pd ett flertal
omrdden som syftar till att stirka skyddet for den enskilde nir det
giller estetiska och dirmed jimférliga behandlingar, t.ex. i friga om
tillsyn, patientsikerhet och férsikring. Estetiska och dirmed jim-
forliga behandlingar kan vara dyrbara och riskfyllda tjinster och det
ir viktigt att konsumenten har méjlighet att {3 sin sak provad om
denne t.ex. anser att en behandling ir felaktigt utford. Utredaren
bér dirfor dven undersoka om det konsumentrittsliga skyddet ir
tillrickligt eller om Atgirder, vid sidan av utékad patientsikerhet,
behovs dven inom detta omréde.

Utredaren ska

— med beaktande av det konsumentskydd som finns i dag och de
dvriga forslag som foreslds, bedéma om konsumentskyddet vid
estetiska och dirmed jimforliga behandlingar ir tillrickligt och
vid behov foresld atgirder som innebir att konsumenternas
stillning stirks.

Konsekvensbeskrivningar

Forslagens konsekvenser ska redovisas i enlighet med vad som
anges 1 14-15 a §§ kommittéforordningen (1998:1474). I de delar
forslagen innebir ckade kostnader eller minskade intikter f6r det
offentliga ska férslag till finansiering redovisas.

Utredaren ska sirskilt belysa vilka konsekvenser som férslagen
och bedémningarna skulle fi for féretag inom verksamheten med
estetiska behandlingar, t.ex. hur konkurrensférhdllanden eller pris-
nivder kan pdverkas.
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Utredaren ska ocksd belysa hur forslagen forhiller sig till det
EU-rittsliga regelverket, sirskilt i forhdllande till tjinstedirektivet
och proportionalitetsprincipen, och vilka eventuella 3tgirder som
forslagen ger upphov till och vad Sverige ska géra for att uppfylla
sina skyldigheter enligt EU-ritten.

Utredaren ska vidare beskriva hur forslagen forhdller sig till
Forenta nationernas (FN) konvention om barnets rittigheter (barn-
konventionen).

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samrida med Allminna reklamationsnimnden, Kon-
sumentverket, Socialstyrelsen, Inspektionen fér vdrd och omsorg,
Likemedelsverket, Strilskyddsmyndigheten, Svensk forening for
estetisk plastkirurgi, Svenska Likaresillskapet, Sveriges Hudtera-
peuters Riksorganisation samt med andra myndigheter och organi-
sationer som utredaren bedémer vara relevanta i sammanhanget.
Uppdraget ska redovisas senast den 30 november 2015.

(Socialdepartementet)
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Undersdkning bland allmanheten och genomford 2015 av TNS —
Sifo pa uppdrag av Skonhetsutredningen

SKONHETSBEHANDLINGAR
Nu kommer nagra frdgor om behandlingar som genomférs for att forandra utseendet.
Vi menar inte sddant som gors av medicinska skal.

1. Genom vilka av foljande behandlingar skulle du kunna tanka dig att &ndra
ditt utseende?

a. Injektioner for rynkbehandling eller lappforstoring, t ex Botox eller olika lipfillers
b. Laser- eller IPL-behandling t.ex.harborttagning, hudféryngring, borttagning av
pigmentflackar och andra hudférandringar

c. Kirurgiska ingrepp, (t ex brostférstoring)

d. Tandblekning hos tandlékare eller annan professionell

e. Piercing, férutom haltagning i 6ronen

f. Tatuering

g. Hartransplantation

h. Hudingrepp t.ex. Dermabrasio (hudslipning), ultraljud eller kemisk alternativt
termisk behandling

Ingen av dessa behandlingar.

2. Vilka om nagra av dessa behandlingar har du gjort under de senaste tre aren
(36 manaderna)?

a. Injektioner fér rynkbehandling eller lappforstoring, (t ex Botox eller olika lipfillers)
b. Laser- eller IPL-behandling (t.ex harborttagning, hudféryngring, borttagning av
pigmentflackar och andra hudférandringar)

c. Kirurgiska ingrepp (t ex bréstforstoring)

d. Tandblekning hos tandlékare eller annan professionell

e. Piercing, forutom haltagning i 6ronen

f. Tatuering

g. Hartransplantation

h. Hudingrepp (t.ex. Dermabrasio (hudslipning), ultraljud eller kemisk alternativt
termisk behandling)

Ingen av dessa behandlingar. Screen out

3. Innan du genomfdrde behandlingen eller behandlingarna, fick du information
om eventuella risker av den som utférde behandlingen? Fraga for varje angiven
behandling IP uppger att de gjort (a-h i fraga 2), filtrera bort 6vriga alternativ

a. Injektioner for rynkbehandling eller Iappforstoring, (t ex Botox eller olika lipfillers)
b. Laser- eller IPL-behandling (t.ex.harborttagning, hudféryngring, borttagning av
pigmentflackar och andra hudférandringar)

c. Kirurgiska ingrepp, (t ex bréstférstoring)

d. Tandblekning hos tandlékare eller annan professionell

e. Piercing, forutom haltagning i 6ronen

f. Tatuering

g. Hartransplantation
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h. Hudingrepp (t.ex. Dermabrasio (hudslipning), ultraljud eller kemisk alternativt
termisk behandling)
Ingen av dessa behandlingar.

4. Fick du ndgon komplikation eller andra besvar i samband med
behandlingen? Fraga for varje angiven behandling som IP uppger att de gjort (a-h i
fraga 2), filtrera bort 6vriga alternativ

a. Injektioner for rynkbehandling eller lappforstoring, (t ex Botox eller olika lipfillers)
b. Laser- eller IPL-behandling (t.ex.harborttagning, hudféryngring, borttagning av
pigmentflackar och andra hudférandringar)

c. Kirurgiska ingrepp (t ex bréstforstoring)

d. Tandblekning hos tandlékare eller annan professionell

e. Piercing, forutom haltagning i 6ronen

f. Tatuering

g. Hartransplantation

h. Hudingrepp (t.ex. Dermabrasio (hudslipning), ultraljud eller kemisk alternativt
termisk behandling)

Ingen av dessa behandlingar.

5. Om du genomgétt en behandling som medfort komplikation, vart vande du
dig for att fa hjalp? Fraga endast om IP uppgett ett eller flera av alternativen a-h

Den allmanna halso- och sjukvarden

Till den behandlare som genomférde behandlingen
Till annan behandlare

Har ej sokt hjalp

Annat* Oppet svarsalternativ
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Stockholm den 12 februari 2015

Fragor fran Skonhetsutredningen (S 2014:12)

Syftet med fragorna &r att fa en uppfattning om hur tillsynen utférs bland hygieniska verksamheter,
vilka verksamheter som &r vanligast och vilka problem som uppmarksammats i kommunen. Bifoga
gdrna den statistik ni har samt om ni har annan statistik som kan vara relevant i ssmmanhanget.

Kommun:

1. Hur manga hygieniska verksamheter &r anmalda i er kommun?

2. Gar det att uppskatta férekomsten av oanmalda verksamheter?

3. Vilka typer av verksamheter har ni i kommunen?
DTatuering
D Piercing
D Skonhetssalonger med fillersinjektioner
D Skonhetssalonger med laser- eller IPL-behandling
D Skonhetssalonger med hudbehandlingar
D Privata, plastikkirurgiska mottagningar

DAnnan:

4. Hur ofta utfor ni tillsyn av varje enskild anmald hygienisk verksamhet?
lgr/ar lgr/3 ar 1lgr/5ar Annat intervall: Utfor ej D

5. Forekommer tillsyn pd oanmaélda verksamheter?
B [ Nei [

6. Vilka &r de vanligaste nedslagen i tillsynen?

7. Vilka verksamheter har ni fatt in anmalan om?

DTatuering

D Piercing

D Skonhetssalonger med fillersinjektioner

D Skénhetssalonger med laser- eller IPL-behandling
D Skonhetssalonger med hudbehandlingar

D Privata, plastikkirurgiska mottagningar

DAnnan:
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8. Hur manga smittskyddsanmalningar upprattar ni per ar?

9. Tycker ni att Lansstyrelsen och Socialstyrelsen bistar med végledning i tillsynsarbetet?
5 [ nej [

Om nej, vad saknas?

10. Anser ni att det finns brister i dagens regelverk?
tal ] Nej ||
Om ja:

Vilka?
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Stockholm den 19 november 2014

Fragor fran Skonhetsutredningen (S 2014:12).

Syftet med fragorna &r att fa er bild av omfattningen av personer med komplikationer till foljd av
skdnhetsbehandlingar som behdver uppsdka den offentliga sjukvarden. Beskriv sa utférligt som
mojligt och bifoga garna den statistik ni har samt om ni har annan statistik som kan vara relevant i
sammanhanget.

Sjukhus :

1. Har ni information/statistik 6ver patienter som séker vard hos er fér komplikationer till féljd
av olika skonhetsbehandlingar?

Ja D Nej D

Om ja:

Hur manga patienter ror det sig om/ar?

Har ni sett en 6kning av antalet under de senaste 20 aren?

Bilaga 4

Fran vilken typ av verksamheter/behandlare kommer patienter med komplikationer?

Vilka typer av komplikationer handlar det om?

Vilka komplikationer &r vanligast forekommande?
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Vilka av era verksamheter har storst erfarenhet av dessa komplikationer?

Hénder det att ni gér anmaélningar till IVO, inspektionen fér vard och omsorg, av dessa komplikationer?

Hander det att ni hanvisar patienterna ater till den verksamhet som utfort behandlingen?

Ja D Nej D

Ev kommentar:

2. Om ni inte har nagon samlad statistik eller information, gar det att géra nagon uppskattning
av antal fall per ar? Har de 6kat eller minskat?

3. Ovriga kommentarer
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Deltagande med vipnad styrka
1 utbildning utomlands. En utékad
beslutsbefogenhet for regeringen. [1]

Tillsyn och kontroll p& hilso- och miljs-
omridet inom férsvaret. [79]

Justitiedepartementet

Med fokus pd kirnuppgifterna. En ange-
ligen anpassning av Polismyndig-
hetens uppgifter pd djuromrédet. [3]

En éversyn av rsredovisningslagarna. [8]

En modern reglering
av jirnvigstransporter. [9]

Losérekdp och registerpant. [18]

Informations- och cybersikerhet
iSverige. Strategi och dtgirder f6r siker
information i staten. [23]

En ny sikerhetsskyddslag. [25]
Datalagring och integritet. [31]

Oversyn av lagen om skiljeférfarande. [37]
Myndighetsdatalag. [39]

Stirkt konsumentskydd pa
bolinemarknaden. [40]

Ny patentlag. [41]

Kollektiv rittighetsférvaltning pd
upphovsrittsomridet. [47]

Nya regler f6r revisorer och revision. [49]
Rapport frin Bergwallkommissionen. [52]
Europeisk kvarstad pd bankmedel. [54]

Tillsyn 6ver polisen och Kriminalvirden.
(571



Ett stirkt konsumentskydd vid
telefonférsiljning. [61]

Straffrittsliga dtgirder mot terrorismresor.

(63]
For att brott inte ska l6na sig. [67]

Personuppgiftsbehandling pd utlinnings-
och medborgarskapsomridet. [73]

Skydd fér vuxna i internationella

situationer — 2000 &rs Haagkonvention.

[74]
Fakturabedrigerier. [77]

Kulturdepartementet
Begravningsclearing. [26]
Gestaltad livsmiljo — en ny politik

for arkitektur, form och design. [88]
Ny museipolitik. [89]
Medieborgarna & medierna. En digital

virld av rittigheter, skyldigheter
- mojligheter och ansvar. [94]

L3t fler forma framtiden! Forskarantologi.
Bilaga till betinkande. [96]

Miljé- och energidepartementet

Kunskapsliget pd kirnavfallsomridet 2015.

Kontroll, dokumentation och finansie-
ring for 6kad sikerhet. [11]

Vigar till ett effektivare miljdarbete. [43]

Planering och beslut for hallbar utveckling.

Miljsbalkens hushdllningsbetimmelser.

[99].

Naringsdepartementet

Attraktiv, innovativ och hdllbar — strategi
for en konkurrenskraftig jordbruks-
och tridgirdsniring. [15]

Okat virdeskapande ur immateriella
tillgdngar. [16]

Gor Sverige i framtiden — digital
kompetens. [28]

Uppgiftslimnarservice fér foretagen. [33]

Service 1 glesbygd. [35]

Koll pd anliggningen. [42]

Klimatférindringar och dricksvatten-
férsérjning. [51]

EU och kommunernas bostadspolitik. [58]

En ny regional planering — 6kad
samordning och bittre bostads-
forsorjning. [59]

Delrapport frén Sverigeférhandlingen. Ett
forfattningsforslag om virdedterféring.
(60]

En fondstruktur fér innovation
och tillvixt. [64]

Om Sverige i framtiden — en antologi om
digitaliseringens méjligheter. [65]

En férvaltning som héller ihop. [66]

Bostider att bo kvar i. Bygg fo6r gemenskap
i tillginglighetssmarta boendemiljser.
(85]

Digitaliseringens transformerande kraft —
vigval fér framtiden. [91]

Socialdepartementet

Mer gemensamma tobaksregler.
Ett genomférande av tobaks-
produktdirektivet. [6]

Sedd, hérd och respekterad. Ett
indamélsenligt klagoma&lssystem
i hilso- och sjukvirden. [14]
For kvalitet — Med gemensamt ansvar. [17]
Trygg och effektiv utskrivning frin sluten
vard. [20]
Mer trygghet och bittre forsikring.
Del 1 + 2. [21]
Nista fas i e-hilsoarbetet. [32]

Systematiska jimférelser. For lirande i
staten. [36]

Arbetslshet och ekonomiskt bistind. [44]

Skapa tilltro. Generell tillsyn,
enskildas klagom&l och det allminna
ombudet inom socialférsikringen. [46]

Nationell strategi mot mins vild mot
kvinnor och hedersrelaterat vild och
fortryck. [55]

Barns och ungas ritt vid tvngsvard.
Forslag till ny LVU. [71]

Ett tandvardsstdd for alla. Fler och
starkare patienter. [76]

Upphandling och villkor enligt kollektiv-
avtal. [78]

Stdd och hjilp till vuxna vid stillningsta-

ganden till vdrd, omsorg och forskning.
(8]



Organdonation. En livsviktig verksamhet.
(84]

Trining ger firdighet. Koncentrera virden
for patientens bista. [98]

Kroppsbehandlingar. Atgirder for ett
stirkt konsumentskydd. [100]

Utbildningsdepartementet
Rektorn och styrkedjan. [22]

En yrkesinriktning inom teknik-
programmet. [29]

SOK - statsbidrag for kad kvalitet. [45]
Hogre utbildning under tjugo ar. [70]
En rymdstrategi for nytta och tillvixt. [75]

Mer tid for kunskap — férskoleklass, for-
lingd skolplikt och lovskola. [81]

Okad insyn i fristiende skolor. [82]

Mil och myndighet. En effektiv styrning
av jimstilldhetspolitiken.
+ Forskarrapporter till Jimstilldshets-
utredningen. [86]

Utvecklad ledning av universitet och
hogskolor. [92]

Vilja yrke. [97]

Utrikesdepartementet
Grinser i havet. [10]

Skirpt exportkontroll av krigsmateriel
-DEL 1 + 2, bilagor. [72]
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