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Sammanfattning

I departementspromemorian limnas férslag pd en lag om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Det 6ver-
gripande mélet med lagen ir att stirka skyddet for individens liv och
hilsa.

Med estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar avses behandlingar som syftar till att férindra eller bevara
utseendet pd en minniska. Behandlingar som utgér hilso- och sjuk-
vard enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), dvs. nir det ir
tgirder som gors for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador, faller utanfér lagens tillimpningsomride.
Regeringen ska fi meddela foreskrifter om undantag frén lagens
tillimpningsomride.

Den féreslagna lagen omfattar endast yrkesmissig verksamhet
och innehiller bestimmelser om vilka krav som giller fér den som
bedriver verksamhet som omfattas av lagen. Patientskadelagen
(1996:799), patientdatalagen (2008:355) och patientsikerhetslagen
(2010:659) gors tillimpliga pd verksamhet som omfattas av lagen.

Vidare regleras vem som fir utfora estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar. Endast den som ir legitimerad
likare med adekvat specialistutbildning fir utféra estetiska kirur-
giska ingrepp och endast den som har legitimation som likare,
tandlikare eller sjukskoterska far utfora estetiska injektionsbehand-
lingar. En &ldersgrins pd 18 &r samt informationsplikt, betinketid
och krav pd samtycke inférs i lagen.

Inspektionen fér vird och omsorg ska utdva riskbaserad tillsyn
over de verksamheter som utf6ér behandlingar som omfattas av lagen.
Utforarna ska betala en tillsynsavgift till myndigheten.

Den nya lagen och lagindringarna i patientskadelagen, patient-
datalagen och patientsikerhetslagen foreslds trida i kraft den
1 januari 2021.






1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar

Hirigenom foéreskrivs foljande.

Lagens tillampningsomrade

1§ Denna lag innehiller bestimmelser om kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar som

1. inte utgor hilso- och sjukvird i den mening som avses i 2 kap.
1 § forsta stycket hilso- och sjukvirdslagen (2017:30),

2. gors 1 syfte att forindra eller bevara utseendet pd en minniska,
och

3. utférs inom en yrkesmissig verksamhet.

S&dana kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som avses
1 forsta stycket benimns 1 denna lag estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbebandlingar.

2§ Kirurgiskaingrepp och injektionsbehandlingar som gors i syfte
att férindra eller bevara utseendet 1 munhélan omfattas inte av denna
lag.

Regeringen fir meddela féreskrifter om ytterligare undantag frin
lagens tillimpningsomride.

Foérhallandet till annan lag

3§ Ifrigaom verksamhet som omfattas av denna lag tillimpas fol-
jande bestimmelser 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30):
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-5 kap. 1 § 1-4 om att verksamheten ska bedrivas s3 att kraven
pd en god vird uppfylls,

—5kap. 2 § om att det ska finnas den personal, de lokaler och den
utrustning som behdvs for att god vard ska kunna ges, och

-5 kap. 4 § om att kvaliteten 1 verksamheten systematiskt och
fortlopande ska utvecklas och sikras.

For sidan verksamhet ska ocksa féreskrifter som har meddelats 1
anslutning till hilso- och sjukvardslagen tillimpas.

4§ 1 patientskadelagen (1996:799), patientdatalagen (2008:355)
och patientsikerhetslagen (2010:659) finns ytterligare bestimmelser
som ir tillimpliga pd verksamhet som omfattas av denna lag.

Verksamhetschef

5§ Dir det bedrivs verksamhet som omfattas av denna lag ska det
finnas ndgon som svarar for verksamheten (verksamhetschef).

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

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om ansvar och uppgifter fér verksamhets-
chefen.

Kompetenskrav pa utforarna

6§ Endast den som ir legitimerad likare och har bevis om specia-
listkompetens inom adekvat specialitet fir utfora ett estetiskt kirur-
giskt ingrepp.

Endast den som har legitimation som likare, tandlikare eller sjuk-
skoterska far utfora en estetisk injektionsbehandling.

Regeringen f&r meddela foreskrifter om att dven annan legitime-
rad hilso- och sjukvardspersonal in den som anges i férsta och andra
styckena far utféra estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injekt-
ionsbehandlingar.
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Aldersgrins

7§ Estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar f&r inte utféras pd ndgon som inte har fyllt 18 ar.

Den som utfér ingreppet eller behandlingen ska forvissa sig om
att den som avser att genomg3 dtgirden har fyllt 18 &r.

Information

8§ Den som avser att genomga ett estetiskt kirurgiskt ingrepp
eller en estetisk injektionsbehandling ska bdde muntligen och skrift-
ligen upplysas om 4tgirdens innebérd, risker och foljder samt ges
annan visentlig information.

Den som utfér ingreppet eller behandlingen ansvarar for att in-
formation enligt forsta stycket limnas och ska forsikra sig om att
mottagaren har forstdtt informationen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om vilken information som ska limnas enligt
forsta stycket.

Betdnketid

9§ Ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektions-
behandling fir inte utforas innan en viss betinketid har forflutit frén
det att den som avser att genomg ingreppet eller behandlingen har
tagit emot information enligt 8 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om hur ldng betinketiden ska vara.

Samtycke

10§ Den som avser att genomg3 ett estetiskt kirurgiskt ingrepp
eller en estetisk injektionsbehandling ska limna sitt samtycke till att
ingreppet eller behandlingen far utforas. Samtycke fir ges forst efter
att tiden enligt 9 § har gitt ut.

Att ett samtycke till dtgirden har getts ska dokumenteras i den
journal som férs enligt patientdatalagen (2008:355).
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Straffbestammelser

11§ Till boter eller fingelse 1 hogst sex minader déms den som
med uppsit eller av oaktsamhet

1. utfor ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injek-
tionsbehandling utan att uppfylla de kompetenskrav som giller
enligt 6 § eller enligt foreskrifter som meddelats med stod av 6 §
tredje stycket, eller

2. bryter mot férbudet 17 § forsta stycket.

Om girningen ir ringa, ska den inte medféra ansvar.

12§ Det ska inte ddmas till ansvar enligt 11 § om girningen ir be-
lagd med stringare straff i annan lag.

Tillsyn

13§ I patientsikerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser om att
verksamhet som avser estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska in-
jektionsbehandlingar samt dess personal stir under tillsyn av In-
spektionen f6r vird och omsorg.

I 10 kap. patientsikerhetslagen finns bestimmelser om 6verkla-
gande av beslut enligt den lagen.

Avgifter

14§ Den som bedriver verksamhet enligt denna lag ska betala en
drsavgift till Inspektionen fér vird och omsorg fér myndighetens
tillsyn.

Regeringen fir meddela féreskrifter om avgiftens storlek.

15§ Inspektionen for vdrd och omsorgs beslut om att ta ut avgift
enligt 14 § fir 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2021.

10
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1.2
(1996:799)

Forfattningsforslag

Forslag till lag om andring i patientskadelagen

Hirigenom féreskrivs att 5 § patientskadelagen (1996:799) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5§'

I denna lag avses med

hélso- och sjiukvdrd: sidan
verksamhet som omfattas av
hilso-  och  sjukvirdslagen
(2017:30), tandvardslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar eller lagen
(2018:744) om forsikringsmedi-
cinska utredningar, annan lik-
nande medicinsk verksamhet
samt verksamhet inom detalj-
handeln med likemedel, allt un-
der forutsittning att det ir friga
om verksamhet som utévas av
personal som omfattas av 1 kap.
patientsikerhetslagen
(2010:659),

hélso- och sjukvdrd: sidan
verksamhet som omfattas av
hilso-  och  sjukvirdslagen
(2017:30), tandvirdslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar, lagen
(2018:744) om forsikringsmedi-
cinska utredningar eller lagen
(2020:000) om estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injekt-
ionsbebandlingar, annan liknande
medicinsk  verksamhet samt
verksamhet inom detaljhandeln
med likemedel, allt under férut-
sittning att det ir friga om verk-
samhet som utdvas av personal
som omfattas av 1 kap. patient-
sikerhetslagen (2010:659),

vdrdgivare: statlig myndighet, landsting eller kommun 1 friga om
sidan hilso- och sjukvird som myndigheten, landstinget eller kom-
munen har ansvar for (offentlig verksamhet) samt enskild som be-
driver hilso- och sjukvird (privat virdgivare).

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2021.

! Senaste lydelse 2018:746.
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1.3 Forslag till lag om andring i patientdatalagen

(2008:355)

Hirigenom féreskrivs att 1 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355) ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

1 kap.

I denna lag anvinds féljande uttryck med nedan angiven betydel-

S€E.

Uttryck
Hilso- och sjukvérd

Journalhandling

12

Betydelse

Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvdrdslagen (2017:30),
tandvérdslagen (1985:125), lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvingsvard, lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vird, smitt-
skyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av
konstillhorighet 1 vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m., lagen (2018:744) om
forsikringsmedicinska utrednin-
gar samt den upphivda lagen
(1944:133) om kastrering.

Framstillning 1 skrift eller bild
samt upptagning som kan lisas,
avlyssnas eller p& annat sitt upp-
fattas endast med tekniske hjilp-
medel och som upprittas eller
inkommer i samband med vir-
den av en patient och som inne-
hiller uppgifter om patientens
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hilsotillstdnd eller andra person-
liga férhillanden eller om vidtag-
na eller planerade vardatgirder.

Patientjournal En eller flera journalhandlingar
som ror samma patient.
Sammanhillen journalféring Ett elektroniskt system, som gor

det mojligt for en vardgivare att
ge eller f3 direktdtkomst till per-
sonuppgifter hos en annan vird-
givare.

Virdgivare Statlig myndighet, landsting och
kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for (offentlig virdgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedri-
ver hilso- och sjukvard (privat
vardgivare).

13
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Féreslagen lydelse

1 kap.

1

I denna lag anvinds féljande uttryck med nedan angiven betydel-

S€.

Uttryck
Hilso- och sjukvard

Journalhandling

Patientjournal

Betydelse

Verksamhet som avses i hilso-
och sjukvédrdslagen (2017:30),
tandvérdslagen (1985:125), lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvingsvird, lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vérd, smitt-
skyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av
konstillhorighet i vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m., lagen (2018:744) om
forsikringsmedicinska utrednin-
gar, lagen (2020:000) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbebandlingar samt den
upphivda lagen (1944:133) om
kastrering.

Framstillning 1 skrift eller bild
samt upptagning som kan lisas,
avlyssnas eller pd annat sitt upp-
fattas endast med tekniskt hyilp-
medel och som upprittas eller
inkommer i samband med vir-
den av en patient och som inne-
hiller uppgifter om patientens
hilsotillstdnd eller andra person-
liga forhillanden eller om vidtag-
na eller planerade virdatgirder.
En eller flera journalhandlingar
som ror samma patient.

! Senaste lydelse 2018:747.

14
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Sammanhillen journalféring Ett elektroniskt system, som gor
det mojligt for en virdgivare att
ge eller f3 direktdtkomst till per-
sonuppgifter hos en annan vird-
givare.

Virdgivare Statlig myndighet, landsting och
kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for (offentlig virdgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedri-
ver hilso- och sjukvard (privat
virdgivare).

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2021.

15
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Forslag till lag om andring i

patientssdkerhetslagen (2010:659)

Hirigenom foéreskrivs att 1

(2010:659) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

kap. 2§ patientsikerhetslagen

Féreslagen lydelse

1 kap.
2§

Med hilso- och sjukvérd av-
ses 1 denna lag verksamhet som
omfattas av hilso- och sjuk-
vardslagen (2017:30), tandvards-
lagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar, lagen (2018:744) om for-
sikringsmedicinska utredningar
samt verksamhet inom detalj-
handel med likemedel enligt la-
gen (2009:366) om handel med
likemedel.

Med hilso- och sjukvérd av-
ses 1 denna lag verksamhet som
omfattas av hilso- och sjuk-
vardslagen (2017:30), tandvards-
lagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar, lagen (2018:744) om for-
sikringsmedicinska utredningar,
lagen (2020:000) om estetiska ki-
rurgiska ingrepp och estetiska in-
jektionsbebandlingar samt verk-
samhet inom detaljhandel med
likemedel enligt lagen
(2009:366) om handel med like-

medel.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2021.

2. Den som fore ikrafttridandet bedriver verksamhet som omfat-
tas av lagen (2020:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar ska senast den 1 april 2021 géra en anmilan

enligt 2 kap. 1 § denna lag.

! Senaste lydelse 2018:748.

16
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1.5 Forslag till forordning om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar

Hirigenom foreskrivs f6ljande.

Inledande bestammelser

1§ Dennaférordning innehdller kompletterande bestimmelser till
lagen (2020:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska in-
jektionsbehandlingar.

Férordningen ir meddelad med stod av

—2 § lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar i friga om 2 §,

-5 § lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar i friga om 3 och 4 §§,

— 8 § lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar i friga om 5 §,

-9 § lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar 1 friga om 6 §,

— 14 § lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar i friga om 7 §,

— 8 kap. 7 § regeringsformen 1 friga om 6vriga bestimmelser.

Undantag fran lagens tillimpningsomrade

2§ Vid ullimpningen av lagen (2020:000) om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska féljande behand-
lingar undantas frin lagens tillimpningsomride:
1. tatuering,
. kosmetisk pigmentering,
. karboxyterapi,
. microndlning,
. mesoterapli,
. vitamininjektion,
. platelet-rich plasma,
. microsclerosering,

0NN ON AN
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9. icke-kirurgisk hdrtransplantation, och
10. injektioner som inte verkar i huden djupare dn hornlagret
(stratum corneum).

Verksamhetschef

3§ En verksamhetschef enligt 5 § lagen (2020:000) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska siker-
stilla att den behandlades behov av trygghet, kontinuitet, samord-
ning och sikerhet 1 behandlingssituationen tillgodoses.

4§ Den som ir verksamhetschef ska organisera verksamheten si
att kraven enligt 5 kap. 1 § 1-4 och 2 och 4 §§ hilso- och sjukvards-
lagen (2017:30) uppfylls.

Information

5§ Den information som enligt 8 § lagen (2020:000) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska limnas
till den som avser att genomg3 ett ingrepp eller en behandling ska
innehélla uppgifter om

1. vilka mojliga behandlingsmetoder som finns,
. kostnader f6r den behandling som valts,
. vilken patientférsikring som har tecknats for verksamheten,
. det forvintade behandlingstorloppet och resultatet,
. eventuella behov av férnyad behandling eller dtgird,
. risker f6r komplikationer och biverkningar,
. eftervird,
. metoder f6r att forebygga sjukdom eller skada, och
. att verksamheten ir anmild till Inspektionen for vdrd och om-
sorg.

I 3 kap. 8 § patientsikerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser
om skyldighet att informera om intriffade virdskador.

NO 0 N ON Ut AW
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Betdnketid

6 § Betinketiden enligt 9 § lagen (2020:000) om estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska fér ett este-
tiskt kirurgiskt ingrepp vara minst sju dagar. Betinketiden fér en
estetisk injektionsbehandling ska vara minst tv3 dagar.

Avgift

7§ Den som bedriver verksamhet enligt lagen (2020:000) om este-
tiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska be-
tala en drsavgift f6r myndighetens tillsyn med XX kr till Inspek-
tionen fér vard och omsorg.

Inspektionen f6r vdrd och omsorg fir meddela de foreskrifter
som behdovs for verkstilligheten av bestimmelserna om avgiften.

Bemyndiganden

8§ Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om verkstilligheten av
lagen (2020:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska in-
jektionsbehandlingar och av denna férordning.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2021.
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1.6 Forslag till forordning om andring i forordningen
(1998:899) om miljofarlig verksamhet och
hdlsoskydd

Hirigenom féreskrivs att 38 och 45 §§ forordningen (1998:899) om
miljéfarlig verksamhet och hilsoskydd ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38 §!

Det ir forbjudet att utan anmilan driva eller arrangera

1. verksamhet dir allminhe- 1. verksamhet dir allmin-
ten yrkesmissigt erbjuds hygie- heten yrkesmissigt erbjuds hygi-
niska behandlingar som innebir eniska behandlingar som innebir
risk f6r blodsmitta pd grund av risk for blodsmitta eller annan
anvindningen av skalpeller, aku- smitta pd grund av anvindningen
punkturnilar, piercningsverktyg av skalpeller, akupunkturnilar,
eller andra liknande skirande piercningsverktyg eller andra lik-
eller stickande verktyg, nande skirande eller stickande

verktyg och som inte omfattas av
lagen (2020:000) om estetiska ki-
rurgiska ingrepp och estetiska in-
jektionsbebandlingar,

2. bassingbad fér allminheten eller som pd annat sitt anvinds av
ménga minniskor, eller

3. forskola, 6ppen forskola, fritidshem, dppen fritidsverksamhet,
forskoleklass, grundskola, grundsirskola, gymnasieskola, gymnasie-
sirskola, specialskola, sameskola eller internationell skola.

Anmilan ska géras till den kommunala nimnden 1 den kommun
dir verksamheten ska drivas eller arrangeras. Om forsvarsinspekt-
ren f6r hilsa och miljo har tillsyn 6ver verksamheten ska anmilan
goras till denne.

En anmilningspliktig verksamhet fir pdborjas tidigast sex veckor
efter det att anmilan har gjorts, om inte tillsynsmyndigheten be-
stimmer ndgot annat.

! Senaste lydelse 2017:793.
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45§

Kommunen ska utéver vad som framgdr av miljétillsynstérord-
ningen (2011:13) dgna sirskild uppmirksamhet 4t féljande byggna-
der, lokaler och anliggningar:

1. byggnader som innehiller en eller flera bostider och till-
hérande utrymmen,

2. lokaler for undervisning, vérd eller annat omhindertagande,

3. samlingslokaler dir minga minniskor brukar samlas,

4. hotell, pensionat och liknande lokaler dir allminheten yrkes-
missigt erbjuds tillfillig bostad,

5. idrottsanliggningar, campinganliggningar, badanliggningar,
strandbad och andra liknande anliggningar som ir uppldtna fér all-
minheten eller som annars utnyttjas av minga minniskor,

6. lokaler dir allminheten yr- 6. lokaler dir allminheten yr-
kesmissigt erbjuds hygienisk be-  kesmissigt erbjuds hygienisk be-
handling, och handling som inte endast omfattas

av lagen (2020:000) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbebandlingar, och

7. lokaler for férvaring av djur.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2021.

% Senaste lydelse 2011:21.
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2 Behov av reglering

2.1 Otillrackligt skydd for individer som genomgar
estetiska behandlingar

Skonhetsbranschen omfattar ett brett spektrum av ingrepp som
brukar benimnas som kosmetiska eller estetiska behandlingar. De
gors med avsikt att indra eller bevara en persons utseende 1 estetiskt
syfte utan att det finns ndgra medicinska skil. Det handlar om olika
behandlingar av mer eller mindre invasiv art, t.ex. kirurgiska ingrepp,
annan stickande eller skirande verksamhet, laser och intensivt pul-
serat ljus (IPL) samt kemiska hudpeelingar. Gemensamt foér dessa
behandlingar ir att de gors 1 forskonande eller foryngrande syfte.

Estetiska behandlingar blir allt vanligare bdde 1 Sverige och om-
virlden. Marknaden f6r skénhetsoperationer 1 Sverige har tidigare
uppskattats vixa med 15-20 procent per ar.® Marknaden fér skon-
hetsvdrd, som omfattar hudvirdsbehandlingar, vissa injektionsbe-
handlingar, hirborttagning, manikyr, sklerosering av kirl, hudtera-
peutverksamhet m.m. visar pd en uppging vad giller omsittning,
antal salonger och antal anstillda. Totalt har omsittningen 6kat med
nistan 123 % sedan 2011.” Ar 2017 fanns drygt 4 000 skénhetssalon-
ger med drygt ca 2 200 anstillda. Enligt organisationen Féretagarna
har féretagen inom hér- och skonhetsvird hogst lonsamhet 1 genom-
snitt (37 procent) jimfoért med andra branscher.®

I takt med att allt fler minniskor genomgar estetiska behandlin-
gar och det tillkommer nya typer av tekniker och kemiska medel
vicks frigor om skyddet for den enskilda individen 1 samband med
dessa behandlingar. Tidigare utredningar, skrivelser frin myndig-
heter och uppgifter fran aktorer verksamma inom skonhetsindustrin
har pekat pd behoven av tydligare och mer indamalsenliga regler (se

¢ Konsumentverket, Vacker och lycklig? 2012.
7 Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation, Hudvardsbranschen, 2018.
8 Foretagarna, Lonsamhet i Sverige — S& 16nsamma ir féretagen i Sverige, 2018.
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vidare avsnitt 2.2). Det dr i férsta hand bristande patientsikerhet
som lyfts fram i diskussioner om en reglering. Patientsikerhet ir ett
begrepp som férekommer inom hilso- och sjukvirden och som
innebir att patienter inte ska skadas 1 samband med hilso- och sjuk-
vardande dtgirder, eller pd grund av att virden inte vidtar de dtgirder
som ir motiverade med hinsyn till patientens tillstdnd. Det handlar
bl.a. om att virden ska vara av god kvalitet.

I friga om estetiska behandlingar finns alltid en viss risk for
skada. En del behandlingar ir dock mindre riskfyllda med hinsyn till
komplikationer och skadeverkningar, medan andra kan medféra all-
varliga hilsorisker och bestiende men, t.o.m. dédsfall. Nuvarande
regelverk bedoms inte ge ett godtagbart skydd och det finns behov
av att de mest riskfyllda estetiska behandlingarna omgirdas av tydli-
gare regler, vilket innefattar bestimmelser om krav p verksamheten
och pd kompetensen hos dem som utfér behandlingarna, tillsyn éver
verksamheten, obligatorisk férsikring och 8ldersgrins.

Inom ramen f6r denna departementspromemoria analyseras inte
konsumentrittsliga aspekter. Estetiska behandlingar ligger 1 grins-
landet mellan det medicinska omrddet och konsumenttjinster. Vissa
aktorer har pekat pd brister 1 konsumentskyddet vid estetiska
behandlingar och framhillit att skyddet bor forstirkas 1 de fall tjin-
sten inte dr fackmannamaissigt utférd. I exempelvis de fall d behand-
lingen inte har gett det resultat som individen rimligen kunnat for-
vinta sig har det uttryckts behov av att stirka konsumentskyddet.
Det lagférslag som limnas i denna departementspromemoria syftar
dock till att stirka patientsikerheten och omfattar inte férslag
avseende konsumentrittsliga férhillanden.

2.2 Tidigare utredningar och forslag pa reglering

Frigan om hur estetiska behandlingar limpligast bér regleras har
varit féremal for flera utredningar och rapporter. Socialstyrelsen har
utrett frigan vid tvd tillfillen och en statlig utredning har haft ett
uppdrag pd omridet. I respektive utredning har man valt att avgrinsa
omrddet 1 friga om vilka typer av behandlingar som ska regleras pd
olika sitt. Gemensamt for alla utredningar har dock varit slutsatsen
att individens skydd vid olika typer av estetiska behandlingar behé-
ver stirkas och att regleringen pd omridet behover bli tydligare.
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Socialstyrelsens utredning 2012

Socialstyrelsen lit 2012, p8 eget initiativ, en extern utredare genom-
fora en kartliggning av skonhetsbranschen dir ocksg forslag pd reg-
lering presenterades.” Utredaren foreslog att en ny lag om estetiska
behandlingar skulle inféras. Lagen féreslogs omfatta behandlingar
som kan medféra kvalificerade hilsorisker, vilket bedémdes vara
bl.a. kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar, estetiska
behandlingar i munhilan samt behandlingar med laser och intensivt
pulserat ljus (IPL). Socialstyrelsen foreslogs f& 1 uppdrag att nirmare
foreskriva vilka behandlingar som skulle omfattas av lagen. Vid be-
handlingar som utférdes i enlighet med lagen skulle viss patient-
skyddslagstiftning bli tillimplig. Utredaren limnade ocksd férslag
om att sdrskilt tillstdnd krivdes for att {8 utféra estetiska behand-
lingar och att Socialstyrelsen skulle féreskriva vilka kompetenskrav
som gillde for att £ sddant tillstdnd.

Socialstyrelsen var kritisk till den externa utredarens férslag om
att reglera estetiska behandlingar 1 en egen lag. I en skrivelse till
regeringen 1 juli 2013 uppmirksammade myndigheten regeringen pd
behovet av en rittslig reglering, men pdpekade att de inte férordade
det f6rslag som limnats. Socialstyrelsen var bl.a. kritisk till férslaget
att myndigheten skulle féreskriva om lagens tillimpningsomride
och menade att tillstdndsforfarandet inte skulle 6verensstimma med
hur tillsynen pd hilso- och sjukvirdsomridet ir reglerad. I stillet
presenterade Socialstyrelsen ett eget forslag pa reglering, dir este-
tiskt motiverade behandlingar som kriver medicinsk kompetens
skulle inforlivas 1 den befintliga hilso- och sjukvardslagstiftningen.

Skionbetsutredningens betinkande (SOU 2015:100)

I april 2014 beslutade regeringen att ge en sirskild utredare i uppdrag
att limna forslag for att stirka skyddet for den enskilde vid behand-
lingar som kriver medicinsk kunskap och erfarenhet eller kan inne-
bira betydande hilsorisker, men som inte ir hilso- och sjukvard eller
tandvard. Utredningen antog namnet Skénhetsutredningen. Utred-
ningen limnade férslag till en sirskild lag om kroppsbehandlingar
som syftar till att forindra utseendet och som kan innebira en bety-
dande hilsorisk (SOU 2015:100). Utgdngspunkten fér utredningens

? Lindell, Estetiska behandlingar — férslag till rittslig reglering m.m. 2012

25



Behov av reglering Ds 2019:20

forslag var att kroppsbehandlingar ir en konsumenttjinst vilket
innebir att de konsumentskyddande reglerna giller.

Flera remissinstanser ifrdgasatte om Skénhetsutredningens for-
slag skulle leda till ett stirkt skydd for individen. Huvudsakligen rik-
tades kritik mot att kirurgiska ingrepp och injektioner skulle utgéra
konsumenttjinster, och att hilso- och sjukvirdens regelverk inte
skulle bli tillimpligt pd sidana behandlingar. Dirmed skulle bl.a.
patientskadelagen (1996:799) och kravet om patientférsikring inte
bli tillimpligt, och eftersom utredningen inte limnade nigot annat
forslag kring en forsikringslésning ifrdgasattes om skyddet for indi-
viden skulle stirkas.

Uppdrag till Socialstyrelsen

Mot bakgrund av de synpunkter som framkom i remissbehandlingen
av Skonhetsutredningens betinkande bedémde regeringen att det
inte var mojligt att g8 vidare med forslagen. I oktober 2017 gavs ett
uppdrag till Socialstyrelsen om att utreda om estetiska behandlingar
som kriver medicinsk kompetens och som kan innebira betydande
hilsorisker ska omfattas av samma skydd foér den enskilde som giller
foér andra behandlingar enligt hilso- och sjukvardslagstiftningen och
hur detta 1 s3 fall ska regleras. Socialstyrelsen féreslog i sin rapport
som publicerades 1 september 2018, att kirurgiska ingrepp och
injektioner i estetiskt syfte skulle anses vara hilso- och sjukvird och
att ett tilligg skulle goras i definitionen av hilso- och sjukvird i1 §
hilso- och sjukvédrdslagen (2017:30). Hilso- och sjukvirdens regel-
verk skulle dirmed gilla i sin helhet vid dessa behandlingar, inklusive
patientskadelagens bestimmelser om krav pd att ha en patientférsik-
ring. Forslagen innebar vidare att enbart hilso- och sjukvirdsper-
sonal skulle 8 utféra kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar
1 estetiskt syfte. Genom férslaget skulle verksamheter som utfér
dessa behandlingar bli virdgivare enligt patientsikerhetslagen
(2010:659) och dirmed omfattas av Inspektionen fér vird och
omsorgs (IVO:s) tillsyn.

26



Ds 2019:20 Behov av reglering

Konsumentverkets forslag om stirkt konsumentskydd

Konsumentverket har 1 Konsumentrapporten 2018 belyst konsu-
menternas svirigheter vid kép och med att 3 rittelse vid eventuella
skador och andra felaktigheter i samband med en skonhetsbehand-
ling. Utifran sina iakttagelser foreslir myndigheten ett antal dtgirder
for att forbittra situationen f6r konsumenterna. For att £3 till stind
en vil fungerande marknad med ett hogt konsumentskydd anser
Konsumentverket att dagens regelverk behéver fortydligas och
kompletteras med informationsskyldighet for féretagen, krav pd
forsikring, kompetens- och utbildningskrav, krav p& anmilnings-
eller tillstdndsplikt samt inrittande av ett nationellt register.

2.3 Reglering i Danmark och Norge

I Danmark finns sirskilda foreskrifter, bekendtgerelse nr. 1245 af
24 oktober 2007 om kosmetisk behandling, som reglerar férut-
sittningarna foér utférande av kosmetiska behandlingar. Fore-
skrifterna tillimpas pa behandlingar dir kosmetisk hinsyn utgor
den avgorande indikationen, eller pd behandling vars huvudsyfte
ir att forindra eller férbittra utseendet. Bekendtgorelsen inne-
hiller bl.a. detaljerade bestimmelser om vem som fir utféra olika
ingrepp, information, samtycke, betinketid och journalféring.

I Norge finns olika foreskrifter beroende pd vilka skonhets-
behandlingar som avses. Nir det giller kirurgiska ingrepp finns
bestimmelser 1 forskrift om tillatelse til & utfere kosmetisk kirur-
giske inngrep (FOR 2000-12-21 nr 1387). Liksom i Danmark ir
definitionen av kosmetiska ingrepp sddana ingrepp dir kosmetiska
hinsyn utgor den avgdrande indikationen f6r ingreppet, dvs. ingrepp
som gors 1 syfte att forindra utseendet.

2.4 Arendets gang

En arbetsgrupp inom Socialdepartementet har analyserat Socialsty-
relsens rapport frin 2018 och tidigare utredningar. Arbetsgruppen
har tagit del av de remissvar som inkommit med anledning av dessa
underlag. Vidare har arbetsgruppen hillit méten med foretridare
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frén branschen och berérda myndigheter. Utifrén detta har arbets-
gruppen tagit fram ett forslag pd reglering som limnas i denna depar-
tementspromemoria.
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3 Gallande ratt

Det finns 1 dag ett stort antal bestimmelser som ir aktuella att
tillimpa vid s.k. estetiska behandlingar, dvs. behandlingar som gors
for att férindra en persons utseende. Regelverken utgérs av EU-ritt,
nationella lagar och férordningar samt myndighetstoreskrifter.

Den mest centrala lagstiftningen finns inom hilso- och sjuk-
virdens omride. Aven inom konsumentskyddslagstiftningen och
miljoskyddslagstiftningen finns det bestimmelser som kan bli
tillimpliga 1 samband med estetiska behandlingar. Vidare kan
generell lagstiftning till skydd f6r den enskilde vara tillimpbar.

3.1 Overgripande lagstiftning

Enligt regeringsformen (1974:152) ska det allminna verka f6r goda
forutsittningar f6r hilsa. I regeringsformen finns dven bestimmelser
om den kommunala sjilvstyrelsen som ger kommunerna bemyndi-
gande att sjilva skota lokala och regionala angeligenheter av allmint
intresse. Den kommunala sjilvstyrelsen kan 1 viss mén inskrinkas
men det bor inte g utdéver vad som dr nédvindigt med hinsyn till
de indamdl som har féranlett den. Av kommunallagen (2017:725)
framgr att bestimmelser om kommunernas och landstingens ange-
ligenheter, férutom 1 kommunallagen, dven finns 1 andra forfatt-
ningar. Hilso- och sjukvirdslagstiftningen ir ett sddant omride.
Den grundlagsfista principen om nirings- och yrkesfrihet anges
ocksd i regeringsformen. Enligt den fir begrinsningar 1 ritten att
driva niring eller utdva yrke endast inféras for att skydda angeligna
allminna intressen och aldrig i syfte att enbart ekonomiskt gynna
vissa personer eller féretag. Bestimmelserna i patientsikerhetslagen
(2010:659) om legitimering m.m. {6r vissa yrken innebir en begrins-
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ning av nirings- och yrkesfriheten. Syftet med dessa behorighets-
regler ir att uppnd mélet om att virden ska vara av god kvalitet och
tillgodose patientens behov av trygghet i virden och behandlingen,
dvs. att uppritthdlla en hég patientsikerhet (prop. 1997/98:109
s. 74). Legitimationen ska fungera som en garanti fér att innehavaren
har en viss kunskapsniv och vissa kvalifikationer. Legitimationen ir
ocks3 ett uttryck for att yrkesutdvaren stir under samhillets tillsyn
och har godkints f6r yrkesverksamhet pd sitt omride.

3.2 Lagstiftning inom hélso- och sjukvardens
omrade

Malet foér hilso- och sjukvdrdspolitiken idr att befolkningen ska
erbjudas en behovsanpassad och effektiv hilso- och sjukvird av god
kvalitet. Virden ska vara jimlik, jimstilld och tillginglig. Hilso- och
sjukvird utfors av savil offentliga som privata aktorer. Det finns
variationer 1 utbudet av vird och det férekommer ocksg att olika
vardgivare anvinder olika behandlingsmetoder for att behandla en
viss sjukdom. I Sverige finns ett mycket omfattande regelverk som
reglerar hilso- och sjukvirden och tandvirden. Regelverket bestdr av
mer dn 250 forfattningar: lagar, férordningar och féreskrifter av
olika omfattning.

Den grundliggande hilso- och sjukvirdslagstiftningen ir ut-
formad som en skyldighetslagstiftning till skillnad frin en rittig-
hetslagstiftning. Det innebir att det dr en skyldighet f6r samhillet
att tillhandah8lla nodvindig hilso- och sjukvard. Hilso- och sjuk-
vird hanteras siledes inte som en rittighet som den enskilde kan
utkriva pd juridisk vig (prop. 2016/17:43 s. 71).

Halso- och sjukvardslagen

En av de grundliggande férfattningarna inom hilso- och sjukvirden
ir hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30), forkortad HSL. Med hilso-
och sjukvédrd avses 1 HSL &tgirder for att medicinskt férebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador. Till hilso- och sjuk-
varden hér dven sjuktransporter samt att ta hand om avlidna. Enligt
forarbetena till HSL innefattas 1 begreppet hilso- och sjukvérd dven
tgirder med anledning av kropps fel och barnsbérd trots att de inte
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uttryckligen nimns i lagen. Detsamma giller dtgirder i samband med
abort och sterilisering (prop. 1981/82:97 s. 111).

I HSL finns bestimmelser om landstingens och kommunernas
planering och organisering av hilso- och sjukvard, personal, forsk-
ning, samverkan etc. Landstingen och kommunerna ansvarar for att
invdnarna erbjuds god offentligt finansierad hilso- och sjukvérd i
enlighet med kraven 1 HSL. Virden ska ges med respekt for alla
minniskors lika virde och f6r den enskilda minniskans virdighet.
Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvird ska ges fore-
tride till vdrden. Landstinget ska organisera hilso- och sjukvirds-
verksamheten sd att virden kan ges nira befolkningen. Om det ir
motiverat av kvalitets- eller effektivitetsskil, fir virden koncentreras
geografiskt.

Enligt 5 kap. 1 § HSL ska hilso- och sjukvérden bl.a. bedrivas si
att den uppfyller kraven pd en god vrd. Detta krav innebir 1 korthet
att det ska sikerstillas att den som soker vird och behandling blir
vil omhindertagen och behandlad av kompetent personal som har
de kunskaper som behovs. I kravet pd god vird ligger bl.a. att virden
ska utféras 1 enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet (prop.
1981/82:97 5. 23).

I HSL ges bestimmelser for ledning och kvalitetssikring av
hilso- och sjukvirden. Av dessa framkommer bl.a. att ledningen av
hilso- och sjukvarden ska vara organiserad s8 att den tillgodoser hog
patientsikerhet och god kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet.
Det ska finnas en verksamhetschef, som ir ansvarig fér verksam-
heten. Det framkommer vidare att kvaliteten 1 verksamheten syste-
matiskt och fortlépande ska utvecklas och sikras. All hilso- och
sjukvdrd ska ha den personal, de lokaler och den utrustning som
behoévs for att kunna ge patienterna god vard.

De senaste dren har det 1 HSL f6rts in bestimmelser for att stirka
patientens inflytande, bla. en lagstadgad virdgaranti fér vissa
patienter och en skyldighet f6r landstingen att erbjuda en fast vird-
kontakt och férnyad medicinsk bedémning.

Patientsakerhetslagen

En annan grundliggande forfattning pé hilso- oh sjukvirdsomridet
ir patientsikerhetslagen, forkortad PSL, som syftar till att frimja
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hég patientsikerhet inom hilso- och sjukvdrden och dirmed jim-
forlig verksamhet.

Patientsikerhet innebir enligt 1 kap. 6 § PSL skydd mot vird-
skada. Med hilso- och sjukvird avses verksamhet som omfattas av
HSL, tandvardslagen (1985:125), lagen (2001:499) om omskirelse av
pojkar, lagen (2018:744) om forsikringsmedicinska utredningar
samt verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel. Med dirmed jimférlig verk-
samhet avses sddan verksamhet som regleras i 5 kap. och 7 kap. 2 §
PSL samt verksamhet vid enheter f6r rittspsykiatriska undersok-
ningar.

I PSL ges regler om skyldigheter f6r hilso- och sjukvérdspersonal
m.fl. Med hilso- och sjukvirdspersonal avses enligt 1 kap. 4 § PSL
bl.a. den som har legitimation fér ett yrke inom hilso- och sjuk-
varden, personal som ir verksam vid sjukhus och andra virdinritt-
ningar och som medverkar i hilso- och sjukvard av patienter och den
som 1 annat fall vid hilso- och sjukvdrd av patienter bitrider en
legitimerad yrkesutovare.

Av 6 kap. 1 § PSL foljer att hilso- och sjukvirdspersonalen ska
utféra sitt arbete i1 dverensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet samt ge patienten sakkunnig och omsorgsfull hilso- och
sjukvird som uppfyller dessa krav. Den som tillhér hilso- och
sjukvdrdspersonalen bir sjilv ansvaret f6r hur han eller hon fullgsr
sina arbetsuppgifter. En arbetsuppgift fir delegeras till en annan
endast nir det ir forenligt med kravet pd en god och siker vird
(6 kap. 2 resp. 3 §§ PSL).

Bestimmelserna om att virdgivarna har en skyldighet att bl.a.
bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete finns 1 3 kap. PSL.
Virdgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten s8 att
kravet pd god vérd enligt HSL uppritthills.

I 5 kap. PSL finns bestimmelser om begrinsningar i ritten for
andra dn hilso- och sjukvdrdspersonal att vidta vissa hilso- och
sjukvdrdande dtgirder. Annan in hilso- och sjukvardspersonal far
inte yrkesmissigt underséka nigon annans hilsotillstind eller
behandla ndgon fér sjukdom eller dirmed jimférligt tillstdnd genom
att vidta eller foreskriva ndgon av foljande dtgirder 1 férebyggande,
botande eller lindrande syfte: anmilningspliktiga sjukdomar enligt
smittskyddslagen (2004:168), cancer och andra elakartade svulster,
diabetes, epilepsi eller sjukliga tillstind i samband med havandeskap
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eller forlossning. Det ir heller inte tillitet att undersoka eller
behandla nigon annan under allmin eller lokal bedévning genom
injektion av bedévningsmedel eller under hypnos eller behandla
nigon annan med radiologiska metoder. Skriftliga rid eller anvis-
ningar for behandling far heller inte limnas utan personlig under-
sokning av den som sokt honom eller henne. Undersékningar eller
behandlingar av barn under 3tta &r fir heller inte géras av nigon
annan in hilso- och sjukvirdspersonal. Det ir heller inte tilldtet fér
ndgon annan in hilso- och sjukvirdspersonal att prova ut kontakt-
linser.

Av 7 kap. PSL framgir att hilso- och sjukvirden och dess
personal stdr under tillsyn av Inspektionen fér vird och omsorg
(IVO). Tillsynen innebir bl.a. granskning av att hilso- och sjuk-
virdsverksamhet och dess personal uppfyller krav och maél enligt
lagar och andra féreskrifter samt beslut som har meddelats med st6d
av sidana foreskrifter. IVO ska inom ramen fér sin tillsyn bl.a. limna
rdd och ge vigledning men kan dven besluta om féreligganden och
forbud.

Det anges inga begrinsningar nir det giller vem som fir anmila
klagomal mot hilso- och sjukvirden och dess personal ull IVO.
Myndigheten fir utreda och préva omstindigheter som inte 3be-
ropats 1 en anmilan, vilket medfér att myndigheten inte ir bunden
av vad anmilaren anfért. Vardgivaren och 1 vissa situationer dven
hilso- och sjukvirdspersonal har emellertid enligt patientsikerhets-
lagen en skyldighet att 1 vissa fall géra en anmilan till IVO.

I 9 kap. PSL finns vidare bestimmelser om sammansittningen av
och handliggningen 1 Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd
(HSAN). HSAN provar bl.a. frigor om provotid och terkallelse av
legitimation samt begrinsning av forskrivningsritt. I lagen ges dven
bestimmelser om mojligheten att éverklaga beslut av HSAN, IVO
och Socialstyrelsen.

Overtridelser av vissa av PSL:s bestimmelser ir straffbelagda. De
som bryter mot nigon av bestimmelserna som anges 1 5 kap. 1 § 1-
7 PSL eller som under utévning av sddan verksamhet uppsétligen
eller av oaktsamhet tillfogar den undersckte eller behandlade en
skada som inte ir ringa eller framkallar fara f6r en sddan skada déms
till boter eller fingelse hogst ett &r (10 kap. 6 § PSL). IVO har
mojlighet att f6r den som gjort sig skyldig till ett sidant brott
meddela férbud férenat med vite att under viss tid eller for alltid
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utdva sidan verksamhet (10 kap. 8 § PSL). En likare vars legitima-
tion har 3terkallats eller vars behorighet annars har upphort eller
begrinsats och som obehérigen och mot ersittning utévar likar-
yrket, doms till boter eller fingelse 1 hogst sex manader (10 kap. 3 §
PSL). Den som obehorigen anvinder vissa yrkestitlar eller skyddade
yrkestitlar doms till boter (10 kap. 5 § PSL).

Vidare ir boter foreskrivet for den som uppsétligen eller av
oaktsamhet pdbérjar en verksamhet som omfattas av IVO:s tillsyn
eller flyttar eller visentligt indrar en sddan verksamhet utan att ha
gjort foreskriven anmilan till IVO. Den som uppsdtligen eller av
oaktsamhet fortsitter att bedriva en verksamhet trots att IVO fattat
beslut om férbud av verksamheten déms till béter eller fingelse 1
hogst sex manader (10 kap. 1 resp. 2 §§ PSL).

Patientlagen

En annan grundliggande forfattning pd hilso- och sjukvirdsomridet
ir patientlagen (2014:821), vars syfte ir att stirka och tydliggora
patientens stillning samt frimja patientens integritet, sjilvbestim-
mande och delaktighet inom hilso- och sjukvirdsverksamhet.
Patientlagens definition av vad som avses med hilso- och sjukvard
motsvarar den som finns 1 HSL, férutom att omhindertagande av
avlidna inte omfattas av definitionen.

Av 3 kap. 1 § patientlagen féljer bl.a. att patienten ska fd informa-
tion om sitt hilsotillstdnd, de metoder som finns fér undersékning,
vird och behandling, de hjilpmedel som finns f6r personer med
funktionsnedsittning, det férvintade vdrd- och behandlingsfor-
loppet, visentliga risker fér komplikationer och biverkningar och
metoder for att férebygga sjukdom eller skada. I 3 kap. 2 § patient-
lagen anges att patienten dven ska {8 information om mojligheten att
vilja behandlingsalternativ, fast likarkontakt samt virdgivare och
utférare av offentligt finansierad hilso- och sjukvdrd, méjligheten
att fi en ny medicinsk bedémning och en fast virdkontakt, vird-
garantin och mojligheten att {3 upplysningar frin Forsikringskassan
om vird 1 vissa linder utomlands.

Det klargérs 1 4 kap. patientlagen att hilso- och sjukvird som
huvudregel inte fir ges utan patientens samtycke. I 5kap. 1§
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patientlagen foreskrivs det vidare att hilso- och sjukvirden si ldngt
som mojligt ska utformas och genomforas i samrdd med patienten.

I 6-9 kap. patientlagen anges de férutsittningar som giller fér
fast virdkontakt, val av behandlingsalternativ och hjilpmedel, ny
medicinsk beddmning samt val av utforare.

11 kap. patientlagen innehiller bestimmelser om synpunkter,
klagomal och patientsikerhet. Av 11 kap. 1 § patientlagen framgar
patientnimndernas uppgift som stdd och hjilp tll patienter vid
klagomadl, vilket ir reglerat genom lagen (2017:372) om stdd vid
klagomdl mot hilso- och sjukvirden. Enligt 11 kap. 2 a § patient-
lagen ska vardgivaren snarast besvara klagomal frdn patienter och
deras nirstiende.

Patientskadelagen

Patientskadelagen (1996:799) innehiller bestimmelser om ritt till
patientskadeersittning och om skyldighet f6r virdgivare att ha en
patientforsikring som ticker sidan ersittning. Patientskade-
ersittning limnas f6r personskador, sdvil fysiska som psykiska, som
drabbat patienten i1 samband med hilso- och sjukvird 1 Sverige.

Med hilso- och sjukvird avses enligt lagen sidan verksamhet som
omfattas av HSL, tandvirdslagen, lagen om omskirelse av pojkar
eller lagen om férsikringsmedicinska utredningar, annan liknande
medicinsk verksamhet samt verksamhet inom detaljhandeln med
likemedel, allt under férutsittning att det ir friga om verksamhet
som utdvas av personal som omfattas av 1 kap. PSL. Av férarbetena
till lagen framgdr att med annan liknande medicinsk verksamhet
avses t.ex. levandeundersékningar 1 rittsmedicinskt syfte, ritts-
psykiatriska undersokningar samt medicinsk forskning pd
minniskor (prop. 1995/96:187).

Med virdgivare avses statlig myndighet, landsting eller kommun
1 friga om sidan hilso- och sjukvird som myndigheten, landstinget
eller kommunen har ansvar foér (offentlig verksamhet) samt enskild
som bedriver hilso- och sjukvard (privat virdgivare).

Enligt 6 § patientskadelagen limnas patientskadeersittning for
personskada pd patient om det foreligger dvervigande sannolikhet
for att skadan ir orsakad av
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1. undersdkning, vird, behandling eller liknande &tgird under
férutsittning att skadan kunnat undvikas antingen genom ett annat
utférande av det valda forfarandet eller genom val av ett annat till-
gingligt forfarande som enligt en bedémning i efterhand frin
medicinsk synpunkt skulle ha tillgodosett virdbehovet pa ett mindre
riskfyllt sitt,

2. fel hos medicinteknisk produkt eller sjukvirdsutrustning
anvind vid undersékning, vird, behandling eller liknande 3tgird eller
felaktig hantering dirav,

3. felaktig diagnostisering,

4. dverféring av smittimne som lett till infektion 1 samband med
undersokning, vird, behandling eller liknande 4tgird,

5. olycksfall i samband med undersékning, vird, behandling eller
liknande 4tgird eller under sjuktransport eller i samband med brand
eller annan skada p8 virdlokaler eller utrustning, eller

6. forordnande eller utlimnande av likemedel 1 strid med fore-
skrifter eller anvisningar.

Av 6 § tredje stycket och 7 § patientskadelagen framgar att ritten
att 3 ersittning 1 vissa fall begrinsas. Exempelvis ges ingen ersitt-
ning 1 de fall omstindigheterna dr sddana att infektionen skiligen
miéste tilas. Patientskadeersittning limnas inte heller om skadan ir
en foljd av ett nodvindigt forfarande for diagnostisering eller
behandling av en sjukdom eller skada som utan behandling 4r direkt
livshotande eller leder till svir invaliditet, eller om skadan, under
vissa omstindigheter, orsakats av likemedel. Vilket belopp patient-
skadeersittningen utgdr bestims enligt vissa bestimmelser 1 skade-
stindslagen (1972:207) och 9-11 §§ patientskadelagen. Den som vill
ha ersittning enligt patientskadelagen méste vicka talan inom tio ir
frén den tidpunkt d& skadan orsakades.

Virdgivare ir skyldiga att ha en patientférsikring som ticker
ersittning for skador som omfattas av patientskadelagen. Patient-
skadeersittningen betalas ut av férsikringsgivaren. Om flera
patientforsikringar ticker samma skada, svarar forsikringsgivarna
solidariskt for ersittningen. Saknas patientférsikring, svarar de for-
sikringsgivare som ingdr 1 patientforsikringsféreningen solidariskt
for den patientskadeersittning som skulle ha limnats, om en
patientforsikring hade funnits. Ersittningen fir i ett sddant fall
krivas tillbaka frdn den virdgivare som varit skyldig att teckna
patientférsikring.
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De forsikringsgivare som meddelar patientférsikring ska ing i
en patientforsikringsférening. Forsikringsgivarna ska tillsammans
uppritthilla och bekosta en patientskadenimnd. Nimnden ska pd
begiran av patient, virdgivare, forsikringsbolag eller domstol yttra
sig over ersittningsfall.

Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) innehdller kompletterande regler till
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pi
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana upp-
gifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
forordning) och lagen (2018:218) med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s dataskyddsforordning. Patientdatalagen tillimpas vid
virdgivares behandling av personuppgifter inom hilso- och sjuk-
virden och innehdller bl.a. bestimmelser om skyldighet att féra
patientjournal.

Enligt patientdatalagens definition av begreppet hilso- och sjuk-
vdrd menas sidan verksamhet som avses 1 HSL, tandvirdslagen,
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird, lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk ~ vird, smittskyddslagen  (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av konstillhorighet 1 vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m., lagen om forsikrings-
medicinska utredningar samt den upphivda lagen (1944:133) om
kastrering. Med vdrdgivare avses statlig myndighet, landsting och
kommun (offentlig virdgivare) samt andra juridiska personer eller
enskilda niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvird (privat
vardgivare).

En av de grundliggande bestimmelserna i patientdatalagen anger
att en virdgivare endast fir behandla sddana personuppgifter som
behévs f6r de indamal som anges 1 lagen (2 kap. 7 §). Personupp-
gifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden t.ex. om det behovs
for att fullgora de skyldigheter som anges 3 kap. patientdatalagen
(skyldigheter att foéra patientjournal) och uppritta annan doku-
mentation som behdvs i1 och fér virden av patienter. Av 3 kap. 1§
patientdatalagen framgr att det ska foras patientjournal vid vird av
patienter. Vidare foljer av 2 § samma kapitel att syftet med att féra
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en patientjournal i forsta hand ér att bidra till en god och siker vird
av patienten.

3.3 Miljéskyddslagstiftning
Miljobalken

Enligt 1 kap. 1 § miljobalken (1998:808) ska balken tillimpas s3 att
minniskors hilsa och miljén skyddas mot skador och oligenheter
oavsett om dessa orsakas av féroreningar eller annan pdverkan. Det
ir kommunens miljénimnd eller motsvarande som ir lokal tillsyns-
myndighet for stora delar av miljobalken, diribland hilsoskyddet
som regleras 1 9 kap.

Forordning om miljofarlig verksamhet och halsoskydd

Forordningen (1998:899) om miljéfarlig verksamhet och hilso-
skydd (FMH) innehéller kompletterande bestimmelser till 9 kap.
miljobalken. Enligt 38 § 1 FMH ir det férbjudet att utan anmailan
driva eller arrangera verksamhet dir allminheten yrkesmissigt
erbjuds hygieniska behandlingar som innebir risk f6r blodsmitta pd
grund av anvindningen av skalpeller, akupunkturndlar, piercings-
verktyg eller andra liknande skirande eller stickande verktyg.

Miljétillsynsforordningen och Socialstyrelsens allmanna rad

Enligt 3 kap. 11 § 1 miljstillsynsférordningen (2011:13) ska Social-
styrelsen ge tillsynsvigledning 1 frdgor om hilsoskydd som rér
yrkesmissig hygienisk verksamhet. Med yrkesmissig hygienisk
verksamhet avses i Socialstyrelsens allmidnna rdd (SOSFS 2006:4) om
yrkesmissig hygienisk verksamhet sidan hygienisk verksamhet som
erbjuds allminheten och som inte stir under Socialstyrelsens tillsyn
enligt 6 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omride (numera IVO:s tillsyn enligt 7 kap. PSL).
Massage, hudvérd, fotvard, harvird, hiltagning, piercing, tatuering
och akupunktur ir exempel pa sddan verksamhet.
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Stralskyddslagen och Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter

Strilskyddslagen (2018:396) syftar till att minniskor, djur och milj6
ska skyddas mot skadlig inverkan av strilning. For vissa behand-
lingar och undersékningar med laser eller intensivt pulserat ljus
(IPL) krivs enligt Strilsikerhetsmyndighetens féreskrifter (SSMFS
2014:4) att dessa utfors under ansvar av en legitimerad likare eller
legitimerad tandlikare.

3.4 Konsumentskyddslagstiftning
Konsumenttjanstlagen

Konsumenttjinstlagen (1985:716) tillkom bl.a. dirfér att det ansgs
att konsumentkoplagen (1990:932) borde kompletteras med en
motsvarande lag for tjinster som utfordes for konsumenter. Konsu-
menttjinstlagen giller avtal om tjinster som niringsidkare utfér t
konsumenter 1 fall d& tjinsten avser arbete pd 6sa saker, arbete pd
fast egendom och férvaring av 16sa saker. Behandling och férvaring
av levande djur undantas enligt 1 § frdn lagens tillimpningsomride.
Dirutdver ir det dven ménga andra typer av konsumenttjinster som
faller utanfér lagens tillimpningsomride, exempelvis behandling av
personer.

Aven om konsumenttjinstlagen inte ir direkt tillimplig har All-
minna reklamationsnimnden tillimpat konsumenttjinstlagen
analogt p bl.a. tjinster som avser behandling av personer. Allminna
reklamationsnimnden prévar dock inte sddana tvister som rér ndgot
som ir hilso- och sjukvérd eller om omstindigheterna ir sidana att
det inte limpar sig for provning av nimnden. Ett skil tll att ett
irende inte limpar sig for prévning av nimnden kan vara att det
krivs en medicinsk bedémning f6r att avgdra tvisten.

Produktsakerhetslagen

I likhet med konsumenttjinstlagen syftar produktsikerhetslagen
(2004:451) till att tillférsikra ett skydd f6r konsumenter. Utgdngs-
punkten for produktsikerhetslagen idr att sikerstilla att varor och
ganster som tillhandahdlls konsumenter inte orsakar skada pa
person. Produktsikerhetslagen tillimpas p& konsumentvaror och
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konsumenttjinster som tillhandahills i niringsverksamhet samt pa
konsumentvaror som tillhandahlls i offentlig verksamhet. Genom
lagen slds det fast att niringsidkare bara far tillhandahélla sikra varor
och ginster. I lagen anges nir en vara och tjinst ska anses siker
respektive farlig. Niringsidkare ir enligt bestimmelser 1 lagen
skyldiga att pd eget initiativ limna sikerhets- och varningsinfor-
mation, dterkalla farliga varor och tjinster frin sdvil niringsidkare i
senare siljled som konsumenter samt bedriva ett férebyggande
produktsikerhetsarbete. Niringsidkare ska vidare samarbeta med
varandra och med tllsynsmyndigheterna, sirskilt genom att under-
ritta myndigheterna nir de fir kinnedom om att en vara eller tjinst
ar farlig.

Medicintekniska och kosmetiska produkter

Produktsikerhetsregler finns dven bla. i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter, som ir ett genomférande 1 svensk ritt
av flera EU-direktiv, och i Europaparlamentets och ridets forord-
ning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter.

En medicinteknisk produkt ir enligt 2 § lagen om medicin-
tekniska produkter en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska
anvindas, separat eller i kombination med annat, f6r att hos
minniskor 1) pdvisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en
sjukdom, 2) pdvisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en
skada eller en funktionsnedsittning, 3) undersoka, indra eller ersitta
anatomin eller en fysiologisk process eller 4) kontrollera befrukt-
ning.

Av definitionerna 1 artikel 2.1 1 férordningen 1223/2009 om
kosmetiska produkter framgér att en kosmetisk produkt ir imnen
eller blandningar som ir avsedda att appliceras pd mianniskokroppens
yttre delar (6verhud, hir och hirbotten, naglar, lippar och yttre
kénsorgan) eller pd tinder och slemhinnor i munhélan i uteslutande
eller huvudsakligt syfte att rengéra eller parfymera dem eller
forindra deras utseende, skydda dem, bibeh&lla dem 1 gott skick eller
korrigera kroppslukt. Av artikel 2.2 i férordningen framgdr att
imnen eller blandningar som ir avsedda att sviljas, inhaleras,
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injiceras eller anvindas som implantat pd minniskan inte ska anses
vara kosmetiska produkter.

Nytt EU-regelverk om medicintekniska produkter

Den 26 maj 2020 kommer Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr
178/2002 och férordning (EG)nr 1223/2009 och om upphivande av
ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, att borja tillimpas 1
medlemsstaterna.

EU-férordningen om medicintekniska produkter omfattar dven
vissa produkter som endast har estetiska eller andra icke-medicinska
indamail. Anledningen till att dessa produkter omfattas av bestim-
melserna 1 EU-férordningen ir att dessa estetiska produkter liknar
medicintekniska produkter i friga om funktion och riskprofil och
det ansdgs dirfor viktigt att sikerstilla att dven dessa produkter ir
limpliga for sitt avsedda syfte och inte dventyrar sikerheten hos
mottagaren.

De icke-medicinska produkter som ocksd omfattas av EU-f6r-
ordningen framgir av bilaga XVI till férordningen. Bland dessa
produkter finns implantat, exempelvis brostimplantat, medel f6r att
fylla ut huden i ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor, utrustning
for fettsugning, lasrar f6r hudférbittring, lasrar for tatuerings- eller
hirborttagning samt utrustning for elektromagnetisk hjirnstimu-
lering.

Vissa av de icke-medicinska produkterna anvinds vid kirurgiska
behandlingar, exempelvis bréstforstoring och fettsugning. Andra
produkter injiceras. Exempel pd detta ir injektioner med s.k. filler,
som ir ett utfyllande 4mne som sprutas in 1 vivnaden for att piverka
form och hudkontur.

En departementspromemoria om anpassningar av svensk ritt till
EU-férordningen bereds f6r nirvarande inom Regeringskansliet. T
det arbetet kommer forslagen i forevarande departementsprome-
moria att beaktas.
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Marknadsforingslagen

Marknadsféringslagen (2008:846) har till syfte att frimja konsumen-
ternas och niringslivets intressen i samband med marknadsféring av
produkter och att motverka marknadsforing som ir otillbérlig mot
konsumenter och niringsidkare. Utgdngspunkten ir att marknads-
féring som strider mot god marknadsféringssed ir att anse som
otillborlig, om den i mirkbar man péverkar eller sannolikt paverkar
mottagarens férmdiga att fatta ett vilgrundat affirsbeslut. Det finns
bestimmelser om aggressiv marknadsféring och vilseledande mark-
nadsféring. Lagen innehdller dven bestimmelser om bl.a. obestilld
reklam, krav pd information innan ett konsumentavtal ingds, férbud
mot viss marknadsféring och liggande att limna information.

3.5 Ovriga bestimmelser
Brottsbalken

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

Skadestandslagen

I skadestdndslagen (1972:207) finns bestimmelser om ritt till skade-
stdnd vid bl.a. personskada. Skadestindslagens bestimmelser giller
enligt 1 kap. 1 § bara om inte annat ir sirskilt foreskrivet eller for-
anleds av avtal eller i 6vrigt foljer av regler om skadestdnd 1 avtals-
forhéllanden. Den som drabbats av personskada har enligt 2 kap. 2 §
ritt till skadestdnd om den som véllat skadan varit virdslos eller
agerat uppsatligen.
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Mervardesskattelagen

Av 3 kap. 4 § mervirdesskattelagen (1994:200) foljer att frin skatte-
plikt undantas omsittning av tjinster som utgdr sjukvird, tandvird
eller social omsorg. Med sjukvird avses enligt 3 kap. 5 § mervirdes-
skattelagen att medicinskt férebygga, utreda eller behandla sjuk-
domar, kropps fel och skador samt vard vid barnsbérd om &tgirderna
vidtas vid sjukhus eller nigon annan inrittning som drivs av det
allminna eller inom enskild verksamhet vid inrittningar f6r sluten
vird, eller om 3tgirderna annars vidtas av nigon med sirskild
legitimation att utéva yrke inom sjukvérden.

Hégsta forvaltningsdomstolen har fastslagit att undantaget frin
skatteplikt inte omfattar estetiska operationer och behandlingar som
utférs med annat syfte dn att diagnostisera, tillhandahilla vird for
och bota sjukdomar eller hilsoproblem, eller i syfte att skydda,
uppritthilla eller dterstilla minniskors hilsa (HFD 2013 ref. 67).

Skatteverket har mot bakgrund av Hégsta férvaltningsdom-
stolens avgorande 1 ett stillningstagande ansett att tjinster 1 form av
estetiska operationer och behandlingar som gors 1 rent kosmetiskt
syfte utan att vara medicinskt motiverade inte omfattas av undan-
taget for sjukvidrd. Det utmirkande f6r sidana ingrepp ir att de
utfors uteslutande 1 syfte att forindra eller férbittra utseendet, och
bara utférs som en f6ljd av patientens eget 6nskemal.

Skatteverket anser vidare att estetiska operationer och behand-
lingar som till ndgon del ir medicinskt motiverade diremot omfattas
av undantaget f6r sjukvird. Bedémningen av om ett ingrepp ir medi-
cinskt motiverat ska goras av legitimerad personal inom hilso- och
sjukvdrden inom ramen for deras legitimation. En omstindighet som
talar for att ett ingrepp ska omfattas av undantaget ir att dtgirden
finansieras av ndgon av de offentliga sjukvirdshuvudmainnen. Det
kan emellertid omfattas av undantaget iven om 4itgirden inte
finansieras av ndgon av de offentliga sjukvirdshuvudminnen. S ir
fallet nir legitimerad personal inom den privata eller offentliga
hilso- och sjukvirden inom ramen for sin behorighet gjort bedom-
ningen att dtgirden ir medicinskt motiverad. Rekonstruktion av
kroppsdelar efter olycka eller sjukdom och dtgirdande av medfodda
missbildningar fir anses vara medicinskt motiverade och omfattas
dirfér av undantaget for sjukvard (Skatteverkets stillningstagande
dnr: 131 532863-14/111).
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4 Ny reglering om estetiska
behandlingar

4.1 En lag om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar

Forslag: En lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar ska reglera kirurgiska ingrepp och injek-
tionsbehandlingar som

1. inte utgdr hilso- och sjukvird i den mening som avses 1
2 kap. 1 § forsta stycket hilso- och sjukvardslagen,

2. gors 1 syfte att férindra eller bevara utseendet pd en min-
niska, och

3. utférs inom en yrkesmissig verksamhet.

S&dana kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar ska i
lagen benimnas estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbebandlingar.

Relevant patientskyddslagstiftning ska goras tillimplig pd de
behandlingar som omfattas av lagen.

Bedomning: Det 6vergripande méilet med lagen ir att stirka
skyddet f6r individens liv och hilsa.

Skilen for forslaget och bedomningen: Det rider en sam-
stimmig syn inom branschen, hos myndigheter och andra berorda
aktdrer om att det behovs en rittslig reglering for att stirka patient-
sikerheten vid utférandet av estetiska behandlingar. Utifrin redo-
gorelser frin tidigare utredningar (se avsnitt 2.2) och uppgifter frin
aktorer inom branschen ir det inte ovanligt att personskador uppstir
vid estetiska behandlingar. Aven om det inte finns underlag for att
fastslg i vilken omfattning det férekommer skador gir det att kon-
statera att de skador som kan uppkomma i samband med dessa
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behandlingar varierar fr&n mindre biverkningar till allvarliga skador
som ger bestdende men. I de fall behandlingarna kriver medicinsk
kompetens for att kunna utféras pd ett tillfredsstillande sitt finns
det en mojlighet att undvika komplikationer vid dessa behandlingar
genom att utféraren har just sidan kompetens. Med beaktande av att
allt fler estetiska behandlingar utférs finns det skil att rittsligt
reglera de behandlingar som kriver medicinsk kompetens och som
kan innebira betydande hilsorisker for den enskilde.

Nedan redogérs foér ndgra Svergripande utgdngspunkter och
overviganden.

Endast vissa estetiska behandlingar regleras

Under framtagandet av denna departementspromemoria har évervi-
ganden gjorts om vilka typer av estetiska behandlingar som ska
omfattas av den foreslagna lagen. Inom skénhetsbranschen erbjuds
flera typer av behandlingar som ir olika komplicerade att utféra samt
skiljer sig dt avseende hur riskfyllda de ir.

Det lagférslag som limnas giller endast kirurgiska ingrepp och
vissa injektionsbehandlingar. Denna avgrinsning ir baserad p3 den
riskvirdering som Socialstyrelsen gjorde i samband med att myndig-
heten fick 1 uppdrag av regeringen att utreda frigan om reglering av
estetiska behandlingar som kriver medicinsk kompetens och som
kan innebira betydande hilsorisker (Socialstyrelsen, Estetiska be-
handlingar som kriver medicinsk kompetens och som kan innebira
betydande hilsorisker, 2018). Socialstyrelsens slutsats av riskana-
lysen dr att kirurgiska ingrepp och injektioner ir behandlingar som
kriver medicinsk kompetens och som kan innebira betydande hil-
sorisker. Riskanalysen har varit utgdngspunkten for tillimpnings-
omrédet f6r den reglering som foreslds i denna departementsprome-
moria (se vidare avsnitt 4.2).

Det bedéms inte som dndamaélsenligt att 1 en gemensam reglering
inbegripa behandlingar som kriver medicinsk kompetens och be-
handlingar som kan utféras av andra yrkesgrupper, t.ex. hudterapeu-
ter. Utgdngspunkten ir sjilvklart att alla estetiska behandlingar bér
ske under betryggande omstindigheter. Dock ir bedémningen att
olika krav bér gilla 1 friga om kompetens pd personal och verksam-
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heten som bedrivs beroende p4 vilka behandlingar som utférs. Efter-
som Socialstyrelsen 1 sin riskanalys har kommit fram dll att
kirurgiska ingrepp och vissa injektionsbehandlingar ir de estetiska
behandlingar som framstdr som de mest riskfyllda dir behovet av
medicinsk kompetens ir storst, dr det dessa behandlingar som fére-
varande lagforslag omfattar. Dock har det vid moten med fore-
tridare f6r branschen framkommit uppgifter om att iven andra
estetiska behandlingar ir i behov av en reglering fér att sikra skyddet
for den enskilde. Vidare talar den snabba utvecklingen p& omrédet,
nya tekniker och behandlingar som hela tiden uppkommer for att
det kan finnas skil att gora en nyanserad bedémning och utvirdera
om iven andra behandlingar bor regleras, antingen pd ett likartat
eller annorlunda sitt in vad som féreslds i denna departements-
promemoria. Ett uppdrag om att se dver detta foreslds dirfor (se
avsnitt 8). Exempel pd behandlingar som kan behéva ses over
inbegriper peeling av huden, mekanisk eller kemisk. Dessa dr mer
eller mindre riskfyllda beroende pd vilken metod och vilka fritande
kemiska vitskor som anvinds. Utférandet av dessa behandlingar har
1 Socialstyrelsens riskanalys inte bedémts kriva medicinsk kompe-
tens. Enligt uppgifter frin aktdrer verksamma inom skonhets-
industrin kan dock anvindandet av vissa kemiska imnen, t.ex.
tricyklorittiksyra (TCA) och fenol, innebira betydande hilsorisker.

Behandlingar med laser och s.k. Intense pulsed light, intensivt
pulserat ljus (IPL) gors i syfte att ta bort hir, kirlférindringar,
pigmentflickar och tatueringar. Dessa utférs 1 stor utstrickning pd
hudvérds- och skénhetssalonger, och regleras i viss min genom
Strlsikerhetsmyndighetens foreskrifter och allminna rdd (SSMFS
2014:4) om laser, starka laserpekare och intensivt pulserat ljus.
Enligt uppgifter frin Strilsikerhetsmyndigheten pdgir ett arbete
med att se dver foreskrifterna i syfte att stirka skyddet f6r individer
som genomgar dessa behandlingar. Bakgrunden till att foreskrifterna
revideras dr att myndigheten vid sin tillsyn har funnit att fore-
skrifterna inte ir tillrickliga utan behover bli mer precisa med hogre
krav pa verksamhetsutévaren.
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Estetiska behandlingar och halso- och sjukvard

En visentlig friga vid framtagandet av férslagen 1 denna promemoria
har varit huruvida kirurgiska ingrepp och injektioner som gors i
estetiskt syfte ir behandlingar som bor ingd 1 hilso- och sjukvirds-
lagens definition av hilso- och sjukvérd.

Forslagen i denna promemoria utgdr frdn bedémningen att
behandlingar som inte ir medicinskt motiverade inte heller utgor
hilso- och sjukvird. Beddmningen féranleder en nirmare férklaring
och dirfér behandlas nedan begreppet hilso- och sjukvard och dess
innebord utifrin gillande lagstiftning samt rittspraxis. Vidare redo-
gors for hur mélet att stirka skyddet for individen ska uppnds med
den sirskilda regleringen. Dessutom beskrivs den socio-legala
utgdngspunkten for det limnade forslaget.

Definitionen av hilso- och sjukvdrd enligt HSL

Den centrala definitionen av vad som utgor hilso- och sjukvard gir
att utldsa 12 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (HSL), som anger att
det dr

1. dtgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla

sjukdomar och skador,

2. sjuktransporter, och

3. omhindertagande av avlidna.
Aven om det inte specifikt anges i lagtexten inryms idven vird-
dtgirder som t.ex. abort och sterilisering i begreppet hilso- och sjuk-
vird. Sjukdomsforebyggande 4tgirder av bide miljoinriktad och
individinriktad karaktir omfattas ocksd. Det handlar exempelvis om
allminna och riktade hilsokontroller, vaccinationer, hilsoupplys-
ning samt mdodra- och barnhilsovird. Lagen omfattar dock inte
tandvird enligt tandvardslagen (1985:125). Det bor noteras att ovan
nimnda insatser dr sidana dtgirder som ingdr i den hilso- och sjuk-
vird som landstingen till {6]jd av sitt vdrdansvar enligt 8 kap. HSL ir
skyldiga att tillhandah3lla. Aven manlig omskirelse utgér hilso- och
sjukvird nir det sker pd medicinsk indikation. I 6vrigt giller lagen
(2001:499) om omskirelse av pojkar som reglerar forutsittningarna
for omskirelse nir det utférs av framfor allt kulturella skil.

Definitionen av hilso- och sjukvird i HSL omfattar alltsd mer in
vad som direkt kan utlisas av ordalydelsen i1 lagen. Som framhalls
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ovan ir definitionen 1 HSL central eftersom den ocksd ir utgings-
punkten i vad landstingens ansvar omfattar. Det finns andra lagar pd
hilso- och  sjukvirdsomridet, tex. patientsikerhetslagen
(2010:659), forkortad PSL, som har nigot bredare definitioner av
vad som ir hilso- och sjukvird dn den som anges 1 HSL. Exempelvis
omfattas forsikringsmedicinska utredningar och manlig omskirelse
av kulturella skil av PSL:s definition av hilso- och sjukvérd.
Anledningen till att hilso- och sjukvirdsbegreppet dr nigot vidare 1
vissa andra lagar fir anses vara att lagstiftaren har efterstrivat att
sikerstilla att bestimmelser som handlar om patientsikerhet och
andra skyddsvirda intressen tillimpas dven pd icke-traditionella
sjukvdrdsitgirder som inte nédvindigtvis har ett virdsyfte och
innebir att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar

och skador.

Ar estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbebandlingar bilso- och
sjukvdrds

En relevant frdga ir hur kirurgiska ingrepp och injektioner som gérs
1 primirt forskénande syfte forhdller sig till vad som anses vara
hilso- och sjukvard enligt HSL.

Inledningsvis bor det framhillas att inte alla estetiska behand-
lingar gors uteslutande 1 skonhetssyfte. Det férekommer t.ex.
rekonstruktiv plastikkirurgi som ir operationer for att dterskapa
form och funktion efter olika medfédda missbildningar eller upp-
komna skador. For att en person ska {4 en sddan behandling krivs en
medicinsk bedémning. I de fallen handlar det siledes inte om rent
estetiska skonhetsoperationer. Estetiska behandlingar som ir
medicinskt motiverade ingdr siledes i definitionen av hilso- och
sjukvird s& som den avses 1 HSL.

Estetiska behandlingar som inte har ett terapeutiskt syfte har
bedémts ligga 1 grinslandet mellan hilso- och sjukvird och
konsumenttjinster. I vissa fall har hilso- och sjukvirdens regelverk
varit tillimpligt vid sidana estetiska behandlingar nir de har utférts
av hilso- och sjukvirdspersonal. Uttalanden 1 forarbetena till
tidigare HSL stoder en sddan bedémning. I férarbetena har det
framhdllits att hilso- och sjukvdrdens virdansvar i princip bér
begrinsas till att omfatta sidana virdbehov som bedéms kriva
insatser av medicinskt utbildad personal eller sidan personal i
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samarbete med viss annan personal (prop. 1981/82:97 s. 44). I beslut
frdn Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd (HSAN), Inspektionen
for vdrd och omsorg (IVO) och vissa domstolar har denna tolkning
av hilso- och sjukvirdens ansvar fitt genomslag nir det har varit
friga om hilso- och sjukvirdspersonal som utfort estetiska behand-
lingar.™

En generell tolkning som kan utlisas frin praxis dr att hilso- och
sjukvdrdspersonal som har utfért estetiska behandlingar bedéms ha
genomfort dessa 1 sin yrkesutévning, vilket har féranlett att hilso-
och sjukvirdens regler med koppling till patientsikerhet varit
tillimpliga. I avgorandena tillimpas exempelvis bestimmelser om
disciplinansvar 1 tidigare lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omrade, bestimmelser i lagen (1980:11) om
tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdspersonal m.fl. samt PSL och patient-
datalagen (2008:355).

Denna tolkning som uttrycks i rittspraxis talar for att estetiska
behandlingar kan inrymmas i1 definitionen av hilso- och sjukvird.
Det dr dock viktigt att ha 1 beaktande att de rittsliga instanserna har
bedémt en verksamhet som inte ir tydligt reglerad och d& utgitt frén
lagreglering frin en liknande verksamhet, dvs. hilso- och sjukvérd.
Den som tillhor hilso- och sjukvirdspersonal har dessutom enligt
PSL ett eget personligt yrkesansvar f6r hur han eller hon fullgér sina
arbetsuppgifter. Detta ansvar innebir att hilso- och sjukvérds-
personal ska utféra sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap
och beprévad erfarenhet och ska bidra till att hog patientsikerhet
uppritthdlls (se 6 kap. 1 PSL). Under férutsittning att estetiska
behandlingar har utférts av hilso- och sjukvirdspersonal, har de
olika instanserna sdledes tillimpat bestimmelser i hilso- och sjuk-
virdsregelverket dven om estetiska behandlingar inte omfattas av
hilso- och sjukvérdsdefinitionen 1 HSL. Hovritten har i en dom om
véllande till kroppsskada konstaterat att skénhetskirurgiska ingrepp
inte ir hilso- och sjukvird 1 HSL:s mening. Diaremot provades den
tilltalades agerande i enlighet med vad som giller inom hilso- och
sjukvdrden, dvs. att ingreppet gjorts i dverensstimmelse med veten-
skap och beprévad erfarenhet."

19Ge t.ex. RA 1997 not 28, Kammarritten i Stockholms dom 2005-01-28 i mal nr 8367-03,
HSAN 839/2004, HSAN 1100/2004, HSAN 4425/07, HSAN 2008/1002, HSAN 2008/1820,
IVO:s beslut dnr 5372/2017, 7049/2016, 10974/2015 och 32324/2011.

"Syea hovritts dom 2015-03-27 i mal nr B 4641-14.
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Vid estetiska bebandlingar finns inget vardbehov

For att en estetisk behandling ska anses inrymmas i hilso- och
sjukvirdsdefinitionen som den uttrycks i HSL ir det inte tillrickligt
att enbart utgd fran att det ir hilso- och sjukvirdspersonal som utfér
ingreppet. Det bor, for att HSL ska bli tillimplig, finnas ett under-
liggande virdbehov som ger anledning till den enskildes kontakt
med hilso- och sjukvirden. Vid estetiska behandlingar som gérs
primirt f6r att férindra kroppen i férskdnande syfte existerar inget
vardbehov. Sddana behandlingar gérs inte f6r att medicinskt fore-
bygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Behandlingarna
utgdr dirmed inte hilso- och sjukvird i HSL:s mening. Som framgér
1 underavsnittet nedan bér inte heller definitionen av detta begrepp
utvidgas 1 HSL.

En uppenbar svérighet 1 sammanhanget idr att det kan uppstd
grinsfall mellan behandlingar som utférs pd medicinsk indikation 1
terapeutiskt syfte och estetiska behandlingar. Exempelvis kan en
brostrekonstruktion efter cancer som uppenbart gors av medicinska
skil jimféras med en brostforstoring som gors 1 syfte att forbittra
individens sjilvkinsla och vilbefinnande. Den senare kan ha en
behandlande aspekt 1 bemirkelsen att den kan pdverka individens
negativa jagforestillning, men operationen ir inte primirt en tgird
som riktar sig mot de psykologiska faktorer som ligger till grund fér
1 detta fall kvinnans brist pa sjilviértroende i forhdllande till sin
kropp.

Den reglering som féreslds i denna promemoria utgdr frin syftet
med en estetisk behandling. Det dr indamélet och huruvida det finns
medicinska skil f6r att utféra en behandling som avgor om estetiska
behandlingar ska omfattas av hilso- och sjukvirdsbegreppet 1 HSL
eller den foreslagna lagen.

Den medicinska bedémningen dr central

Bedémningen av syftet med en behandling kan i1 praktiken vara
timligen komplicerad i de fall patienten och den behandlande
likaren har olika uppfattningar om vad som ir det huvudsakliga
syftet och huruvida det finns medicinska skil for att utféra ett
ingrepp. Det kan finnas en diskrepans mellan patientens och vird-
givarens uppfattning av om det finns ett reellt virdbehov. Patienten
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kan ha uppfattningen att ett visst estetiskt ingrepp behdvs for att
han eller hon ska uppna bittre hilsa eller livskvalitet.

Syftet med behandlingen ir dock i slutindan en professionell
medicinsk bedémning inbegripen diagnos och behandlingsval. I det
hinseendet ir lagf6rslaget inte avvikande frin den ordning som rider
idag, dvs. att det ir den medicinska bedémningen som ligger till
grund for om det finns ett virdbehov hos den enskilde som hilso-
och sjukvérden bér tillgodose. Beddmningen huruvida behandlingen
ir medicinskt motiverad eller inte ska finnas beskriven 1 patient-
journalen (se vidare avsnitt 5.1 om skyldigheten att fora journal). P4
s& sitt kan risken for att systemet missbrukas minska.

Grinsoverskridande hilso- och sjukvdrd samt
mervirdesskattedirektivet

Att det ir virdbehovet och syftet som avgér huruvida en estetisk
behandling ska anses vara hilso- och sjukvird i HSL:s mening
bedéms dven ligga i linje med vad som giller inom EU-ritten
avseende grinsoverskridande hilso- och sjukvird och mervirdes-
skattebefriad sjukvard.

Grinsoverskridande hilso- och sjukvérd enligt patientrorlighets-
direktivet'” ir sidant som hilso- och sjukvirdspersonal tillhanda-
hiller patienter 1 syfte att bedéma, bibehilla eller iterstilla deras
hilsotillstind, inbegripen forskrivning, utlimning och tillhanda-
hillande av likemedel och medicinska hjilpmedel (se dven avsnitt
10).

Hilso- och sjukvirdsdefinitionen har dven varit aktuell 1 frigor
om mervirdeskatt. I ett mal som gillde undantaget frin skatteplikt
enligt mervirdesskattedirektivet”’ framhiller EU-domstolen att
undantaget avseende mervirdeskatt ir tillimpligt pd tjinster som
utfors 1 syfte att diagnostisera, tillhandahdlla vird fér och, 1
mojligaste man, bota sjukdomar eller hilsoproblem eller 1 syfte att
skydda, uppritthilla eller iterstilla minniskors hilsa." Utgings-
punkten f6r huruvida de kosmetiska ingreppen i det aktuella mélet

12 Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen
av patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjukvérd.

3 Réidets direktiv 2006/112/EG av den 28 november 2006 om ett gemensamt system foér
mervirdesskatt.

1 M3l C-91/12 av den 21 mars 2013.
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ansigs omfattas av begreppet ”sjukvard” eller av begreppet ”sjuk-
virdande behandling” 1 mervirdesskattedirektivet var siledes syftet
med tjinsterna. Domstolen anférde vidare att dd sjilva bedémningen
av om ndgot utgdr sjukvird ir av medicinsk karaktir miste den
dirfor grunda sig pd medicinska éverviganden gjorda av medicinskt
kvalificerad personal.

I Skatteverkets rittsliga vigledning om vad som ir sjukvird i
mervirdesskatterittsligt hinseende omfattas inte t.ex. estetiska
operationer och behandlingar av undantaget frin skatteplikt for
sjukvird. Det utmirkande for sddana ingrepp ir enligt Skatteverket
att de utfors uteslutande 1 syfte att férindra eller forbittra utseendet,
och bara utférs som en f6ljd av patientens eget énskemal. Vidare
anser myndigheten att bedémningen av om ett ingrepp ir
medicinskt motiverat ska goras av legitimerad personal inom hilso-
och sjukvirden inom ramen {6r deras legitimation.

Socioekonomiska aspekter dr en vdsentlig del i vad som ingdr i hélso-
och sjukvdrd

Grinserna for vad som dr medicinskt motiverade behandlingar ir
inte alltid knivskarpa. Det finns bl.a. nationellt framtagna riktlinjer
for vissa medicinska indikationer och beslut samt riktlinjer inom
olika landsting. Vilka ingrepp som ska bekostas av det offentliga ir
inte enbart baserat pi en medicinsk bedémning, utan tar ocksd
hinsyn till ekonomiska aspekter samt vad som inom befintlig social
kontext betraktas som “normalt” utseende.

Som ovan har beskrivits dr estetiska behandlingar ett komplext
omride som ocksd ger upphov till frigor om vilka patientbehov
hilso- och sjukvirden ska tillgodose. Frigan kan ses i ljuset av de
hilso- och sjukvirdspolitiska méilen om att befolkningen ska
erbjudas en behovsanpassad och effektiv hilso- och sjukvird av god
kvalitet. En sddan vird ska vara jimlik, jimstilld och tillginglig
(prop. 2015/16:1).

I 3 kap. 1 § HSL faststills att den som har det stérsta behovet av
sjukvdrd ska ges foretride till virden. Denna princip bygger pd den
etiska plattformen for prioriteringar i hilso- och sjukvirden (prop.
1996/97:60). Eftersom det sillan finns obegrinsade resurser inom
hilso- och sjukvirden, vilket medfér att inte alla virdbehov kan till-
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godoses, mdste hilso- och sjukvirden gora noédvindiga priori-
teringar. Detta utgdr skil till att det dr viktigt att sjilva definitionen
av hilso- och sjukvardsbegreppet i HSL bevaras och inte utvidgas till
att innebira nigot annat dn att i princip férebygga ohilsa och
behandla sjukdomar.

Genom att inte hilso- och sjukvirden enligt HSL omdefinieras
till att inkludera dven estetiska kirurgiska ingrepp och injektions-
behandlingar minskar risken for felaktiga forvintningar pa virden.
Estetiska behandlingar gors 1 syfte att ndgot ska bli intrycksmissigt
mer tilltalande och ir inte sddan vird som landstingen ir skyldiga att
erbjuda enligt 8 kap. HSL och som dessutom ska vara litt tillginglig
1 enlighet med 2 kap. 1 § patientlagen (2014:821). Lagstiftaren bor i
det hinseendet vara restriktiv med att se estetiska behandlingar som
hilso- och sjukvird di det finns risk att det kan uppstd en stor
efterfrigan pd dessa ingrepp 1 den offentliga virden. Det kan
svarligen rymmas inom ramen f6r det offentliga intresset att lands-
tingen ska ha ndgon skyldighet att erbjuda estetiska behandlingar
som gors enbart 1 syfte att forindra kroppen och goéra den mer
tilltalande s att individen kan uppfylla de ridande socialt kon-
struerade kroppsidealen, dven om det ur individens synvinkel kan te
sig som nodvindiga dtgirder f6r att uppnd dnskat hilsotillstdnd 1 ett
sociopsykologiskt perspektiv.

Hirav foljer att aktuellt forslag pd reglering av estetiska
behandlingar ocksd tar utgdngspunkt i ett socio-legalt perspektiv
som innebir att lagar och regler skapas och tillimpas i en kulturell
kontext och fir effekter pd sociala normer och samhillets virde-
ringar. Estetiska behandlingar existerar 1 en kulturell kontext som
ett svar pd ett allmint ridande budskap i samhillet som siger att
skonhet och attraktivitet ir nigot hogst efterstrivansvirt och kan
vara avgdrande for individens sjilvkinsla. Objektifieringen av
kroppen, som innebir att kroppen ir stindigt féremal for virdering
av individen sjilv och andra, leder ocksd till att utseendet blir ett
projekt dir lippar, brost, magar, 6gonlock m.m. kan férindras fér
att forbittra sjilvbilden. Sirskilt utsatta ir unga minniskor som
genom sociala medier 6verdses med budskap om utseendeideal. En
undersékning visade att var femte ung kvinna i dldrarna 15-29 ar kan
tinka sig att genomg3 injektioner fér rynkbehandling eller lipp-
forstoring (SOU 2015:100 s. 105).
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Estetiska ingrepp har sitt ursprung i de medicinska vinningar som
dstadkommits inom ramen for terapeutiska behandlingar, men som
har kommit att vixa och bli en del av en alltmer vixande skonhets-
industri, som tillgodoser min och kvinnors stindigt pigdende
forsok att forindra sina kroppar. Denna industri bidrar ocks3 till
kulturella normer som upphdjer ungdomligt utseende. Den frimjar
dven ojimlikhet mellan dem som har resurser att képa ett forbittrat
utseende och dem som inte har det.”

Frigan om reglering av estetiska behandlingar fir dirmed inte
betraktas som enbart medicinsk, utan innefattar iven etiska och
sociala aspekter. Estetiska behandlingar innebir inte enbart risk for
skada for individen, utan kan idven ha negativa konsekvenser i ett
vidare samhilleligt perspektiv (Statens medicinsk-etiska rdd, Smer
kommenterar, 2017:3). Ett sddant foérhdllningssitt innebir att en
reglering av estetiska behandlingar inte fir bidra till en norm-
forskjutning dir kvinnors och mins beslut att anpassa sina kroppar
till ndgon idealiserad bild av kroppen normaliseras och jimstills till
att vara hilso- och sjukvird.

Patientsikerbeten bor sikerstillas

Aven om estetiska behandlingar inte ir hilso- och sjukvird bér en
reglering utformas p4 s sitt att den enskilde som viljer att betala for
sddana skonhetsingrepp dndd ska vara trygg i vetskapen om att
relevant patientskyddslagstiftning ir tillimplig.

Kirurgiska ingrepp och injektioner som gors utan att det finns ett
vardbehov 1 HSL:s mening utgér medicinska dtgirder i sjilva genom-
forandet som 1 allt visentligt bor uppfylla de krav pa patientsikerhet
som finns inom hilso- och sjukvirden. Nir estetiska behandlingar
utférs av hilso- och sjukvirdspersonal talar en rad omstindigheter
for att dessa behandlingar utgor dtgirder som kan omfattas av annan
hilso- och sjukvirdslagstiftning in HSL. Exempelvis anvinds
medicintekniska produkter, skyldighet att féra patientjournal
dligger den som ir legitimerad personal (3 kap. 3 § patientdatalagen)
och det férekommer anvindning av narkotiska likemedel (2 § lagen
[1992:860] om kontroll av narkotika).

BGriffits D., & Mullock A., Cosmetic Surgery: regulatory challenges in a global beauty
market, Health Care Anal (2018) 26:220-234)
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En reglering av skonhetsingrepp som innefattar kirurgi och
injektioner bor dirfér, dven om de inte enligt HSL utgér hilso- och
sjukvdrd, limpligen efterlikna de regler som styr hilso- och sjuk-
vardsverksamhetens utférande eftersom dessa ingrepp kriver
medicinsk kompetens. I syfte att stirka skyddet for enskilda ska
klassificeringen av en behandling inte vara avgérande for patient-
sikerheten. Genom att gora relevanta hilso- och sjukvirdsregler
ullimpliga dven f6r de aktuella estetiska behandlingarna sikerstills
att det skyddsnit av féreskrifter som finns inom hilso- och sjuk-
vérden ocks3 tillimpas f6r dessa behandlingar (se avsnitt 5.1). I lik-
het med den lagstiftning som rér andra kirurgiska ingrepp som sker
utan medicinsk indikation, sdsom manlig omskirelse, bor ifriga-
varande estetiska behandlingar regleras pd s3 sitt att enskilda fir
liknande skydd som ges patienter i hilso- och sjukvirden, dven om
behandlingarna inte avser hilso- och sjukvérd 1 terapeutiskt syfte.
Utférarna kommer dessutom att f6rhélla sig till liknande regelverk
avseende patientsikerhetskrav som for virditgirder som utférs
inom hilso- och sjukvirden. P4 s3 sitt undviks situationen att hilso-
och sjukvirdspersonal tillimpar olika krav avseende patientsikerhet
for likartade medicinska dtgirder.

| syfte att bevara eller forandra ett utseende

Av redogérelsen ovan foljer att den féreslagna lagen inte ska gilla
for estetiska behandlingar som goérs av medicinska skil. Syftet med
behandlingen f6r att den ska omfattas av den féreslagna lagen ska
vidare vara att bevara eller férindra ett utseende.

Uttrycket bevara avser behandlingar som till exempel férhindrar
rynkbildning och som inte nédvindigtvis behdver innebira en synlig
forindring i direkt anslutning till ingreppet. De syftar till att for-
hindra hudens naturliga 8ldrande. Gemensamt f6r dessa férindrande
eller bevarande behandlingar dr dock att de gérs primirt av estetiska
skil och inte ir medicinskt pakallade.

Yrkesmadssig verksamhet

Den foreslagna lagen omfattar endast behandlingar som gors inom
yrkesmissig verksamhet. Med yrkesmissig verksamhet avses sddan
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verksamhet som bedrivs av personer som ir niringsidkare. Med det
menas en fysisk eller juridisk person som handlar f6r indamél som
har samband med den egna niringsverksamheten.

Socialstyrelsen har i sin rapport om Reglering av yrkesmissig
hygienisk verksamhet och behandling (2013) beskrivit att en verk-
samhet eller dtgird ir yrkesmissig om den som bedriver verksam-
heten eller vidtar tgirden t.ex. ir niringsidkare, kallar sig féretagare,
uppenbarligen bedriver verksamheten kommersiellt, utfor tjinster &t
ndgon annan, tar betalt, marknadsfér verksamheten eller dtgirden,
inte agerar som privatperson eller gér ndgot som faller under miljo-
balken inom en i &vrigt yrkesmissig verksamhet. Verksamhetens
syfte behover inte vara att generera vinst. Upprikningen ir inte ut-
tommande. Ytterligare vigledning i frigan gir att lisa i Skatteverkets
beskrivning av vad som riknas som niringsverksamhet (2019).

Forhallandet till annan lagstiftning

Som framgdr ovan ska kirurgiska ingrepp och injektionsbehand-
lingar som gors 1 estetiskt syfte inte inrymmas i hilso- och sjuk-
vardsbegreppet sdsom det anges 1 HSL. Om HSL ir tillimplig, t.ex.
om det ir en behandling som gérs f6r att medicinskt behandla en
skada, ska inte lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar tillimpas.

Om diremot den foreslagna lagen giller f6r verksamheten ska
dock, dven om inte hela HSL ir tillimplig, vissa bestimmelser 1 lagen
och foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till lagen indd
tillimpas (se avsnitt 5.1). Aven vissa andra centrala lagar och fore-
skrifter inom hilso- och sjukvardsregelverket ska tillimpas f6r att pd
s& sitt uppnd ett skydd fér individer som genomgar dessa behand-
lingar som liknar det skydd som finns {ér patienter inom sjukvarden.
Detta gors genom att PSL, patientskadelagen (1996:799) och
patientdatalagen indras (se avsnitt 5.1 och 5.3). Dessa lagar ir
centrala delar i den patientskyddslagstiftning som finns fér hilso-
och sjukvirden.

Det har dven under arbetets ging prévats huruvida patientlagen
ska goras gillande. Det har inte funnits skil att uttryckligen gora
patientlagen tillimplig eftersom de bestimmelser som ir mest rele-
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vanta och handlar om information till en patient bedéms som &ver-
flodiga di lagforslaget innehdller sirskilda bestimmelser om
informationskrav. Av 6 kap. 6 § PSL féreskrivs dock att den som har
ansvaret for hilso- och sjukvirden av en patient ska se till att
patienten och dennes nirstdende ges information enligt 3 kap.
patientlagen. Dessa informationsbestimmelser bor 1 tillimpliga delar
tillimpas i samband med en estetisk behandling. Ovriga bestimmel-
ser 1 patientlagen beddéms inte ha nigon direkt relevans och
patientlagen behover dirfor inte vara generellt tillimplig.

I sammanhanget ska det tilliggas att den féreslagna lagen inte
begrinsar andra lagars tillimpbarhet pid den verksamhet som
omfattas av lagen. Verksamhetsutévarna har, utéver de lagar som
enligt ovan gors direkt tillimpbara, ett flertal andra lagar och
bestimmelser att forhdlla sig till. En upprikning av dessa ir inte
mojlig att gora. Vad giller narkotiska likemedel kan det dock
nimnas att en hantering av dessa bedoms vara tilldten enligt 2 § lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika eftersom likemedlen anvinds
inom en medicinsk verksamhet och hanteringen i denna situation fir
jimstillas med att de overldts och innehas for ett medicinskt
dndamal.

Vid tillhandah8llandet av behandlingar som omfattas av den
foreslagna lagen kan dven fortsatt delar av produktsikerhetslagen
(2004:451) tillimpas och konsumenttjinstlagen  (1985:716)
tillimpas analogt om behandlingen har en sikerhetsbrist eller ir

behiftad med fel.
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4.2 Narmare om tillampningsomradet - vilka
behandlingar avses?

Forslag: Regeringen ska f meddela foreskrifter om vilka este-
tiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
som ska undantas frin den féreslagna lagens tillimpningsomride.

Kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som gors 1
syfte att forindra eller bevara utseendet 1 munhilan ska inte
omfattas av lagen.

I en ny férordning, forordningen om estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar, ska féljande behand-
lingar undantas frin lagens tillimpningsomride:

1. tatuering,

. kosmetisk pigmentering,
. karboxyterapi,

. microndlning,

. mesoterapi,

. vitamininjektion,

. platelet-rich plasma,

. microsclerosering,

9. icke-kirurgisk hirtransplantation, och

10. injektioner som inte verkar 1 huden djupare in hornlagret
(stratum corneum).

O N ON U WD

Skilen for forslaget: De behandlingar som omfattas av den fore-
slagna lagens tillimpningsomrdde baseras som tidigare nimnts pd en
riskvirdering som genomférdes av Socialstyrelsen i enlighet med
Sveriges kommuner och landstings metodhandbok Riskanalys och
hindelseanalys — analysmetoder foér att 6ka patientsikerheten
(2015). Enligt myndigheten ir risken med en viss behandling for-
knippad dels med behandlingsitgirderna som sidana och hur vil de
utfors, dels med vem som accepteras fér behandling och hur vil
behandlaren ir rustad for att hantera problem, biverkningar och
komplikationer av olika slag. De behandlingar som faller inom den
foreslagna lagens tillimpningsomrdde ska fd utforas enbart av den
som uppfyller vissa kompetenskrav (se vidare avsnitt 5.3).

I foljande stycken redogors nirmare for vilka behandlingar som
avses omfattas i lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
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injektionsbehandlingar. Den lagstiftningsteknik som har valts inne-
bir att alla estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar omfattas av lagens tillimpningsomrdde om de inte
undantas genom foreskrifter meddelade av regeringen, dvs. undantas
1 en férordning.

Estetiska kirurgiska ingrepp

Med kirurgiska ingrepp menas ingrepp i kroppen som sker genom
att hud, slemhinna och underliggande strukturer 6ppnas med kniv,
skalpell eller annat féremal.

Exempel pd kirurgiska ingrepp dr operativa lyft av mage, bdl,
armar, panna och dgonbryn, samt ansikts- och halslyft. Kirurgiska
ingrepp pa 6ron, nisa och brost ingdr ocks3, liksom fettsugning och
insittningar av implantat.

Mojliga skador vid ett kirurgiskt ingrepp dr blédning, cirkula-
tionspdverkan, allergi av likemedel och implantat, vivnadsskada,
nervskada, drrbildning som pdverkar rérlighet eller annan kropps-
paverkan, infektion och 6verféring av resistenta bakterier. Social-
styrelsen anger 1 sin rapport Estetiska behandlingar som kriver
medicinsk kompetens och som kan innebira betydande hilsorisker
(2018) att sannolikheten for att en skada kan intriffa vid ett
kirurgiskt ingrepp bedéms som begrinsad (férutsatt att den som
utfér ingreppet har adekvat kompetens) men, om det sker, 1 virsta
fall kan vara katastrofal, vilket innebir att patienten fir en bestiende
stor funktionsnedsittning eller avlider.

Utifrin Socialstyrelsens riskanalys gérs bedémningen att det inte
finns skil att undanta nigra estetiska kirurgiska ingrepp frin den
foreslagna lagens tillimpningsomride. Det foreslas dirfér inte ndgot
undantag pd foérordningsnivd som det gor for estetiska injektions-
behandlingar.

Estetiska injektionsbehandlingar

Injektionsbehandlingar ir ett samlingsbegrepp foér sddana behand-
lingar dir ett likemedel, en drog eller ndgot annat imne appliceras
genom huden in 1 kroppen eller in 1 blodbanan med hjilp av ett fore-
mail, t.ex. en spruta, kanyl eller nigot annat mekaniskt hjilpmedel.
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Det ir siledes sjilva injiceringen som ir central f6r dessa behand-
lingar, dvs. att ett dmne tillférs, och inte pd vilket sitt som dmnet
férs in genom huden. Det innebir att dven nil fria teknologier
omfattas av begreppet injektionsbehandlingar.

Det finns flera olika injektionsbehandlingar som varierar avseen-
de vilka mnen som injiceras samt vilken typ av injektionsteknologi
som anvinds. Attilagen definiera exakt vilka injektionsbehandlingar
som ska omfattas av den féreslagna regleringen ir en utmaning. For
att mojliggora en flexibilitet avseende vilka injektionsbehandlingar
som ska omfattas av den féreslagna lagen har det dirfor bedémts
som mest lagtekniskt limpligt att lagen omfattar alla injektions-
behandlingar, och att det 1 férordning undantas de behandlingar som
inte bedéms kriva medicinsk kompetens och som inte medfér stor
risk f6r att den som behandlas ska f3 en betydande skada i samband
med behandling. Genom att behandlingarna undantas frin lagens
tillimpningsomrdde innebir det bla. att dessa behandlingar far
utféras av andra yrkeskategorier in de som krivs enligt den fére-
slagna lagen.

De behandlingar som 1 dagsliget har bedomts kriva medicinsk
kompetens och som mest riskfyllda ir injektion av botulinumtoxin,
injektion av filler, lipolys och trddlyft. Socialstyrelsen beskriver
dessa behandlingar 1 sin rapport Estetiska behandlingar som kriver
medicinsk kompetens och som kan innebira betydande hilsorisker
(2018) pa foljande vis:

— Behandling med botulinumtoxin: injiceras i syfte att minska
aktiviteten 1 ansiktets mimiska muskler si att rynkor slitas ut.

— Injektion av permanent eller icke-permanent vivnadsfiller: ett
utfyllande dmne sprutas in i vivnaden for att pdverka form och
hudkontur.

— Lipolys: injektion av enzym som bryter ner fett med syfte att
minska fettmingden lokalt och pdverka hudkontur.

— Tridlyft: nedbrytbar kirurgisk trdd som dras under huden for
att strama upp den.

Gemensamt f6r de tre férst nimnda injektionerna ir att de kan
ge upphov till skador som exempelvis blédning, cirkulations-
paverkan, allergisk reaktion av substansen, vivnadsskada, nervskada,
infektion och overféring av resistenta bakterier. Tridlyft, som
sdledes anses utgora en injektion i detta fall, kan exempelvis medféra
skador som ojimn och icke 6nskvird irrbildning, infektion och
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dverforing av resistenta bakterier. Socialstyrelsen bedémer 1 sin
rapport att sannolikheten for att en skada ska intriffa vid ovan
nimnda injektionsbehandlingar liten (férutsatt att det ir en
person med adekvat kompetens som injicerar), men skadan kan
vara av betydande allvarlighetsgrad om s& sker och innebira
bestiende mattlig funktionsnedsittning.

Ovanstiende behandlingar omfattas av den foreslagna lagen.
Upprikningen ir dock inte uttémmande fér vilka behandlingar som
omfattas av lagen utan utgdngspunkten ir att alla injektionsbehand-
lingar omfattas av regleringen om de inte undantas pd férordnings-
nivd. Behandlingar som 1 denna departementspromemoria féreslds
undantas i den till lagen hérande férordningen ir:

1. tatueringar,

2. kosmetisk pigmentering, dven kallat microblading (en semi-
permanent hudtatuering),

3. karboxyterapi (koldioxid som sprutas in under huden med
syfte att stimulera fettnedbrytning, 6kad blodcirkulation, syresitt-
ning och kollagenproduktion),

4. microndlning, dven kallat microneedling (ett verktyg rullas pd
huden for att skapa mikrokanaler si att tillférda amnen kan paverka
djupare 1 huden med syfte att inverka pd hudens utseende och
funktion),

5. mesoterapi (en substans eller aktivt dmne injiceras ytligt i
huden med syfte att pdverka hudutseende och funktion),

6. vitamininjektion (produkter som ir i droppdsar for intravends
administrering innehillandes bland annat vitaminer och som ska
dterstilla vitskebalansen),

7. platelet-rich plasma, dven kallat vampyrmetoden (personens
eget blod injiceras under huden efter att réda blodkroppar avligs-
nats),

8. microsclerosering (injektion av drrbildande dmne gors 1 ytliga
blodkirl for att eliminera synliga 8dernit eller ytliga dderbrick),

9. icke-kirurgisk hirtransplantation och

10. injektionsbehandlingar som inte verkar i huden djupare in
hornlagret (stratum corneum).

Vilka injektionsbehandlingar som undantas frin lagens tillimp-
ningsomride kan komma att omprévas i framtiden beroende pd
riskvirderingar som regeringen bor inhimta frdn Socialstyrelsen.
Det bér dven poingteras att iven om vissa injektionsbehandlingar
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inte anses behova medicinsk kompetens vid utférandet, kan det indi
krivas medicinsk personal i ndgot led, t.ex. for att forskriva det
medel som injiceras om det ir ett likemedelsklassat preparat som
anvinds 1 sjilva behandlingen.

Behandlingar i munhalan ingar inte

Lagforslaget inkluderar inte behandlingar som gors 1 syfte att for-
indra eller bevara utseendet i munhdlan med anledning av att det
skulle innebira svdra grinsdragningar 1 férhillande till tandvards-
lagen (1985:125).

Med tandvird avses enligt 1§ tandvirdslagen &tgirder for att
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador 1 munhélan.
Enligt lagen (2008:145) om statligt tandvirdsstdd ges tandvardsstod
till tandvard som patienten behéver och som syftar till att 3stadkom-
ma utseendemissigt godtagbart resultat. Det kan siledes handla om
behandlingar som bdde ir odontologisk indicerad tandvird, men
som samtidigt syftar till att ge ett visst estetiskt resultat. Om det
exempelvis handlar om tandreglering eller tandimplantat som ir
odontologiskt motiverade faller behandlingarna under tandvards-
lagen.

Det finns givetvis behandlingar som enbart ges 1 estetiskt syfte,
t.ex. tandblekning. Inom ramen f6r denna departementspromemoria
har det dock inte varit mgjligt att utreda vilka behandlingar 1 mun-
hilan som bér omfattas av den féreslagna regleringen.
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5 Krav pa verksamhet och utforare

5.1 Krav pa verksamheten

Forslag: Den nya lagen ska innehilla bestimmelser om vilka krav
som stills pd den som bedriver verksamhet som omfattas av
lagen.

Verksamhet som avser estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar ska bedrivas s att motsvarande krav
som stills enligt hilso- och sjukvirdslagen och patientsikerhets-
lagen pd god vird uppfylls. Det innebir bl.a. att de behandlingar
som utférs 1 verksamheten ska vara av god kvalitet med en god
hygienisk standard. Den personal, de lokaler och den utrustning
som behovs f6r att en god vird ska kunna ges ska finnas. Kvalite-
ten 1 verksamheten ska systematiskt och fortlépande utvecklas
och sikras. For verksamheten ska ocksd foreskrifter som har
meddelats 1 anslutning till hilso- och sjukvirdslagen tillimpas.

Nir estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar utférs ska patientdatalagen och patientsikerhets-
lagen vara tillimpliga.

Skilen for forslaget: Som tidigare beskrivits bor kraven pd
verksamhet dir kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som
omfattas av den foreslagna lagen utfors efterlikna de krav som
uppstills inom hilso- och sjukvirden. Eftersom estetiska kirurgiska
ingrepp och injektionsbehandlingar i dess utférande ir dtgirder som
inte skiljer sig i visentlig betydelse frin sddana som gors pd
medicinsk indikation, finns det anledning att sikerstilla skydd for
den enskildes liv och hilsa genom att uppstilla samma eller mot-
svarande krav pd de verksamheter som erbjuder kirurgiska ingrepp
och injektionsbehandlingar i estetiskt syfte som de krav som finns i
sjukvirden.
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Det innebir bla. att det ska uppstillas krav om att verksamhet
som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar ska bedrivas s8 att kraven pd en god vird en-
ligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), férkortad HSL, uppfylls.
Det ska finnas den personal, de lokaler och den utrustning som be-
hovs for att god vird ska kunna ges. Vidare ska kvaliteten i verksam-
heten systematiskt och fortldpande utvecklas och sikras. For sidan
verksamhet ska ocksa de foreskrifter som har meddelats 1 anslutning
till HSL tillimpas. Patientsikerhetslagen (2010:659), forkortad PSL,
som syftar till att frimja hog patientsikerhet inom hilso- och sjuk-
virden och dirmed jimforlig verksamhet ska ocksd goras tillimplig
pd verksamhet som omfattas av den féreslagna lagen. Hantering av
personuppgifter ska ske i enlighet med patientdatalagens (2008:355)
bestimmelser.

Allméant om god vard

Kraven pd god vérd ir desamma 1 HSL, som 1 den tidigare hilso- och
sjukvirdslagen frin 1982. I férarbetena till den tidigare lagen anges
att ett grundliggande krav som maiste stillas pa hilso- och sjukvar-
den dr att den ir av god kvalitet. Vidare anférs att detta innebir bl.a.
att den ska ha den medicinskt tekniska kvalitet som behévs och dven
tillgodose kraven pd en god omvardnad samt vara anpassad till den
enskilde patientens sirskilda forhillanden (prop. 1981/82:97
s. 55 1.). I senare forarbeten har regeringen framhillit behovet av ett
uttryckligt krav pd god hygienisk standard fér att markera vikten av
att samtliga virdgivare si lingt som mojligt férebygger och motver-
kar férekomsten av vdrdrelaterade sjukdomar (prop. 2005/06:50 s.
28). Det foranledde att ett krav om god hygienisk standard inférdes
15 kap. 1 § HSL. Det betyder att virdgivarna ir skyldiga att tillgo-
dose en god hygienisk standard i virden som innebir tillging till
vardhygienisk kompetens, att utrustning och lokaler som anvinds 1
varden svarar mot behoven pi en god virdhygien, samt att verksam-
heten ir planerad och organiserad s8 att virdrelaterade sjukdomar i
storsta mojliga utstrickning kan forebyggas eller begrinsas (prop.
2005/06:50 s. 53). Andamélsenliga lokaler med behévlig teknisk ut-
rustning ir en forutsittning for en vrd av god kvalitet. Regeringen
har tidigare angett att krav pd medicinsk kvalitet inte innebir att vard
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och behandling behéver ske pa stora sjukhus. Aven andra vardfor-
mer kan tillgodose dessa krav (prop. 1981/82:97 s. 116). Silunda bér
inte heller kraven som i nuvarande lagforslag uppstills pd limpliga
lokaler och utrustning fér kirurgiska ingrepp och injektionsbehand-
lingar 1 estetiskt syfte tolkas som ett hinder mot att dessa behand-
lingar dven fortsatt ska kunna genomféras dven pd mindre kliniker
som inte har den utrustning och de lokaler som finns pa stérre sjuk-

hus.

Patientsakerhetslagen ska vara tillamplig

Det 6vergripande syftet med PSL ir att sikerstilla att patienter fir
en god och siker vird. Lagen ir en central del 1 patientskyddslag-
stiftningen och innehller bestimmelser om virdgivarnas skyldighet
att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete samt om hilso-
och sjukvirdspersonalens ansvar.

Vissa bestimmelser 1 PSL blir tillimpliga vid behandlingar som
omfattas av den foreslagna lagen enbart som en {6ljd av f6rslaget om
att endast viss hilso- och sjukvirdspersonal fir utféra behandling-
arna. Bestimmelserna 1 6 kap. PSL om skyldigheter fér hilso- och
sjukvardspersonal m.fl. ir siledes bestimmelser som redan giller f6r
dem som utfor kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar enligt
lagen. Hilso- och sjukvirdspersonal stdr dessutom under IVO:s till-
syn 1 enlighet med 7 kap. PSL, vilket innebir att bide individen som
tillhor kategorin hilso- och sjukvirdspersonal (se 1 kap. 4 § PSL)
och verksamheten stir under IVO:s tillsyn.

Dock ir bedémningen i denna promemoria att det inte ir tillrick-
ligt att PSL enbart indirekt blir tillimplig p3 verksamheter som om-
fattas av den foreslagna lagen. For att {3 till en heltickande 16sning
bér PSL dndras sd att verksamhet som omfattas av lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar utgér hilso-
och sjukvird vid tillimpningen av PSL. Genom att géra hela PSL
tillimplig pa ett sddant sitt riskerar inga bestimmelser som ir viktiga
ur patientsikerhetssynpunkt att falla utanfor regleringen. Dirmed
tydliggors dven utférarnas skyldighet att bedriva ett systematiskt pa-
tientsikerhetsarbete 1 verksamheter som erbjuder estetiska behand-
lingar som omfattas av den foreslagna lagen. En sddan indring av
PSL har ocks3 en viktig signalverkan gentemot enskilda vars skydd
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sikerstills i deras kontakt med verksamheter dir kirurgiska ingrepp
och injektionsbehandlingar i estetiskt syfte utfors. Som tidigare be-
skrivits bor individerna dtnjuta samma skydd for sin person och in-
tegritet som en patient har f6r motsvarande ingrepp inom hilso- och
sjukvdrden dir ingreppen har gjorts p& medicinsk grund.

Kraven pd virdgivaren i PSL kompletteras av Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rdd om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9). Dessa féreskrifter blir, genom
forslaget om dndring 1 PSL, tillimpliga pd verksamheter dir estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar utfors.

Patientdatalagen ska vara tillamplig

Patientdatalagen (2008:355) ir en ramlagstiftning avseende person-
uppgiftsbehandling och journalféring inom hilso- och sjukvirden.
Lagen giller for alla virdgivare oavsett om verksamheten bedrivs i
privat eller offentlig regi och anger vilka grundliggande principer
som ska gilla f6r informationshanteringen avseende uppgifter om
patienter inom hilso- och sjukvirden. Lagen anger vilken behandling
av personuppgifter som ir tilliten och innehiller évergripande krav
rorande informationshantering.

I forarbetena till patientdatalagen framhills att storre delen av
den personuppgiftsbehandling som dger rum inom hilso- och sjuk-
virden avser personuppgifter som primirt samlas in for att doku-
menteras 1 en patientjournal (prop. 2007/08:126). Sidan skyldighet
att fora patientjournal har begrinsats till dem som tillhér hilso- och
sjukvirdspersonal. Eftersom endast hilso- och sjukvardspersonal
foreslds bli behorig att utfora kirurgiska ingrepp och injektionsbe-
handlingar i estetiskt syfte finns siledes redan en skyldighet f6r dem
att fora patientjournal, och bestimmelser om journalforing i patient-
datalagen blir féljaktligen tillimpliga.

Det vore dock inte indamélsenligt om endast bestimmelser som
ror patientjournalen ir tillimpliga och inte patientdatalagen i sin hel-
het. I forarbetena till patientdatalagen anges att lagen ska vara
tillimplig for personuppgiftsbehandling i all individinriktad patient-
verksamhet som innefattar vird, undersdkning eller behandling. Det
innefattar dven sidan individinriktad patientvird som inte inryms i
begreppet hilso- och sjukvird sdsom det definieras enligt HSL
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(prop. 2007/08:126 s. 49). P4 motsvarande vis foreslds att verksam-
het dir kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar 1 estetiskt
syfte utfors ska anses utgora hilso- och sjukvird vid tillimpningen
av patientdatalagen. For att gora patientdatalagen tillimplig foreslds
dirmed ett tilligg i patientdatalagen som innebir att verksamhet som
avses 1 lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injekt-
ionsbehandlingar ska anses innefattas 1 uttrycket hilso- och sjukvird
enligt patientdatalagen. Den som bedriver verksamhet som avser
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
blir di vardgivare 1 patientdatalagens mening. Vidare kommer den
verksamhet som utférs av hilso- och sjukvirdspersonal vid en este-
tisk behandling att anses utgora patientvard enligt patientdatalagens
bestimmelser.

Det blir sdledes utférarnas ansvar att se till att verksamheten som
sddan uppfyller kraven i patientdatalagen som stills pd bl.a. person-
uppgiftsbehandling, pd dokumentation och inre sekretess, informat-
ion till den enskilde, omhindertagande och 3terlimnande av patient-
journal. Patientdatalagens indamélsreglering tydliggér ocksa for ut-
forare av estetiska behandlingar att de sjilva inte fir besluta om
ytterligare indamal for vilket eller vilka personuppgifter kan samlas
in 1 verksamheten, i vart fall inte utan den registrerades samtycke.
Ett av indamédlen med personuppgiftsbehandling enligt lagen ir att
systematiskt och fortldpande utveckla och sikra kvaliteten 1
verksamheten. Att patientdatalagen ska gilla vid verksamhet dir
estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar utférs
bedéms dirmed underlitta verksamheternas arbete med utveckling
och kvalitetssikring.

Att hela patientdatalagen gérs tillimplig bedoms leda till en tyd-
ligare reglering for verksamheten och den som utfér estetiska kirur-
giska ingrepp och injektionsbehandlingar. Detta leder i sin tur till en
mer rittssiker reglering av behandlingen av personuppgifter vilket
ocksg ger ett starkare integritetsskydd for den enskilde. For de verk-
samheter dir det bide utférs behandlingar som ir hilso- och sjuk-
vird och behandlingar som omfattas av den féreslagna lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
bér en tillimpning av patientdatalagen leda till en enklare administ-
ration fér hilso- och sjukvirdspersonalen in om ett separat regel-
verk for personuppgiftshanteringen tas fram.
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5.2 Verksamhetschef

Forslag: Dir det bedrivs verksamhet som omfattas av lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
ska det finnas ndgon som svarar f6r verksamheten (verksamhets-
chef). Verksamhetschefen ska ha sddan kunskap som behévs med
hinsyn till verksamhetens art och omfattning for att skydda min-
niskors hilsa mot skada eller oligenhet. Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer ska f& meddela foreskrif-
ter om ytterligare ansvar och uppgifter for verksamhetschefen.

I den férordning som hor till lagen ska det stillas krav pd att
verksamhetschefen ska organisera verksamheten s8 att kraven en-
ligt 5 kap. 1 § 1-4 och 2 och 4 §§ hilso- och sjukvirdslagen upp-
fylls. Vidare ska verksamhetschefen sikerstilla att den behandla-
des behov av trygghet, kontinuitet, samordning och sikerhet i
behandlingssituationen tillgodoses.

Skilen for forslaget: Ett sirskilt krav om att det ska finnas en
verksamhetschef foreslds inféras i lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar eftersom det kan
finnas behov av en person som den som blir behandlad, nirstiende,
tillsynsmyndighet m.fl. kan vinda sig till 1 friga om verksamheten.

Den som ir verksamhetschef ska ha sddan kunskap som behovs
med hinsyn till verksamhetens art och omfattning for att skydda
minniskors hilsa mot skada eller oligenhet. Verksamhetschefen ska,
i likhet med vad som giller inom hilso- och sjukvirden, vara den
som har det 6vergripande ansvaret f6r verksamheten och har att till-
godose den behandlades behov av trygghet, kontinuitet, samordning
och sikerhet. Den som ir verksamhetschef ska organisera verksam-
heten s3 att kraven pd god vird enligt 5 kap. 1 § 1-4 HSL uppfylls.
Vidare ska verksamhetschefen tillse att det finns den personal, de
lokaler och den utrustnings som behévs for att god vird ska kunna
ges, samt att kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlopande
utvecklas och sikras.

I situationer dir det exempelvis férekommer att nigon som ir
legitimerad hilso- och sjukvardspersonal hyr in sig hos en annan
verksamhet for att utfora estetiska injektionsbehandlingar kan fré-
gan uppstd om vem som ir verksamhetschef. Bedémningen i sddana
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fall bor ta hinsyn till i vilken utstrickning personen bedriver sjilv-
stindig yrkesmissig verksamhet som ir oberoende av den verksam-
het dir personen ir inhyrd. Skatteverkets vigledning om vad som
riknas som niringsverksamhet kan utgéra en del i en sddan bedém-
ning. Omstindigheter som ansvarsférdelning mellan parterna, huru-
vida den som ir legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal pa nigot
sitt stdr under arbetsledning av den person som tillhandahiller
lokalen eller om arbetet som utférs ingdr i den ordinarie verksam-
heten hos den person som hyr ut del av sin lokal bér ocksd vigas in
1 bedémningen.

5.3 Krav pa kompetens

Forslag: I den nya lagen ska det inforas bestimmelser om att
endast legitimerade likare med adekvat specialistkompetens fir
utfora estetiska kirurgiska ingrepp och att endast den som har
legitimation som likare, tandlikare eller sjukskoterska far utfora
estetiska injektionsbehandlingar.

Regeringen ska f8 meddela foreskrifter om att dven annan
legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal ska fi utféra estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Skilen for forslaget: I dag finns inga formella krav i regelverket
for vilka som fir utféra kirurgiska ingrepp eller injektionsbehand-
lingar 1 estetiskt syfte, trots att dessa behandlingar, som tidigare
beskrivits, ir férenade med betydande hilsorisker. Det innebir att
den enskilde kan fi bestiende funktionsnedsittningar till foljd av
skada som uppstdtt 1 samband med en viss behandling. Att minimera
risken for skador idr bl.a. beroende av hur vil en behandling utférs
och hur vil utféraren ir rustad for att hantera uppdykande problem
och komplikationer av olika slag hos den som fir behandling.
Ytterligare en viktig aspekt r att kunna vilja ut individer som har
ligst risk for biverkningar. Utféraren kan dven behova identifiera
personer som ir direkt olimpliga fér estetiska behandlingar.
Individer som lider av dysmorfofobi (en psykiatrisk diagnos med
bl.a. extrem utseendefixering) eller 1 &vrigt har symptom med stérd
kroppsuppfattning, vilket t.ex. férekommer vid psykossjukdomar,

71



Krav pa verksamhet och utférare Ds 2019:20

kan fi forsimrat sjukdomstillstdind om de genomgir estetiska
behandlingar.

Ur ett patientsikerhetsperspektiv ir det sdledes av stor vikt att
personer med otillrickliga kunskaper och erfarenhet inte ska 3 ut-
fora kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar. Socialstyrelsen
har framhéllit att hogre utbildningsnivd, lingre yrkeserfarenhet och
nirvaro av specialistkompetens forbittrar patientsikerheten (Social-
styrelsens rapport om Kompetensférsdrjning och patientsikerhet,
2018). For att minska riskerna for skador som kan uppsta vid este-
tiska behandlingar som kriver medicinsk kompetens dr det foljaktli-
gen angeliget att kompetenskrav inférs f6r utforarna. Inférandet av
sddana krav bor ses 1 ljuset av indamdlet med den foreslagna lagen,
dvs. att stirka skyddet for individens liv och hilsa.

Kirurgiska ingrepp som utfors i estetiskt syfte foreslds dirfor
endast legitimerade likare med adekvat specialistutbildning {8 ut-
fora. For injektionsbehandlingar féreslds att endast den som har le-
gitimation som likare, tandlikare eller sjukskoterska far utfora de
injektionsbehandlingar som omfattas av lagen. Lagen anger sdledes
ett minimumkrav avseende kompetens. I enlighet med PSL ska den
personal som utfér behandlingarna utféra sitt arbete i enlighet med
vetenskap och beprévad erfarenhet.

Det ir vidare viktigt att understryka att forslaget innebir krav pd
kompetens avseende sjilva utférandet av behandlingarna, och har
ingen pdverkan avseende de begrinsningar som finns i féreskrifter
for t.ex. ordinering, férskrivning, rekvirering och administrering av
likemedel.

For det fall det uppkommer behov av en nyanserad bedémning
av vilka kompetenskrav som ska krivas vid utférandet av behand-
lingarna féreslds att ett bemyndigande inférs 1 lagen om att rege-
ringen fir foreskriva att dven annan legitimerad hilso- och sjuk-
vardspersonal ska ges behorighet att utféra de behandlingar som om-
fattas av lagen.

Nedan redogérs nirmare {6r varfoér dessa kompetenskrav foreslés
och vilka andra alternativ som har évervigts.
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Alternativa dverviaganden

Ett principiellt argument mot att infora formella kompetenskrav ir
att detaljerade kompetenskrav jimforelsevis inte dr den gingse ord-
ningen inom hilso- och sjukvirden generellt. Fér manga arbetsupp-
gifter finns inga sirskilda regler om vem som fir utféra dem. Det ir
virdgivarens ansvar, ofta verksamhetschefens, att planera, leda och
kontrollera verksamheten s3 att den lever upp till kravet pd god och
siker vird. I det ansvaret ingdr att fordela arbetsuppgifter utifrin
personalens kompetens.

Verksamheter som erbjuder estetiska behandlingar ingdr dock 1
en konsumentdriven skdnhetsindustri och fungerar utifrdn andra
premisser dn hilso- och sjukvirden. Skonhetsingrepp erbjuds av
vinstsyftande privata aktdrer dir utbudet ir efterfrigestyrt och verk-
samheten ir starkt styrd av finansiella incitament. Under méten med
aktorer verksamma i skonhetsbranschen har det framkommit att den
finansiella drivkraften innebir en risk att kvaliteten hos oseridsa ak-
torer nedprioriteras for att 6ka féretagens mojligheter att gora vinst.
I praktiken kan det handla om att anlita personal som inte har ade-
kvat utbildning f6r att hilla nere kostnader. Detta kan givetvis {4 ne-
gativa konsekvenser for enskilda som genomgir estetiska behand-
lingar.

Ytterligare en skillnad mot hilso- och sjukvirden ir att enskilda
aktorer som utfor estetiska behandlingar pd mindre kliniker inte 1
samma utstrickning har tillgdng till hilso- och sjukvardens organi-
sation och stddsystem med multidisciplinira team, kollegialt
lirande, systematisk uppféljning och utveckling. Alla dessa aspekter
ir viktiga for att uppritthdlla patientsikerheten.

Forvisso kan bestimmelserna om verksamhetschefens ansvar for
god och siker vird vara ett sitt att trygga for att verksamheten
organiseras och utférs pd si sitt att patientsikerheten bibehills. En
verksamhetschef har inom hilso- och sjukvirden ett samlat led-
ningsansvar fér den aktuella verksamheten. En svaghet 1 detta argu-
ment dr dock att det inte finns nigra formella kompetenskrav i hilso-
och sjukvirdsregelverket for vem som fir inneha rollen som verk-
samhetschef. Verksamhetschefen behéver dirmed inte ha ndgon me-
dicinsk utbildning. Mot bakgrund av detta har 6verviganden i denna
promemoria gjorts om att inféra kompetenskrav fér just rollen som
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verksamhetschef i lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar. Detta alternativ bedéms dock inte vara
tillrickligt triffsikert i jimforelse med kompetenskrav pd den per-
sonal som utfér sjilva behandlingarna. En verksamhetschef behover
nddvindigtvis inte vara delaktig 1 utfoérandet av estetiska behand-
lingar, utan kan tinkas utfora endast administrativa uppgifter. I den
rollen ingdr dock att sikerstilla att personal anlitas i enlighet med de
kompetenskrav som anges i aktuellt lagférslag. Skulle dock dven
verksamhetschefen ocksd vara den som utfér behandlingar, s méste
dven den personen uppfylla angivna kompetenskrav.

En alternativ [8sning som ocksd har dvervigts, 1 stillet for speci-
fika kompetenskrav, ir att inféra en bestimmelse om att hilso- och
sjukvirdspersonal ska f3 gora kirurgiska ingrepp och ge injektions-
behandlingar i estetiskt syfte, utan att nirmare ange kompetenskrav.
Med hilso- och sjukvirdspersonal avses frimst de som har legitimat-
ion for ett yrke inom hilso- och sjukvirden, personal som ir verk-
sam vid sjukhus och andra vérdinrittningar och som medverkar 1
hilso- och sjukvérd av patienter samt den som i annat fall vid hilso-
och sjukvard av patienter bitrider en legitimerad yrkesutovare, ex-
empelvis underskoterskor (se 1 kap. 4 § PSL). Denna [8sning be-
déms dock heller inte sikerstilla adekvat skydd for enskilda. Det
finns 1 dag 22 legitimationsyrken och inte all hilso- och sjukvirds-
personal har den medicinska grundkompetens som krivs for att ut-
fora kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar. Eftersom inte
all hilso- och sjukvirdspersonal kan anses ha den kompetensen fér
att pa ett korrekt sitt utféra dessa behandlingar bér denna ritt vara
forbehillen ett ftal legitimerade yrkesgrupper.

Kompetenskrav for estetiska injektionsbehandlingar

Som ovan nimnts finns inga specifika krav for vem som fir utféra
injektionsbehandlingar. Inom branschen finns dock vissa krav pi
kompetens. Estetiska injektionsrddet, som ir en ideell organisation,
erbjuder certifiering till behandlare. Kraven ir att man avligger ett
prov samt skriver ett etiskt kontrakt. Den oberoende certifieringen
ir forbehillen endast viss legitimerad personal: likare, sjukskoterska
eller tandlikare. Utférandet av injektionsbehandlingar fordrar i
manga fall viss medicinsk grundkompetens, varfér det bor inféras
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krav ilagen om att ingen annan in viss specifik hilso- och sjukvards-
legitimerad personal fir utfora de injektionsbehandlingar som om-
fattas av lagen. Det ir viktigt att framhélla att medicinsk grundkom-
petens inte enbart ir ett sitt att tillforsikra att behandlingen utfors
pa ett korrekt sdtt. Det dr lika viktigt att personen i friga har den
kunskap som behvs f6r att kunna hantera komplikationer. Vissa in-
jektionsbehandlingar kan, om de ir fel genomforda, leda till blind-
het. Det ir dirfér viktigt att endast personal som har den medicinska
kompetensen far ge dessa injektioner.

Det bedoms att det ir legitimerade likare, tandlikare och sjuk-
skoterskor som har denna medicinska kompetens att utféra de in-
jektionsbehandlingar som omfattas av lagen. Dessa tre yrkeskatego-
rier har genom sin yrkesutbildning kompetensen att genomféra be-
handlingsdtgirden. Dirutdver har de kunskap om anatomi, kinsliga
vivnader och strukturer 1 kroppen, sjukdomstillstind eller likeme-
delsbehandlingar som innebir att sirskild forsiktighet ska iakttas
eller som kan utgéra hinder f6r behandlingstgirden. Vidare ska de
genom sin utbildning ha de férutsittningar och férmigor som krivs
for att hantera olika typer av komplikationer och biverkningar som
kan upptrida som en f6ljd av behandlingen. Med anledning av detta
foreslds det att endast legitimerade likare, tandlikare och sjukské-
terskor fir utféra de injektionsbehandlingar som omfattas av lagen.

Som framgar i avsnitt 4.2 ska endast injektionsbehandlingar som
kriver medicinsk kompetens och som kan innebira betydande hil-
sorisker omfattas av lagen. De behandlingar som inte nédvindigtvis
kriver medicinsk kompetens ska undantas frin lagens tillimpnings-
omride. De injektionsbehandlingar som undantas frin lagens
tillimpningsomride fir dirmed utféras av dven andra in likare,
tandlikare och sjukskoterskor.

Kompetenskrav for estetiska kirurgiska ingrepp

For kirurgiska ingrepp bedéms ett krav om att det ska vara en legi-
timerad likare som utfér behandlingen inte som ett tillrickligt hogt
stillt kompetenskrav. En likarlegitimation innebir visserligen att
personen har teoretiska kunskaper inom det medicinska omridet,
men samtidigt kan han eller hon sakna praktisk erfarenhet frin olika
typer av specialiteter. Det bedoms att estetiska kirurgiska ingrepp
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for att utforas pd ett sikert sitt kriver att likaren i friga innehar ade-
kvat specialistkompetens.

Adekvat specialistkompetens kan limpligen vara specialist 1 6ron-
nisa-halssjukdomar, kirurg, plastikkirurgi eller urologi. Vilken spe-
cialistkompetens som behovs fir avgoras frin fall ull fall. Till exem-
pel kan ingrepp som operativa lyft av panna, 6gonbryn, magen, ar-
mar, ben och bl behéva utféras av specialist 1 plastikkirurgi. Opera-
tiva ingrepp pa 6ron och nisa kan exempelvis behova utféras av spe-
cialist 1 6ron-nisa-halssjukdomar eller plastikkirurgi. Kravet pd att
specialistkompetensen ska vara adekvat innebir siledes att det ska
finnas en koppling mellan kompetens och ingreppet. Detta utesluter
exempelvis att en neurolog utfér brostoperationer. Verksamhets-
chefen ir den som har det 6vergripande ansvaret f6r verksamheten,
bl.a. fér att tillgodose patientens behov av trygghet och sikerhet. I
det ansvaret ingdr att se till att det finns den personal som behévs
for att god vard ska ges. Vidare har hilso- och sjukvirdspersonal ett
eget ansvar for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter. Ett
krav ir att det ska ske 1 dverensstimmelse med vetenskap och bepré-
vad erfarenhet. Ansvaret for att sikerstilla att en likare har adekvat
specialistkompetens for att utfora kirurgiska ingrepp fir dirmed an-
ses vara ett ansvar f6r bdde verksamhetschefen och den likare som
utfor behandlingen.

Overviganden har gjorts avseende att i likhet med danska regle-
ringen, Bekendtgorelsen nr 1245 af 24 oktober 2007 om kosmetisk
behandling, i1 detalj ange vilken kompetens som krivs f6r varje en-
skild behandling. Sddan detaljeringsgrad bedoms dock inte nédvin-
dig f6r att uppnd mélet med aktuell lagstiftning om vissa estetiska
behandlingar, dvs. att 6ka skyddet f6r individens liv och hilsa.

Inskrankningar i naringsfriheten

Ovan beskrivna krav pd sirskild kompetens kan komma att paverka
vissa foretagare 1 stor utstrickning eftersom det kommer att inne-
bira att den personal som inte uppfyller dessa krav inte heller fir
utfora de behandlingar som omfattas av lagen. Enligt 2 kap. 17§
regeringsformen fir begrinsningar i ritten att driva niring eller
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utdéva yrke inféras endast f6r att skydda angeligna allminna intres-
sen och aldrig i syfte att enbart ekonomiskt gynna vissa personer
eller foretag.

De foreslagna kompetenskraven ir av stor betydelse for patient-
sikerheten, som ir ett angeliget allmint intresse. Genom kraven kan
det sikerstillas att den som utfér sddana estetiska behandlingar som
omfattas av lagen har en f6r indamailet adekvat kompetens. Att 6v-
riga yrkeskategorier 1 praktiken inte fir utféra de aktuella behand-
lingarna genom inférandet av kompetenskrav innebir dirfér en god-
tagbar begrinsning av den 1 grundlag skyddade nirings- och yrkes-
friheten.

Foreskrifter om andra kompetenskrav

For att mojliggora en snabb anpassning av reglerna kring kompe-
tenskrav i férhdllande till férindrade omstindigheter, t.ex. innehéllet
pd hilso- och sjukvardsutbildningar, som gor att dven andra kompe-
tenser kan bli aktuella for att {3 utféra behandlingarna, infors ett be-
myndigande i lagen. Regeringen ska f8 meddela foreskrifter om att
dven den som uppfyller andra kompetenskrav in de som anges 1
lagen far utfora estetiska kirurgiska ingrepp eller estetiska injek-
tionsbehandlingar. Dock ska det krivas att det dr legitimerad hilso-
och sjukvardspersonal.

5.4 Obligatorisk patientférsakring enligt
patientskadelagen

Forslag: Nir estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injekt-
ionsbehandlingar utfors ska patientskadelagen vara tillimplig.

Skilen for forslaget: Kirurgiska ingrepp och injektionsbehand-
lingar som gors i estetiskt syfte dr behandlingar som ir férenade med
stor risk for skada och bestiende men. Konsekvenserna for den
enskilde kan bli allvarliga d3 felaktiga behandlingar kan leda till bade
fysiskt och psykiskt lidande. Individen har i sddana fall olika méjlig-
heter att séka ersittning f6r uppkommen skada. Det finns mojlighet
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att soka skadestdnd pd grundval av skadestindslagen eller avtals-
rittsliga principer. Om féretaget har en behandlings- eller ansvars-
forsikring kan individen s6ka ersittning fran dessa, eller under vissa
omstindigheter dven frin patientforsikring. Det finns dock inte
ndgot lagstadgat krav pd att utférare av kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar 1 estetiskt syfte ska ha en férsikring. Ett
sddant krav ir rimligt 1 férhillande till de risker som ir kopplade till
behandlingarna 1 friga.

Mot bakgrund av detta foreslds att patientskadelagen (1996:799)
ska vara tillimplig nir en verksamhet utfér estetiska kirurgiska in-
grepp och injektionsbehandlingar. Patientskadelagen féreskriver
nimligen en skyldighet {6r alla virdgivare som omfattas av lagen att
teckna en patientforsikring som under vissa férutsittningar ger eko-
nomisk ersittning till patienter som drabbats av en virdskada.

En forutsittning for att patientskadelagen ska vara tillimplig ir
att dtgirden omfattas av patientskadelagens definition av hilso- och
sjukvdrd i den mening som avses i lagens 5 §. Det omfattar dven 4t-
girder som inte dr direkt medicinskt motiverade, t.ex. vissa skon-
hetsoperationer, under férutsittning att de utfors av hilso- och sjuk-
virdspersonal (jfr SOU 2004:12 s. 114).

I ett avgdrande frin Patientskadenimnden bedémdes patientska-
delagen gilla vid en estetisk rynkbehandling bl.a. p& grundval av att
den skadelidande i friga fick behandling av legitimerad sjukskéterska
som ocks3 gjort en medicinsk genomgang av kvinnans hilsotillstind
samt dokumenterat detta (RFS 2005:11). I motsats har dock Pati-
entskadenimnden ansett att en skada till f6]jd av felbehandling vid
pigmentimplantering av eyeliner och 6gonbryn inte omfattades av
patientskadelagen, delvis eftersom terapeuten som utférde behand-
lingen inte tillhorde hilso- och sjukvardspersonal (RFS 2002:13).

I avsnitt 5.3 limnas forslag om att estetiska kirurgiska ingrepp
och vissa injektionsbehandlingar endast ska {4 utféras av viss hilso-
och sjukvirdspersonal. Den foreslagna lagen innebir dirmed att den
praxis som har vixt fram p8 omridet med patientskadelagens til-
limplighet i de fall behandlingen utférs av legitimerad personal lag-
fasts.

For att det dock ska finnas en tydlig skyldighet for verksamhet-
erna att de ska ha en patientférsikring foreslds det att patientskade-
lagens definition av hilso- och sjukvérd dndras tll att det 1 denna
definition dven ingdr verksamhet som omfattas av lagen om estetiska
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kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Ett kirur-
giskt ingrepp eller injektion i estetiskt syfte som utférs av hilso- och
sjukvdrdspersonal och som orsakar skada kan dirmed pd samma sitt
som motsvarande verksamhet inom hilso- och sjukvirden ersittas
enligt bestimmelserna 1 patientskadelagen. Det bor noteras att 1 det
fall resultatet inte blivit det forvintade frin estetisk synpunkt kan
detta inte anses vara en ersittningsgill skada enligt patientskadela-
gen.

Av forarbetena till patientskadelagen framgar att en forutsittning
for att ersittning enligt lagen ska limnas dr att en person har skadats
1sin egenskap av patient (prop. 1995/96:187 s. 76). Patient begreppet
fir anses ha en relativt vid och oprecis innebérd (jimfoér prop.
2017/18:224 5. 89) och bér inte innebira ndgot hinder for att ersitt-
ning enligt patientskadelagen ska kunna ges for felaktigt utférda
estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar.

Ett argument mot att gora patientskadelagen tillimplig ir att det
finns andra sitt for den skadelidande att s6ka ersittning, dvs. enligt
allminna skadestdndsrittsliga och kontraktsrittsliga principer.
Denna méjlighet kommer férvisso att kvarstd dven om patientska-
delagen blir tillimplig, men utgér i sig inte tillrickliga medel f6r den
enskilde att utkriva ersittning. Patientskadelagen gor det littare for
enskilda att fi ersittning i jimforelse med skadestindslagen. Till
skillnad frn skadestdndslagen behéver inte den enskilde bevisa att
behandlaren varit véllande till skadan. Den skadelidande har enligt
skadestdndsritten bevisbérdan for att forutsittningar for skade-
stdnd ir uppfyllda, vilket betyder att han eller hon ska styrka att
skada uppkommit, att adekvat orsakssamband foreligger och att ska-
degoraren haft uppsit eller agerat virdslost.

Ytterligare en aspekt att ta hinsyn till 1 diskussionen om obliga-
torisk forsikring ir utférarnas mojlighet att teckna forsikring. Ef-
tersom privata férsikringsbolag inte har en lagstadgad skyldighet att
teckna forsikring kan det finnas en obenigenhet att erbjuda férsik-
ring for sddana behandlingar som kan innebira allvarliga hilsorisker.
Eftersom sidana verksamheter idag ir oreglerade fir det inte heller
anses helt orimligt att de ocksd kan bedémas som hogriskverksam-
heter i f6rsikringshinseende. Det torde dock finnas skil f6r att for-
sikringsbolagen blir mer benigna att teckna forsikring i och med att
verksamheterna enligt forslagen i denna promemoria kommer att be-
héva uppfylla vissa krav for att kunna {3 utfora kirurgiska ingrepp
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och injektionsbehandlingar i estetiskt syfte. Ett inférande av krav pd
verksamheten och dess personal samt tillsynsansvar férmodas 6ka
férutsittningarna for att kunna teckna patientférsikring.

5.5 Aldersgrans for att genomga behandling

Forslag: Estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar ska inte {8 utféras pd ndgon som inte har fyllt 18 ar.

Den som utfér ingreppet eller behandlingen ska férvissa sig
om att den som avser att genomga dtgirden har fyllt 18 4r.

Skilen for forslaget: I dag finns det ingen generell dldersgrins
for nir en person fir genomga en estetisk behandling, vilket innebir
att personer under 18 4r fir genomg3 plastikkirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar. Inom skénhetsbranschen férekommer
3ldersgrinser som branschorganisationerna sjilva rekommenderar.
En generell rekommendation ir att de flesta estetiska behandlingar
inte ir limpliga férrin vid 18 irs dlder. Det medfér dock inga ritts-
liga konsekvenser for utférarna att genomfora estetiska behand-
lingar pd personer under 18 &r.

Vid bedémningen av om en &ldersgrins bor inféras for att ge-
nomg3 kirurgiska ingrepp och injektioner har principen om barnets
bista varit utgdngspunkten. Den ir en av grundprinciperna 1 FN:s
konvention om barnets rittigheter (barnkonventionen). I den stad-
gas att vid alla dtgirder som ror barn ska i1 forsta hand beaktas vad
som beddms vara barnets bista (artikel 3 1 barnkonventionen).

Utifrdn principen om barnets bista har frigan om aldersgrins vid
estetiska behandlingar analyserats i férhdllande till behovet av skydd
for barnets liv och hilsa, barnets ritt till integritet och ritten att ut-
trycka sin &sikt, samt vdrdnadshavarens ansvar for barnets personliga
forhdllanden och att barnets behov blir tillgodosedda. Bedémningen
ir att forhdllandena vid estetiska behandlingar ir sddana att dlders-
grins dr motiverat for att stirka skyddet f6r barns liv och hilsa.
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Gallande regelverk och barnets skydd vid estetiska behandlingar

Utgdngspunkten i svensk ritt ir att virdnadshavaren har ritt och
skyldighet att bestimma i frigor som rér barnets personliga ange-
ligenheter. Men virdnadshavaren ska i takt med barnets stigande
alder och utveckling ta allt stérre hinsyn till barnets synpunkter och
onskemdl, se 6 kap. 11 § forildrabalken (1949:381), nedan forkortad
FB.

Barns begrinsade rittshandlingsférmga innebir att barn 1 prin-
cip inte kan ingd avtal och rdda 6ver sin egendom (9 kap. 1 § FB).
Aven om barn 6ver 16 4r ges ritt att sjilva rida 6ver sin arbetsin-
komst ir huvudregeln dnd3 att samtycke frin forildrar krivs om
barn ingdr avtal f6r en konsumenttjinst. Om barnet ind4 ingitt ett
avtal, utan erforderligt samtycke frin virdnadshavare, och avtalet
inte blir gillande, ir huvudregeln att endera parten ska limna tillbaka
vad han eller hon har mottagit (9 kap. § 7 FB). I friga om estetiska
behandlingar blir detta givetvis en komplicerad friga eftersom det
kan uppstd situationer nir behandlingen redan utférts och presta-
tionerna inte kan dtergd s& som lagen foreskriver. Hir gors beddm-
ningen ir att det inte finns ndgot adekvat civilrittsligt skydd for de
barn som genomgitt en estetisk behandling trots att erforderligt
samtycke inte inhimtats.

Estetiska behandlingar som gors utanfér sjukvirdens forsorg kan
sigas vara 1 grinslandet mellan vad som ir konsumenttjinster och
hilso- och sjukvdrd. Det fordras dirmed att dverviganden om info-
rande om &ldersgrins dven inbegriper barnets rittsliga stillning inom
hilso- och sjukvérden. I bide patientlagen (2014:821) och HSL finns
bestimmelser om att nir hilso- och sjukvird ges till barn ska barnets
bista sirskilt beaktas. Beddmningen att ge eller avst3 frin att ge vard
eller en viss behandling maste utgd frin vetenskap och beprévad er-
farenhet och 3sikter som virdnadshavaren och barnet sjilv ger ut-
tryck fér. Principen om barnets bista fir inte medféra att barns och
vardnadshavares 3sikter och instillning till en virddtgird dsidositts.
Barnets instillning ska tillmitas betydelse i férhdllande till hans eller
hennes dlder och mognad. I praktiken innebir det att den som ska
utféra en behandling ska géra en mognadsbedémning, dvs. en be-
démning av om barnet uppnétt den 8lder och mognad som krivs for
att forstd limnad information. Personalen behover ta reda pd barnets
instillning i frigan och sedan tillmita den betydelse i férhdllande till
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barnets dlder och mognad (se t.ex. prop. 2013/14:106 s. 62-63.) Be-
greppet mognad ir dock inte definierat varken 1 barnkonventionen
eller 1 de lagar som styr hilso- och sjukvirdsverksamheter. Det finns
viss vigledning i forarbetena till t.ex. patientlagen samt i Socialsty-
relsens kunskapsstéd. Det finns dock inga rekommendationer pa
hur personal som exempelvis jobbar inom verksamheter som hilso-
och sjukvérden, tandvirden eller socialtjinsten ska géra mognadsbe-
démningar. P3 grund av begreppets komplexitet kan man inte ut-
peka ndgot sirskilt tillvigagingssitt for att gora sidana bedom-
ningar.

Aldersgrinser inom hilso- och sjukvdrden

Aldersgrinser inom hilso- och sjukvirden ir timligen ovanliga. Ett
exempel dr psykiatrisk tvingsvird, dir ett barn som har fyllt 15 &r
har ritt att sjilv fora sin talan 1 mal och drenden.

I forarbeten till patientlagen framgdr att Justitiecombudsmannen
(JO) och Regeringsritten har uttalat att ett barn som ndtt 12 &rs 3l-
der normalt skulle kunna ta stillning till en likarundersékning i vissa
situationer. Vidare uttalade JO att det fir anses vara en princip 1
svensk ritt att om barnet har fyllt 15 &r och kan gora en rimlig be-
démning av samtyckets innebord och verkan, sd far dtgirder rorande
barnets personliga angeligenheter inte genomfdras enbart utifrin
samtycke av virdnadshavare och férmyndare (se prop. 2013/14:106
s. 66).

i\ldersgréins ger tillfredsstallande skydd

Principen om barnets bista ska vara vigledande f6r sdvil offentliga
och privata institutioner som fér virdnadshavare. Det ir siledes bar-
nets bista som mdste vara utgdngspunkten i férevarande lagforslag.

En rimlig friga avseende estetiska behandlingar ir dock om det
overhuvudtaget kan anses vara 1 barnets bista intresse att genomga
invasiva ingrepp s som kirurgi och injektioner, som kan medféra
allvarliga och odterkalleliga konsekvenser f6r kroppen, utan att dessa
ingrepp kan motiveras av ndgon medicinsk indikation. Om en be-
handling verkligen ir angeligen for ett barn torde det i stillet finnas
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mojlighet f6r barnet att f den inom den offentliga hilso- och sjuk-
vérden. Till exempel kan det handla om operation av pitagligt utsté-
ende 6ron, vilket betraktas som en mindre missbildning och ir ett
ingrepp som bekostas av de flesta landstingen. Behandlingen, som ir
en operativ korrektion, kan goéras efter en bedémning av likare i
samrdd med barnet och vdrdnadshavare. Det bér noteras att en &l-
dersgrins avseende kirurgiska ingrepp 1 estetiskt syfte inte f6rhind-
rar att dessa utfors av medicinska skil efter bedémning av likare.
Om ett ingrepp av resursmissiga skil inte kan erbjudas inom den
offentligt finansierade varden, eller kriver ling vintetid, s& hindrar
inte promemorians lagférslag att férildrarna séker sig till den privat-
finansierade varden, s linge ingreppet sker pd medicinsk indikation.
Utforaren ska i de fallen tillimpa HSL i stillet fér den i promemo-
rian foreslagna lagen.

I detta sammanhang kan dven noteras att frin och med den 1 sep-
tember 2018 ir det inte tilldtet att l8ta personer under 18 &r sola i
kosmetiskt solarium. Detta framgér av 7 kap. 6 och 7 §§ strilskydds-
lagen (2018:396). Bestimmelserna riktar sig till den som yrkesmiss-
igt bedriver verksamhet med kosmetiskt solarium. Notera att be-
stimmelsen inte omfattar medicinskt solarium. Medicinskt solarium
ir ett solarium som ir avsett att anvindas {6r bestrdlning 1 syfte att
behandla, férebygga eller motverka sjukdom. Lagstiftaren gor dir-
med en tskillnad mellan situationer dir solarium anvinds efter en
medicinsk bedémning och solariumsolande i enbart férskénande
syfte. I det senare fallet har det uppenbarligen inte ansetts tillrickligt
med att niringsidkare eller virdnadshavare gér en bedémning av vad
som dr barnets bista i férhillande till solande i solarium och de kon-
sekvenser detta kan {8 f6r utveckling av hudcancer.

For estetiska behandlingar som kan innebira betydande hilsoris-
ker och dir det saknas medicinska skil f6r att utféra behandlingen
ir det motiverat med en ldersgrins 1 syfte att skydda barns liv och
hilsa. Alternativa forfaranden skulle kunna vara skriftligt samtycke
frdn barnet och undertecknat medgivande frin forildrar, vilka kan
ge visst skydd. Dock gors det hir gillande att estetiska behandlingar
motiverar sirskild 3terhdllsamhet och férsiktighet eftersom det
handlar om barn som dnnu inte vuxit firdigt och ska genomg} in-
grepp som ir férenade med betydande hilsorisker utan att det finns
nigon medicinsk indikation som féranleder ingreppen.
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Bedémningen av vad som ir barnets bista dr beroende av bide
individuella och samhilleliga aspekter. Utvecklingen 1 samhillet, dir
press pd att anpassa sin kropp utefter rddande utseendeideal blivit
allt stérre pd unga minniskor, frimst bland flickor och unga kvinnor,
ger ytterligare anledning till att lagstiftaren i denna friga bor stilla
stor vikt vid att skydda barn frin opdkallade skonhetsingrepp. For-
ildrars samtycke ger inte tillrickligt skydd f6r barnet. Det finns risk
att det uppstér intressekonflikter mellan barnet och férildrar. Dess-
utom kan iven forildrar uppleva press frin bide barn och omgiv-
ningen att barnets utseende ska 6verensstimma med rddande skon-
hetsideal vilket kan leda till att forildrar inte ligger tillricklig vikt
vid riskerna med estetiska behandlingar.

Flera branschorganisationer rekommenderar 3ldersgrinser.
Detta utgdr dock inte ett tillrickligt skydd, varfér denna departe-
mentspromemoria innehiller férslag om att en dldersgrins lagfists.
Lagforslaget avspeglar tydligt ett barnrittsperspektiv och ligger vil 1
linje med barnens rittigheter s som de kommer 1 uttryck i barnkon-
ventionen.

I lagen ska det dven inforas ett férvissandekrav. Det ska krivas av
den som utfoér en behandling att forvissa sig om att den som vill bli
behandlad har fyllt 18 &r. Om det rider tveksamhet om den behand-
lades alder ska legitimation begiras och om legitimation inte limnas
ska behandlingen inte utforas.

Den férvissanderegel som foreslds motsvarar de som finns 1 lik-
nande lagstiftning om 3ldersgrins for solning 1 kosmetiska solarium
samt pd alkohol-, tobaks- och likemedelsomridet. Det starka all-
minna skyddsintresset av barn och ungas hilsa viger tyngre in de
nackdelar f6r verksamhetsutdvarna som féljer av forvissandekravet.

Ett straffansvar ska folja f6r den som bryter mot férbudet att be-
handla ngon under 18 r (se avsnitt 5.8).
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5.6 Information till den som far en behandling

Forslag: Det ska inféras en informationsplikt for utférarna som
innebir att den som avser att genomgi en behandling som omfat-
tas av lagen bdde muntligen och skriftligen ska upplysas om 3tgir-
dens innebord, dess risker och foljder samt ges annan visentlig
information. Den som ger informationen ska forsikra sig om att
mottagaren har forstdtt informationen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska f4 meddela foreskrifter om vilken information som ska lim-
nas till den som avser att genomga en behandling. I férordningen
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar ska det anges att informationen ska innehélla uppgifter om

1. vilka méjliga behandlingsmetoder som finns,

2. kostnader for den behandling som valts,

3.vilken patientférsikring som har tecknats for verksam-
heten,

4. det forvintade behandlingsférloppet och resultatet,

5. eventuella behov av férnyad behandling eller dtgird,

. risker f6r komplikationer och biverkningar,
. eftervird,
. metoder f6r att f6rebygga sjukdom eller skada, och

9. att verksamheten ir anmild till Inspektionen fér vird och
omsorg.

[ <IN Be)

Skilen for forslaget: I likhet med patienter inom hilso- och
sjukvirden behover personer som ska genomga estetiska kirurgiska
ingrepp och injektionsbehandlingar information fér att stirka sin
stillning 1 férhdllande till utférarna. Information behévs fér att den
som genomgir en behandling ska kunna stilla krav pd utféraren,
gora aktiva val mellan olika behandlingar och utférare samt fatta
vilgrundade beslut i friga om han eller hon vill g vidare med att
genomgd behandlingen. Information ir ocksa viktigt f6r att engagera
den enskilde i eventuell efterféljande egenvird. Av férarbeten till
patientlagen framgdr dven att information ocksi underlittar for
individen att kinna o6kad kontroll éver sin tillvaro genom att
undanroja eller minska ovisshet och mojliggéra planering (prop.
2013/14:106).
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Estetiska behandlingar utférs i regel pd friska personer, som van-
ligtvis inte heller fir ndgon hilsoférdel av behandlingen utan endast
forvintas {8 bittre utseende, fir forutsittas sitta stor vikt p att ade-
kvat information ges och att samtycke inhimtas. Att individen fir
information om férvintat behandlingsforlopp och resultat ger ocksd
mojlighet f6r utféraren att se huruvida denne har méjlighet att méta
individens férvintningar pd behandlingen. Som tidigare nimnt ir in-
jektionsbehandlingar och kirurgiska ingrepp behandlingar som kan
medfora allvarliga hilsorisker, vilket motiverar att information ocksd
ges om de risker som ir forknippade med dessa behandlingar. Av
informationen ska alla tinkbara risker och komplikationer som ir
férenade med behandlingen framgg. Vidare bor individen informeras
om eftervird och eventuell konvalescensperiod. Vid vissa behand-
lingar behover individen eventuellt férnya behandlingen, t.ex. brost-
implantat kan komma att behéva bytas ut, och information om detta
behover ocksd limnas till den som fir behandlingen.

Vidare ir det viktigt att individen fir skriftlig information s att
han eller hon har mgjlighet att noggrant éverviga fordelar och nack-
delar med behandlingen i friga samt tinkbara alternativ infér beslut
om att genomga behandling.

Utforare bor ocksd upplysa individen om sin skyldighet att infor-
mera individen om intriffade virdskador enligt 3 kap. 8 § PSL. Vi-
dare bor informationen innehélla uppgifter om hur individen limnar
klagomal i enlighet med 3 kap. 8 a § PSL samt méjligheten att fram-
fora klagomal till Inspektionen fér vird och omsorg.

Patientskadelagens tillimplighet pd lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och injektionsbehandlingar innebir att utférarna kommer
att ha en skyldighet att teckna patientférsikring. Det bor framgd av
informationen till individen som ska genomgi en behandling med
vilket foretag utféraren har tecknat sidan forsikring.

Information ska ges bide muntligt och skriftligt och vara littbe-
griplig. Den muntliga informationen ska ges med utgdngspunkt frin
den skriftliga. Eftersom det kan vara svirt for en person att till fullo
ta till den muntliga informationen som ges under besdket inférs kra-
vet om skriftlig information. Ett samtycke (se avsnitt 5.7) kan end-
ast anses vara giltigt om det foregdtts av information som gor det
mojligt f6r individen att fatta beslut 1 den aktuella frigan.
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5.7 Samtycke och betanketid

Forslag: I lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska in-
jektionsbehandlingar ska det inféras ett krav pd samtycke till att
ingreppet eller behandlingen far utféras. Det ska framg3 av jour-
nalen att ett samtycke till dtgirden har getts.

Det ska ocksd 1 lagen inféras en bestimmelse om att ett
ingrepp eller en behandling fir utforas forst efter att en viss
betinketid har forflutit frdn det att information om &tgirden har
tagits emot. Samtycke till dtgirden ska f8 ges forst efter att
betinketiden gitt ut.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska f meddela foreskrifter om hur ling betinketiden ska vara.

I férordningen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar ska det inféras en bestimmelse om att be-
tinketiden for ett estetiskt kirurgiskt ingrepp ska vara minst sju
dagar. For estetiska injektionsbehandlingar ska betinketiden vara
minst tvd dagar.

Skilen for forslaget: Aven om det ir rimligt att anta att de flesta
individer ir vilinformerade, grundligt har undersokt vilken behand-
ling de 6nskar och 6vervigt olika utférare, finns det inda risk f6r att
vissa personer gor impulskop av estetiska behandlingar. Av den an-
ledningen infors det ett krav om betinketid. Att individen sjilv s6-
ker efter information pd t.ex. internet ir dessutom inte detsamma
som att i samtal med ansvarig behandlare bli informerad om alla ris-
ker som ir forknippade med en behandling och huruvida individens
onskemdl om det férvintade resultatet dr realistiska. Det ir sdledes
viktigt att sidan information {6ljs av en betinketid. Fér en individ
som ser pi en estetisk behandling som ett konsumentkép 1 likhet
med en semesterresa eller ny bil, kan betinketiden vara en méjlighet
att 6verviga riskerna di injektionsbehandlingar och kirurgi dr medi-
cinska tjinster med potentiellt allvarliga féljder f6r den egna hilsan.

I friga om lingden pd betinketiden ir detta beroende pa bl.a. av
hur invasivt eller komplext sjilva ingreppet ir, huruvida resultaten dr
permanenta, och riskerna som ir férknippade med behandlingen.
Flera europeiska linder, t.ex. Osterrike, Frankrike och Belgien, har
betinketid om tvi veckor fér kirurgiska tjinster. Enligt den europe-
iska standarden fér estetisk kirurgi bor betinketiden uppg3 till minst
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sju dagar (SS-EN 16372:2014). I férordningen till den sirskilda lagen
foreslds det dirfor inforas en bestimmelse om en veckas betinketid
for estetiska kirurgiska ingrepp.

For injektionsbehandlingar inférs pd férordningsnivd en betin-
ketid om tvd dagar. Hir skiljer sig forordningsforslaget frin den
europeiska standarden f6r icke medicinska estetiska tjinster dd stan-
darden inte rekommenderar ndgon betinketid fér injektioner med
botulinumtoxin och fillers (SS-EN 16844:2017+A1:2018). Den
europeiska standarden skiljer sig dock frdn promemorians férslag pa
s& sitt att standarden inte omfattar permanenta fillers. Det kan nim-
nas att exempelvis Danmark har infort en betinketid om tvd dagar
fér mindre kosmetiska behandlingar som injektion med botulinum-
toxin eller hudpeeling.

For att sikerstilla att en behandling utfors 1 enlighet med den be-
handlades vilja féreslds att ett uttryckligt samtycke miste ges for be-
handlingen. Samtycket kan inte limnas f6rrin efter att betinketiden
har gitt ut. Att ett samtycke har limnats ska antecknas i patientjour-
nalen.

5.8 Straffansvar

Forslag: Det ska vara straffbart att uppsétligen eller av oaktsam-
het utféra behandlingar som omfattas av lagen om estetiska ki-
rurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar om man
inte uppfyller kompetenskraven.

Det ska dven vara straffbart att med uppsét eller av oaktsamhet
utféra en behandling som omfattas av lagen pd nigon som inte
har fyllt 18 4r.

Straffet for brotten ska vara béter eller fingelse 1 hogst sex
ménader. Det ska inte démas till ansvar i ringa fall.

Om det finns stringare straff i annan lag for girningen ska det
i stillet démas till ansvar enligt den lagen.

Skilen for forslaget: For att sikerstilla att den nu foreslagna
regleringen om vem som far utféra kirurgiska ingrepp och injek-
tionsbehandlingar 1 estetiskt syfte efterlevs bor dvertridelser mot
detta straffbeliggas. Detsamma giller f6r det fall en utforare 1 strid
med lagen behandlar nigon under 18 4r.

88



Ds 2019:20 Krav pa verksamhet och utférare

Néar kompetenskravet inte ar uppfyllt

Kirurgiska ingrepp och de injektionsbehandlingar som omfattas av
den foreslagna lagen ir, som tidigare framgdtt, férenat med bety-
dande hilsorisker. Det krivs medicinsk kunskap och erfarenhet for
att utfora sddana dtgirder och av det skilet foreslis kompetenskrav
for den personal som utfér behandlingarna (se avsnitt 5.3).

Det bor, mot bakgrund av att det ror sig om riskfyllda behand-
lingar, bli straffrittsliga konsekvenser om man inte uppfyller kom-
petenskraven och dnd3 utfér behandlingar som omfattas av lagen.

Inspektionen f6r vdrd och omsorg (IVO) har genom bestimmel-
ser i PSL mojlighet att i viss mén tillse att lagen efterlevs. Exempelvis
kan IVO 1 sin tillsynsverksamhet meddela féreligganden eller for-
bud f6r verksamheter som stdr under IVO:s tillsyn. Vidare ska IVO
enligt 7 kap. 23 § PSL vidta tgirder om myndigheten fir kiinnedom
om att ndgon brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet som
stdr under IVO:s tillsyn. I férsta hand bor IVO férsoka f3 den en-
skilde att vidta rittelse, men om det finns behov ska IVO goéra en
anmilan till dtal. En f6rutsittning f6r en sidan anmilan ir att det
finns tillrickliga skil att anta att ngot brott har begtts.

For att ytterligare sikerstilla att den féreslagna lagen efterlevs
bedéms det finnas behov av att inféra ett straffansvar for det fall
kompetenskravet inte {6ljs. Det bor vara tydligt att det dr forbjudet
att genomféra ifrdgavarande behandlingar i strid med kompetens-
kraven. Ett bristande uppfyllande av kompetenskraven bér ha en di-
rekt och reell konsekvens och dirfor foreslds en sirskild straffbe-
stimmelse for detta.

Straffskalan for genomférande av kirurgiska ingrepp och injekt-
ionsbehandlingar 1 strid med kompetenskraven bér ligga nira den
som giller nir en likare med indragen legitimation utévar likaryrket,
dir straffskalan dr upp till sex manaders fingelse (10 kap. 3 § PSL).
I viss man gdr girningen ocksd att jimfora med forbudet for icke
hilso- och sjukvirdspersonal att vidta de dtgirder som anges i 5 kap.
1 § PSL, dir straffskalan dr upp till ett rs fingelse (10 kap. 6 § PSL).
Dock bedéms en skénhetsbehandling inte ha samma skyddsvirde
som de sjukdomar och sjukdomstillstind som riknas upp 15 kap. 1 §
PSL, sd en lika hog straffskala som i de fallen ir inte motiverat. Den
som bryter mot den foreslagna straffbestimmelsen foreslds dirfor
domas till béter eller fingelse 1 hégst sex ménader.
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Forsok till brott ska inte leda till straffansvar, och inte heller ringa
girningar. Samtliga omstindigheter ska tas i beaktande vid bedém-
ningen av om en girning ir ringa.

De subjektiva rekvisiten for brott ska vara uppsit eller oaktsam-
het. For straffansvar ska som objektiva rekvisit ricka att det kan
konstateras att behandling har utférts och att den som utfort be-
handlingen inte hade behorig kompetens vid tidpunkten fér behand-

lingen.

Behandling pa nagon under 18 ar

Lavsnitt 5.5 foreslds ett férbud mot att utfora ett estetiskt kirurgiskt
ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling pd ndgon som inte har
fylle 18 &r. Skilen for det foreslagna forbudet dr starka och det ir
viktigt att ldersgrinsen foljs. Att undvika att unga personer genom-
gar riskfyllda skénhetsbehandlingar ir ett starkt skyddsintresse och
utgor 1 sig skl for kriminalisering. Enbart féreligganden och férbud
bedéms inte vara tillrickliga for att sikerstilla att dldersgrinsen foljs.
Forbudet ska dirfor férenas med ett straffansvar.

Straffskalan f6r brott mot férbudet att utféra en behandling som
omfattas av den sirskilda lagen pd nigon under 18 &r bor vara den-
samma som giller vid férbudet att yrkesmissigt 1ita nigon som inte
har fyllt 18 4r sola 1 ett kosmetiskt solarium enligt 9 kap. 3 § stril-
skyddslagen (2018:396). Den som bryter mot den féreslagna straff-
bestimmelsen ska dirfor domas till boter eller fingelse 1 hogst sex
minader. Aven enligt tobakslagen (1993:581), alkohollagen
(2010:1622) och lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria li-
kemedel giller att den som bryter mot de motsvarande férbuden 1 de
lagarna ska domas till boter eller fingelse 1 hogst sex manader.

Girningen ska ha begdtts med uppsit eller av oaktsamhet. Efter-
som det krivs att behandlaren férvissar sig om den behandlades 8lder
bor det vara svart att av oaktsamhet begd girningen. Om det kan
konstateras att en behandling ir utférd och den som blev behandlad
inte hade fyllt 18 &r vid tidpunkten f6r behandlingen, dr det objektiva
rekvisitet for straffansvar uppfyllt. Forsok till brott ska inte straff-
beliggas.

Inte heller ska ringa girningar leda till straffansvar. Utrymmet att
bedéma en girning i strid med férbudet att behandla nigon som inte
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har fyllt 18 &r som ringa ir dock begrinsat. Detta har sin bakgrund
frimstiatt detiden foreslagna lagen finns en skyldighet for den som
utfér en behandling att férvissa sig om att den som blir behandlad
har uppnatt 18 &rs alder.

Andra straffbestammelser och foljder

Det finns dven straffbestimmelser 1 10 kap. 1 och 2 §§ PSL som kan
bli aktuella att tillimpa vid verksamhet som omfattas av den fére-
slagna lagen. Enligt 10 kap. 1 § PSL kan den som uppsitligen eller av
oaktsamhet pabérjar, flyttar eller visentligen dndrar en verksamhet
utan att en anmilan har gjorts till IVO démas till boter. Vidare kan
den som uppsitligen eller av oaktsamhet fortsitter att bedriva en
verksamhet trots att IVO har férbjudit verksamheten enligt 10 kap.
2 § domas till boter eller fingelse 1 hogst sex manader. Dessa nimnda
straffbestimmelser 1 PSL bedéms generellt sett inte std 1 strid med
eller omfatta samma girning som de foreslagna straffbestimmel-
serna om kompetens- och 8lderskrav, men en bedémning av den fri-
gan far goras 1 det enskilda fallet.

Straffbestimmelserna 1 10 kap. 3—6 §§ PSL ir diremot sidana att
en girning 1 strid med dessa samtidigt kan medfora ansvar enligt den
foreslagna straffbestimmelsen. Detsamma giller f6r brottsbalkens
regler, nirmast bestimmelserna i tredje och fjirde kapitlen. Det bor
dirfor inféras en bestimmelse 1 den nya lagen om att for det fall det
finns stringare straff i annan lag f6r samma girning ska reglerna i
den andra lagen ha foretride.

Nir det giller den utférare av estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar som visserligen ir hilso- och sjuk-
vardspersonal men som inte uppfyller de specifika kompetenskra-
ven, finns det mojlighet for IVO att anmila detta till Hilso- och
sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN) {ér beddmning om det ska be-
slutas om provotid eller dterkallelse av legitimation.
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5.9 Verkstallighetsféreskrifter

Forslag: I forordningen om estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar ska Socialstyrelsen ges mojlighet att
meddela de foreskrifter som behovs for verkstilligheten av lagen
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar och av férordningen.

Skilen for forslaget: Socialstyrelsen utfirdar foreskrifter inom
bl.a. omrddena hilso- och sjukvérd och likemedel. Dessa omriden
har en nira koppling till den reglering som foreslds 1 denna
departementspromemoria eftersom de estetiska behandlingar som
regleras dr sddana att de anses kriva medicinsk kompetens och utgor
dtgirder som liknar medicinska dtgirder som dven gors inom hilso-
och sjukvirden. Vidare har Socialstyrelsen generella normgivnings-
och verkstillighetsbemyndiganden 1 patientsikerhetsférordningen
(2010:1369) och hilso- och sjukvardsférordningen (2017:80). Dessa
foreskrifter ska tillimpas pd de verksamheter som omfattas av den
foreslagna lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injekt-
ionsbehandlingar. Det fir dirmed anses limpligt att Socialstyrelsen
ir den myndighet som ska utfirda verkstillighetsféreskrifter ocksa
for den foreslagna lagen och den férordning som meddelas med stod
av lagen.
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Forslag: Inspektionen fér vird och omsorg (IVO) ska vara
ansvarig tillsynsmyndighet f6r verksamheter som omfattas av
lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbe-
handlingar.

Den som bedriver en sidan verksamhet ska betala en &rlig till-
synsavgift till IVO. Avgiftens storlek ska faststillas pd forord-
ningsnivd. IVO ska 8 meddela foreskrifter om verkstilligheten
av bestimmelserna om avgiften.

IVO:s beslut om att ta ut avgift ska i dverklagas till allmin
forvaltningsdomstol. Prévningstillstind ska krivas vid dverkla-
gande till kammarritten.

Bedomning: IVO ska {8 i uppdrag att utvirdera avgiftssyste-
met efter att den nya regleringen har bérjat tillimpats.

Skilen for forslaget och beddmningen: I avsnitt 5.1 foreslds att
patientsikerhetslagen (2010:659), forkortad PSL, ska vara tillimplig
for verksamheter som omfattas av den féreslagna lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Inspektio-
nen for vird och omsorg (IVO) ska d& 1 enlighet med PSL vara
ansvarig tillsynsmyndighet for denna verksamhet.

Allmant om IVO:s tillsyn enligt patientsdkerhetslagen

Av 7 kap. PSL framgir att hilso- och sjukvarden och dess personal
stdr under tillsyn av IVO. I lagen beskrivs vilka dtgirder som kan
vidtas mot hilso- och sjukvirdspersonal och virdgivare som inte
fullgér sina skyldigheter eller bryter mot bestimmelser som giller
verksamheten. For den som har en legitimation att utéva sitt yrke
kan det bli aktuellt med en prévotid eller dterkallelse av legitimation,
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vilket efter anmilan frin IVO provas av Hilso- och sjukvirdens an-
svarsnimnd (HSAN). IVO kan i sin tillsyn besluta om foreliggande
(dven vid vite) for virdgivare att fullgéra sina skyldigheter. IVO kan
dven besluta om forbud att bedriva verksamheten. I 10 kap. PSL
framgdr vilka beslut som far 6verklagas till allmin forvaltningsdom-
stol.

I PSL definieras vidare tillsynen bl.a. som granskning av att hilso-
och sjukvérdsverksamhet och dess personal uppfyller krav och mal
enligt lagar och andra féreskrifter samt beslut som har meddelats
med stdd av sddana foreskrifter. Det innebir att de krav- och mil-
bestimmelser som lagstiftningen innehiller, exempelvis de som
framgar av HSL, omfattas av IVO:s tllsyn.

IVO:s tillsyn ska frimst inriktas p& granskning av att vdrdgivaren
fullgor sina skyldigheter att bedriva ett systematiskt patientsiker-
hetsarbete. Tillsynen ska framfér allt syfta till att f6rebygga skador
och eliminera risker 1 hilso- och sjukvirden samt stédja och granska
verksamheten och hilso- och sjukvirdspersonalens tgirder.

Inom ramen fér sin tillsyn ska IVO limna rd och ge vigledning,
kontrollera att brister och missférhillanden avhjilps, férmedla kun-
skap och erfarenheter som erhills genom tillsynen samt informera
och ge rdd ull allminheten.

IVO ska efter anmilan prova klagomal mot hilso- och sjukvarden
och dess personal. Det finns inte nigon begrinsning f6r vilka klago-
mal IVO far utreda. IVO fir ocks3 utreda och préva omstindigheter
som inte dberopats i en anmilan, vilket medfor att myndigheten inte
ir bunden av vad anmilaren anfért. IVO:s utredningsskyldighet
begrinsas dock till vissa drendetyper. Skyldigheten att utreda giller
skador eller sjukdom som uppkommit i samband med vird och som
ir bestdende och inte ringa eller har lett till ett visentligt 6kat
vardbehov eller till att patienten avlidit (prop. 2016/17:122). Detta
innebir att det 1 férsta hand 4r virdgivaren som ir skyldig att ta emot
klagom8l mot och synpunkter pid den egna verksamheten frin
patienter och deras nirstdende. Virdgivaren ir ocksi skyldig att
snarast besvara klagomal samt férklara vad som har intriffat och i
forekommande fall beskriva vilka dtgirder som virdgivaren avser att
vidta for att en liknande hindelse inte ska intriffa igen.
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Patientndmndernas uppdrag omfattar inte estetiska bebandlingar

Inom den hilso- och sjukvird som finansieras med offentliga medel
kan patienter och nirstdende {3 stod av patientnimnder som finns i
varje landsting och region. Detta ir reglerat 1 lagen (2017:372) om
stdd vid klagom&l mot hilso- och sjukvirden. Patientnimnden ir en
fristdende och opartisk instans som erbjuder hjilp till patienter med
att framféra synpunkter och klagomal till virdgivarna.

Statskontoret har pd regeringens uppdrag utrett hur patienter
inom vird som inte omfattas av patientnimndernas verksamhet kan
f3 stdd nir de vill limna klagoma3l p& virden (dnr 2018/9-5). Stats-
kontoret gér bedémningen att det inte bor vara ett offentligt
dtagande att ge stdd till patienter som vill limna klagoma3l pd privat
vird som inte finansieras med offentliga medel.

Det finns inte anledning att for estetiska behandlingar géra ndgon
annan bedémning in den som Statskontoret har gjort. Detta innebir
att individer som framfor klagomal till utforare av estetiska kirur-
giska ingrepp och injektionsbehandlingar inte kan vinda sig wll
patientnimnderna fér att f8 stéd i klagomdlsprocessen. Utdver
patientskyddslagstiftningen och IVO:s tillsyn inbegriper statens
ansvar konsumentskyddande regler. Som Statskontoret framhéller
finns det inget som hindrar att branschen sjilv upprittar ett gemen-
samt system for klagoma4l.

IVO:s tillsyn av kirurgiska ingrepp och injektioner som gors i
estetiskt syfte bor tydliggoras

I och med att IVO ir den myndighet som utévar tillsyn éver hilso-
och sjukvardspersonal kan myndigheten redan idag utova tillsyn
dver bide verksamhet och personal, och utreda klagomail, 1 de fall
estetiska behandlingar utférs av just hilso- och sjukvirdspersonal.
Antalet klagomdlsirenden som handlar om estetiska behandlingar
och IVO:s bedrivna tillsyn éver sidana verksamheter utgér dock
inte nigon storre omfattning enligt uppgifter fran IVO. En méjlig
orsak till detta, enligt information frdn myndigheten, ir att det kan
finnas en okunskap bdde bland utférare och hos enskilda som ge-
nomgdr estetiska behandlingar om att IVO har ansvar 6ver tillsynen.
Detta gor att riskerna med sddan verksamhet inte uppmirksammas.
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Genom att hela PSL f6resls bli tillimplig pd den verksamhet som
bedriver estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar och
att en upplysningsbestimmelse om detta foreslds 1 den sirskilda
lagen tydliggérs IVO:s tillsynsansvar. Sddana medicinska dtgirder
bedéms inte utgdra ndgot nytt tillsynsomride f6r IVO. Dessutom
ingdr legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal redan i myndighetens
tillsyn enligt PSL. Dock kan det behévas kompetensutvecklande
insatser pd myndigheten eftersom skonhetsindustrin ir en férinder-
lig bransch med allt fler nya estetiska behandlingar. Det kan ocksd
uppstd andra kostnader till f6ljd av denna lag som nirmare beskrivs
iavsnitt 11 om konsekvenser.

Enligt 2 § férordningen (2013:176) med instruktion f6r Inspek-
tionen f6r vird och omsorg ska tillsynen planeras och genomféras
med utgingspunkt i egna riskanalyser. Det finns ingen anledning fér
att IVO inte ska ha riskbaserad tillsyn dven pa det nu aktuella om-
ridet. Riskbaserad tillsyn, som alltsd ir myndighetens egeninitierade
tillsynsinsatser, kan t.ex. omfatta nationella tillsynsinsatser inom ett
visst omrade, regionala insatser eller tillsyn pd férekommen anled-
ning. Den sistnimnda kategorin dr den vanligaste och sker efter att
myndigheten exempelvis fir in ett stort antal klagomal.

Ett alternativt foérfarande avseende tillsynsorgan, dvs. att en
annan instans skulle bli ansvarigt tillsynsorgan éver utforare av este-
tiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar, bedéms inte
vara limpligt. Det skulle kunna leda till att tillsynen blir oférutsigbar
och rittsosiker om olika myndigheter utévade tillsyn 6ver likartade
verksamheter och personal som utfér bide kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar, med den skillnaden att vissa sker pd medi-
cinsk grund och andra i primirt estetiskt syfte.

For att tydliggéra tillsynsansvaret f6r IVO och kommunen bor
en dndring 1 férordningen (1998:899) om miljéfarlig verksamhet och
hilsoskydd goras (se avsnitt 7).

En tillsynsavgift ska tas ut

I lagen foreslds en bestimmelse om att en &rlig avgift f6r verksam-
heter som omfattas av lagen ska tas ut. Avgiften ska ticka kostna-
derna for den kontroll och tillsyn som IVO utfér med stdd av lagen.
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Regeringen ska f3 meddela foreskrifter om avgifterna. Det blir dir-
med regeringen som beslutar om avgifternas storlek. Fér frigor som
giller sittet att betala avgifterna ir det limpligt att den myndighet
som ska ta emot avgifterna fir meddela foreskrifter om detta. Det
foreslds dirfor ate det 1 forordningen till lagen om estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ges ett bemyn-
digande till IVO om att myndigheten f&r meddela de foreskrifter
som behovs for verkstilligheten av bestimmelserna.

Awvgiftsfinansiering eller finansiering via skattemedel?

IVO har i princip inte nigon avgiftsbelagd tillsyn pd hilso- och
sjukvdrdsomridet. Detta eftersom tillsynen berér verksamheter som
ir skattefinansierade sambhillsitaganden och som 1 huvudsak
finansieras med offentliga medel. Myndigheten tar dock ut en avgift
for tillsyn av blod- och vivnadsverksamhet.

Overviganden har dirmed gjorts hur tillsynen bor finansieras for
de 1 denna promemoria aktuella verksamheterna. Ett inférande av
avgift motiveras frimst av den principiella hillningen att verksam-
heter som erbjuder estetiska behandlingar inte utgér ett skattefinan-
sierat samhillsitagande, t.ex. vird, skola och omsorg (se SOU
2004:100). Aven om sidana verksamheter till sin medicinska karak-
tir liknar hilso- och sjukvard utgor de inte ndgon naturlig och integ-
rerad del av hilso- och sjukvirden. Det faktum att dessa verksam-
heter ocksd kan erbjuda vérd 1 enlighet med avtal med landstingen
utgor i sig inget skil for att de inte ska betala en avgift med anledning
av att de ocksd utfor estetiska behandlingar. Det finns inga skil for
att skattebetalarna ska bekosta tillsynen av estetiska behandlingar
som omfattas av denna lag. Bedémningen ir dirmed att tillsynen
dver verksamhet som omfattas av den foreslagna lagen bor avgifts-
beliggas.

Awvgiftskonstruktionen - fast drlig avgift

Vissa grundliggande utgdngspunkter for avgiftsfinansiering ir att
avgifterna t.ex. bér vara konkurrensneutrala, uppfattas som rimligt
rittvisa, inte ge incitament till beteenden som inte dr dénskvirda, ha
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laga administrationskostnader och vara enkla, littbegripliga och
forutsebara (skr. 2009/10:79).

Forslaget som limnas om avgift kommer att innebira en irlig
kostnad fér foretag som bedriver verksamhet enligt den foreslagna
lagen. En preliminir uppskattning av avgiften uppgar till ca 7 000
14 000 kronor per &r. Detta innebir att en utférare dirmed kommer
behéva rikna med en arlig kostnad pd nigot mellan 7 000 kronor och
14 000 kronor i sin verksamhet. Berikningen baseras pd uppgifter
om den genomsnittliga kostnaden for olika typer av IVO:s tillsyns-
drenden. En jimférbar kostnad fér inspektioner som goérs inom
hilso- och sjukvirden uppgir till ca 70 000 kronor. Eftersom tillsy-
nen pd detta omrdde bor vara riskbaserad kommer inte alla féretag
att kontrolleras varje &r, utan en trolig uppskattning ir omkring 10—
20 procent drligen. Uppskattningarna ir gjorda utifrén att avgifterna
sitts enligt principen om full kostnadstickning for tillsynen. Nigot
dverskott ska diremot inte uppkomma. Avgiftssittningen bér sd
l&ngt som mojligt vara transparent och preciserad pd férhand sd att
verksamheterna kan inkludera kostnaderna for att anmila sin verk-
samhet 1 sina kalkyler. En mer precis berikning av avgifterna
kommer att goras 1 senare skede och beslutas 1 sirskild ordning. I
dagsliget bedéms dock inte avgiften uppga till en s& hog kostnad att
den riskerar att snedvrida konkurrensen eller utgéra ett etablerings-
hinder. Avgiftens storlek bedéms ocksd vara 1g 1 forhéllande till
verksamheternas nettoomsittning. Den genomsnittliga nettoom-
sittningen for foretag 1 branschen ”Skonhetssalonger” uppgick till
0,5 miljoner kronor fér 2017 och till 3,4 miljoner kronor for foretag
1 branschen ”Specialistlikarmottagningar, ej pd sjukhus” (SCB).

Overviganden har ocks3 gjorts i friga om sjilva avgiftskonstrukt-
ionen, dvs. om det bér inféras rorlig avgift, tidstaxa eller fast avgift.
Av dessa tre alternativ bedoms fast avgift vara mest foérutsebar och
rittvis for foretagen. Andra avgiftskonstruktioner som timtaxa eller
omsittningsbaserad avgift bedéms inte vara indamilsenliga pd
grund av att de skulle kunna leda till héga administrativa kostnader.

En fast avgift for alla utforare, s.k. tillsynsobjekt, innebir ocksi
att alla fir betala en lika stor avgift. Detta kan givetvis upplevas som
oskiligt av mindre aktdrer inom branschen. Men 3 andra sidan kan
dessa mindre foretag innebira en stdrre patientsikerhetsrisk in
storre foretag och kan dirfér komma att bli féremdl for tillsyn
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oftare. En central del i att uppnd hog patientsikerhet dr att syste-
matiskt utveckla och sikra verksamhetens kvalitet. Kraven for detta
1 enlighet med PSL ir lika oavsett storleken pd foretaget. Diremot
kan forutsittningarna se annorlunda ut. Patientsikerhetsarbete
innefattar bl.a. ett systematiskt férbittringsarbete, egenkontroller
och system for avvikelserapportering. Det ir inte orimligt att anta
att avsaknaden av detta kan vara hégre hos mindre utforare jimfort
med storre foretag. Samma antagande skulle kunna medféra att
storre aktdrer ocksd upplever tillsynsavgiften som oskilig eftersom
de kan komma att bli féremal for tillsyn mer sillan, vilket leder till
att de dd inte upplever samma direkta samband mellan tillsyn och
avgift. En grundprincip for tillsynsavgift ir att avgiften motsvaras av
en motprestation. Férhoppningsvis ser dock alla aktérer, oavsett
storlek pd verksamheten, att foérdelarna av tillsynen tillfaller hela
avgiftskollektivet och att motprestationen inte alltid kan kopplas till
varje enskild utférare, utan hela branschen. P4 lingre sikt tjinar hela
branschen pd tillsynen som kan bidra tll att oserigsa aktorer
forsvinner och kunderna 1 stillet vinder sig till féretag som arbetar
utifrdn rddande krav pd patientsikerhet.

Avgiften bor ocksd konstrueras pd sd sitt att myndigheten inte
far besluta om avgiftens storlek och inte heller disponera intikterna.
Detta innebira att regeringen beslutar om avgifterna, efter att IVO
inkommer med underlag om kostnader. Denna modell ir enkel och
effektiv ur ett administrativt perspektiv. Denna konstruktion inne-
bir ocksd att IVO:s anslag behover hojas och att avgifterna redovisas
mot inkomstslag. Fordelen med detta ir att systemet blir férutsebart
och stabilt fé6r myndigheten eftersom t.ex. rekrytering av personal
inte behéver vara beroende av avgiftsintikterna.

Beslut om att ta ut tillsynsavgift kan dverlagas enligt den allmiin-
na bestimmelsen om forvaltningsbesluts éverklagbarhet 1 41 § for-
valtningslagen (2017:900). Av bestimmelsen féljer att ett beslut far
overklagas om beslutet kan antas pdverka ndgons situation pd ett inte
obetydligt sitt. Enligt 42 § forvaltningslagen fir beslutet 6verklagas
av den som beslutet angdr, om det har gdtt honom eller henne emot.
Eftersom lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injekt-
ionsbehandlingar ir en helt ny lag har det ett virde frdn infor-
mationssynpunkt att inféra en sirskild éverklagandebestimmelse 1
lagen. Det beddms inte finnas ndgra andra beslut som kan tas enligt
lagen. De tillsynsbeslut som IVO kommer att ta gérs med stod av
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PSL och sddana beslut kan 6verklagas i enlighet med 10 kap. PSL. En

upplysningsbestimmelse om detta tas in i den foreslagna lagen.

Anmilan till virdgivarregistret

For tydlighetens skull bor noteras att tillsynsavgiften inte ir knuten
till ndgot sirskilt tillstind att bedriva verksamhet som omfattas av
den foreslagna lagen. En verksamhet ska 1 enlighet med 2 kap. 1§
PSL anmilas till virdgivarregistret. Genom skyldigheten att anmila
sig till virdgivarregistret kommer administrationen for vilka utférare
som dr skyldiga att betala en &rsavgift att underlittas. Avgiftens
storlek dr som ovan nimnt densamma for alla tillsynsobjekt inom
branschen.

Det finns givetvis en risk att inférandet av tillsynsavgift kommer
dventyra benigenheten att anmila sin verksamhet till virdgivar-
registret. Detta kan dock motverkas genom att personer som plane-
rar att genomgs estetiska behandlingar som omfattas av denna lag fir
information frin utféraren att verksamheten ir anmaild 1 virdgivar-
registret i enlighet med dennes skyldighet enligt denna lag. Informa-
tion kan dven férslagsvis ges av Konsumentverket om att kunderna
bor forsikra sig om att verksamheten ir anmild till virdgivar-
registret. Det kan ocksd krivas informationsinsatser frin IVO i syfte
att medvetandegora avgiftskollektivet om uttag av avgifter. Vidare
ska nimnas att det i enlighet med 10 kap. 1 § PSL ir forenat med ett
botesstraff att piborjar en verksamhet utan att en anmilan till IVO
har gjorts.

Uppfolining och dversyn av avgiftssystemet och tillsynen

IVO bér 3 1 uppdrag att f6lja upp avgiftssystemet for att uppticka
behov av revidering bide vad avser konstruktionen pd avgifts-
systemet och storleken pd avgiften. Efter att antalet verksamheter
som blir aktuella fér tillsyn blivit kint bor IVO 1 ett forsta steg
redovisa denna tillsynsverksamhets kostnader och prestationer,
limpligen 1 samband med sin &rsredovisning. Det ger regeringen
mojlighet att anpassa anslaget for myndigheten. Dessutom kan
sidan redovisning anvindas for justering av tillsynsavgiften, si att
den motsvarar de resurser som myndigheten ligger pa tillsynen av
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detta omrdde. En sidan uppfdljning som tydliggoér kostnader ger
ocksd incitament till myndigheten att genomféra en kostnads-
effektiv ullsyn.

Milet med redovisningen av tillsynen ir ocksd att uppritthilla
legitimiteten for tillsynsavgifterna. Om aktorerna uppfattar IVO
som kompetent, oberoende och att IVO genomfér tillsynen mot
sddana verksamheter som ocksd utgér storst risk kan detta frimja
tillsynens legitimitet.

P3 lingre sikt bor tillsynen och avgiftssystemet ses 6ver i ett
bredare perspektiv i syfte att undersoka vilka effekter tillsynen har
haft inom branschen. En del 1 6versynen kan vara en analys av huru-
vida det kan antas att tillsynen har bidragit till en hogre regelefter-
levnad bland utférare samt hur bade tillsynen och tillsynsavgiften
uppfattas bland aktérer som idr verksamma inom skonhets-
branschen. Oversynen gillande tillsyn kan limpligen vara en del av
en bredare uppféljning av den nu féreslagna regleringen om estetiska
kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar (se avsnitt 8).
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/ Yrkesmassig hygienisk
verksamhet

Forslag: En begrinsning av vilken yrkesmissig hygienisk verk-
samhet som ska anmilas till kommunen enligt férordningen
(1998:899) om miljéfarlig verksamhet och hilsoskydd inférs.
Kravet pd anmilan ska inte omfatta verksamheter enligt den fére-
slagna nya lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar. For att en anmilningsskyldighet ska gilla
ricker det med att det finns en risk for smitta i den verksamhet
som bedriver hygienisk behandling.

Det tydliggors att kommunens tillsyn éver lokaler dir allmin-
heten yrkesmissigt erbjuds hygienisk behandling inte avser
verksamheter som endast omfattas av lagen om estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Skilen for forslaget: Hygienisk behandling omfattar vitt skilda
verksambheter, allt fr&n hudvird, massage, hirvird och behandlingar
dir stickande eller skirande instrument anvinds. Det har linge
funnits en osikerhet kring vad som utgér yrkesmissig hygienisk
behandling och om detta 1 vissa fall 4ven kan utgéra hilso- och
sjukvird. Osikerheten har lett till tillimpningsproblem bland annat
avseende vem som ir behorig att utdva tillsyn.

Ledning 1 vad som utgdr hygienisk behandling gir att finna i
Socialstyrelsens allminna rdd (SOSEFS 2006:4) om yrkesmissig
hygienisk verksamhet. I Socialstyrelsens allminna rdd, som tas fram
med stéd av 3 kap 11 § miljstillsynsférordningen (2011:13),
definieras yrkesmissig hygienisk verksamhet som sddan hygienisk
verksamhet som erbjuds allminheten och som inte stdr under
Socialstyrelsens tillsyn enligt 6 kap. lagen (1998:531) om yrkes-
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verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omrdde (numera Inspek-
tionen fér vird och omsorgs, IVO:s, tillsyn enligt 7 kap. patient-
sikerhetslagen [2010:659], PSL). Massage, hudvérd, fotvard, hér-
vard, héltagning, piercing, tatuering och akupunktur ir exempel pd
sddan verksamhet.

I oktober 2012 presenterade Socialstyrelsen rapporten Reglering
av yrkesmissig hygienisk verksamhet och behandling. I rapporten
riknas utéver massage, akupunktur, tatuering, piercning och fot-
vard, dven 6vriga kroppsférindringar, manikyr, pedikyr och nagel-
skulptering, fiskpedikyr, tandutsmyckning, hirvird och diametri
(upphettning av kroppsvivnad med elektricitet) upp som de
vanligaste hygieniska behandlingarna som ska omfattas av tillsyn
enligt miljobalken om behandlingen utférs yrkesmissigt. I samband
med framtagandet av rapporten pégick Socialstyrelsens egenini-
tierade utredning om estetiska behandlingar dir utredaren féreslog
att estetiska behandlingar skulle betraktas som hilso- och sjukvird
genom en separat lagstiftning. Socialstyrelsen avsig att efter remiss-
behandling ta stillning till vad som skulle ingd i vilken lagstiftning.
Nigon lagstiftning med utgingspunkt 1 forslagen har inte till-
kommit.

For verksamheter dir allminheten yrkesmissigt erbjuds
hygieniska behandlingar som innebir risk f6r blodsmitta pd grund
av anvindningen av skalpeller, akupunkturnilar, piercingsverktyg
eller andra liknande skirande eller stickande verktyg finns det idag
en skyldighet att anmila verksamheten till den kommunala nimnden
i den kommun dir verksamheten ska drivas eller arrangeras.
Anmilningsskyldigheten framgar av 38 § forordningen (1998:899)
om miljéfarlig verksamhet och hilsoskydd (FMH).

Kommuner har ett generellt tillsynsansvar fér lokaler for
allminna dindamal och att de brukas pd ett sddant sitt att oligenheter
fér minniskors hilsa inte uppkommer m.m., jmf. 9 kap. 3 och 9 §§
och 26 kap. 3 miljobalken. I 45 § FMH fértydligas att kommunen
vid sin tillsyn bl.a. ska prioritera lokaler som allminheten har tillging
till, diribland lokaler for vird och dir yrkesmissig hygienisk
behandling erbjuds. Trots att bestimmelsen anger att det ir lokaler
som ska tillsynas ir avsikten att tillsynen utéver lokalens beskaffen-
het dven ska omfatta verksamheten som sidan, i den min den inte
omfattas av annan tillsyn. Tillsynen av verksamheten ir inte
begrinsad till platsen ifrdga. Kommunens tillsynsansvar giller
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parallellt med det tillsynsansvar som enligt f6rfattning kan vila pd
andra myndigheter. Om en &tgird eller behandling klassificeras som
hilso- eller sjukvird har IVO ansvar for tillsynen enligt 7 kap.
patientsikerhetslagen.

Att det rider en osikerhet om vad som utgdr yrkesmissig
hygienisk verksamhet och vad som utgér hilso- och sjukvird stilldes
pd sin spets i mark- och miljséverdomstolen (MMOD) i mil MOD
2012:50. MMOD prévade d frigan om en miljénimnd har haft ritt
att ta ut en tillsynsavgift enligt miljobalken for att ticka nimndens
kostnader for tillsyn over en verksamhet som utfort estetiska
behandlingar, sisom bla. injektioner med botox. MMOD, som
konstaterade att det f6ér nirvarande rdder oklarhet om estetiska
behandlingar ir att anse som hilso- och sjukvérd, fann att det 1 det
aktuella fallet inte var friga om sidan hygienisk behandling som
omfattas av 38 § FMH. Miljénimnden hade dirmed inte ritt att
utdva tillsyn 6ver verksamheten med estetiska behandlingar eller ta
ut ndgon tillsynsavgift.

Mot bakgrund av vad som framgir i rittsfallet ovan finns det
behov av att tydliggora vilken verksamhet som ska omfattas av den
kommunala nimndens tillsynsansvar enligt miljébalken och FMH
och vilken som faller under IVO:s tillsynsansvar. I avsnitt 6 foreslds
att verksamheter som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska std under IVO:s
tillsyn.

For att klargdra att det endast ir IVO som har tillsyn 6ver de
verksamheter som omfattas av den nya lagen ska det inféras en
avgrinsning 1 38 och 45 §§ FMH. I 38 § om anmilningsplikt ska det
framgd att en verksamhet som omfattas av lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar inte ska
omfattas av anmilningskravet till kommunen. Kommunens tillsyn
enligt 45 § FMH ska inte omfatta verksamhet som endast dgnar sig
3t sddan verksamhet som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Kommunens tillsyn
omfattar diremot annan yrkesmissig hygienisk verksamhet, dvs.
bide verksamheter som omfattas av anmilningsplikt 1 38 § 1 FMH
och sddan som faller utanfér anmilningsplikten. Precis som fér
andra vérdinrittningar har kommunen foér verksamheter som om-
fattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
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injektionsbehandlingar tillsynsansvar 6ver vintrum och liknande
utrymmen som allminheten har tilltride tll enligt 45 § 2 FMH.

I de fall en verksamhet erbjuder dels behandlingar som omfattas
av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar
och dels behandlingar som anses vara yrkesmissig hygienisk
verksamhet, ska bide IVO och kommunen utéva tillsyn. Exempelvis
kan det vara en verksamhet dir hirvird, fotvird, manikyr eller nagel-
skulptering erbjuds, och estetiska injektionsbehandlingar. Vid
dubbelt tillsynsansvar kan det vara limpligt att myndigheterna sam-
verkar.

Blodsmitta och annan smitta

I samband med att det foreslds en dndring 1 38 § FMH finns det
anledning av att se 6ver om bestimmelsen dven behover dndras pa
ndgot annat sitt. Enligt uppgift frin Socialstyrelsen ir det av stor
vikt att anmilningsplikten omfattar verksamheter dir det finns risk
for bide blodsmitta och annan smitta.

Med smitta avses alla typer av smittimnen (mikroorganismer)
som kan infektera en minniska och som kan orsaka infektioner och
sjukdomar. Exempel pd smittvigar ir kontaktsmitta och blodsmitta.

Den vanligaste smittvigen ir kontaktsmitta dir smittimnet Sver-
fors direkt eller indirekt via férorenade hinder eller férem4l/instru-
ment. Mdnga mikroorganismer sprids via kontaktsmitta, exempelvis
Staphylococcus aureus som ofta ir en orsak till sdrinfektioner. Det
ir vanligt att man bir dessa bakterier pd huden utan att vara
infekterad men om de sprids till en annan individ kan de orsaka
infektion hos denna. Det finns antibiotikaresistenta bakterier som
sprids pd samma sitt, t.ex. MRSA (meticillinresistenta stafylo-
kocker).

Hudinfektioner kan uppstd d& bakterier pd huden kommer ned 1
djupare hudlager. Det kan antingen ske genom att bakterier f6rs ned
frin hudytan eller genom att de instrument som anvinds inte dr rena.
Forutom av stafylokocker kan hudinfektioner orsakas av andra
bakterier, t.ex. streptokocker och olika sorters tarmbakterier. Svira
hudinfektioner kan innebira behov av vird och antibiotikabehand-
ling.
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Blodsmitta kan spridas direkt, via slemhinna, sir eller d& otill-
rickligt smittrenade instrument anvinds. Exempel pd smitta som
kan spridas via blod ir hepatit samt humant immunbristvirus (HIV).

Blodsmitta kan leda till allvarlig infektion och sjukdom. Det finns
dock, sisom framgdr ovan, dven annan smitta som kan orsaka
allvarliga och svirbehandlade infektioner samt stort lidande. Mot
bakgrund av detta finns det anledning att utvidga anmilnings-
skyldigheten f6r yrkesmissiga hygieniska verksamheter. Lydelsen
*risk for blodsmitta” 1 38 § FMH ska dirfor dndras tll “risk for
blodsmitta eller annan smitta.”
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3 Uppf6ljning av regleringen

Bedomning: Regeringen bor ge 1 uppdrag till limplig myndighet
att folja upp den foreslagna regleringen av kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar som gérs i estetiskt syfte. Uppdraget bor
dven innefatta huruvida det bér inféras en reglering avseende
verksamheter som utfér andra riskfyllda skénhetsingrepp.

Skilen for forslaget: Det dr viktig att regeringen och berérda
myndigheter fir information om vilka konsekvenser inférandet av
den foreslagna lagen har lett till och om det finns behov av juste-
ringar f6r att uppnd indamailsenlighet med regleringen eller even-
tuella behov av ytterligare insatser. En limplig myndighet, f6rslags-
vis Socialstyrelsen, bor dirfor f8 1 uppdrag att f6lja upp och analysera
konsekvenserna av lagen.

Den centrala frigestillningen bor vara huruvida regleringen har
fitt avsedda effekter, dvs. om hogre patientsikerhet har uppnitts
och om férekomsten av skador minskat. Analysen kan exempelvis
innehilla erfarenheter frin de personer som har genomgatt behand-
lingar. Det dr viktigt att en sidan analys belyser skillnader mellan
min och kvinnor, t.ex. utifrin konsuppdelad statistik visa eventuella
skillnader 1 vilka behandlingar min och kvinnor genomgir samt
eventuella skador. Analysen bor dven syfta till att 3 bittre kunskap
om de verksamheter som erbjuder estetiska kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar. Aven hir bor ett jimstilldhetsperspektiv
beaktas. Uppdraget bor dirfér innefatta en undersdékning av ut-
forarnas erfarenheter av den féreslagna lagen.

En del av uppféljningen kan ocksd handla om vilka konsekvenser
reformen har haft f6r Socialstyrelsens och Inspektionen fér vérd-
och omsorgsverksamheter. Aven effekterna av den bedrivna till-
synen och avgiftssystemet kan belysas.
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Vidare kan en sddan uppféljning beakta ocksd eventuella behov
av reglering gillande andra riskfyllda estetiska behandlingar. Det har
framkommit att t.ex. vissa kemiska peelingar kan medféra allvarliga

skador.
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9 |krafttradande- och
dvergangsbestammelser

Forslag: Lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och injektions-
behandlingar ska trida i kraft den 1 januari 2021.

Den som fore lagens ikrafttridande bedriver verksamhet med
estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar ska
senast den 1 april 2021 anmiila verksamheten till Inspektionen for
vard och omsorg 1 enlighet med 2 kap. 1 § patientsikerhetslagen
(2010:658).

Skilen for forslaget: Mot bakgrund av att forslagen syftar till att
skydda den enskilda vid utférandet av vissa estetiska behandlingar
boér lagen trida i kraft si snart som mojligt. Detta bedéms vara
tidigast den 1 januari 2021.

De verksamheter som redan bedrivs vid lagens ikrafttridande bor
ha en méjlighet att anmaila verksamheten till Inspektionen for vird
och omsorg inom tre minader frin det att lagen tritt 1 kraft. En 6ver-
gdngsbestimmelse om detta foreslds dirfor.






10 Integritets- och EU-rattsliga
aspekter

10.1 Personuppgiftsbehandling

Bedomning: Den personuppgiftsbehandling som féljer av for-
slaget om reglering om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar anses vara forenlig med EU:s dataskydds-
férordning.

Skilen fér bedomningen: Den foreslagna lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar kommer att
innebira att viss personuppgiftsbehandling inom de verksamheter
som utfor de estetiska behandlingarna blir nédvindig. De person-
uppgifter som kommer att behéva behandlas ir bla. de uppgifter
som ska dokumenteras 1 en patientjournal enligt patientdatalagen
(2008:355), sdsom exempelvis namn, personnummer och uppgifter
om den enskildes hilsa. Inom verksamheterna kan dven personupp-
gifter sisom enskildas namn och adress behdva behandlas for att
administrera och planera verksamheten.

EU:s dataskyddsférordning

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
férordning), nedan kallad dataskyddsférordningen, utgér den gene-
rella regleringen av personuppgiftsbehandling inom EU. Férord-
ningen ir direkt tillimplig 1 medlemsstaterna samtidigt som den
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innehéller minga bestimmelser som forutsitter eller ger utrymme
fér kompletterande nationella bestimmelser av olika slag. S&dana
nationella bestimmelser har inforts genom lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning
(dataskyddslagen).

Av 1 kap. 6 § dataskyddslagen framgdr det att bestimmelser i
annan lag eller f6rordning som rér behandling av personuppgifter,
och som avviker frn dataskyddslagen, ska ha féretride framfér
denna lag. Patientdatalagen ir exempel pd en lag som innehiller
bestimmelser som gér fore reglering 1 dataskyddslagen. Patientdata-
lagen har genom propositionen Dataskydd inom Socialdeparte-
mentets verksamhetsomride — en anpassning till EU:s dataskydds-
férordning (prop. 2017/18:171) dndrats fér att vara forenlig med
dataskyddsférordningen.

Dataskyddsforordningen utgdr fr@n att varje behandling av
personuppgifter méste vila pd en rittslig grund. I artikel 6.1 férord-
ningen riknas dessa rittsliga grunder upp. Om ingen av de upprik-
nade grunderna ir tillimplig dr behandlingen av personuppgifter inte
tilliten. Enligt punkten ¢ fir behandlingen utféras om den dr néd-
vindig for att fullgéra en rittslig forpliktelse som 4vilar den person-
uppgiftsansvarige. Av punkten e f6ljer att behandling far ske om den
ir nédvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse eller som
ett led 1 den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning.

Behandling av personuppgifter vid estetiska behandlingar

For verksamheter som omfattas av den féreslagna lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar kommer
patientdatalagen att vara tillimplig, se avsnitt 5.1. Det bedéms inte
finnas behov f6r dessa verksamheter att hantera personuppgifter pa
annat sitt in de mojligheter som ges enligt patientdatalagen.

Den behandling av personuppgifter som utférs enligt patient-
datalagen sker till storsta del med stdd av artikel 6.1 ¢ 1 dataskydds-
férordningen, dvs. for att fullgora en rittslig forpliktelse som &vilar
den personuppgiftsansvarige (prop. 2017/18:171s. 76 {.).

Det beddéms att syftet med den personuppgiftsbehandling som
utfors inom de estetiska verksamheter som omfattas av forslaget dr
faststillt 1 den rittsliga grunden foér personuppgiftsbehandlingen i
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patientdatalagen som bl.a. reglerar vem som ir personuppgifts-
ansvarig, indamdlen for personuppgiftsbehandling, lagringstid for
journalhandlingar, journalféring m.m. Behandling av personuppgif-
ter inom de verksamheter dir det utfors estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar kommer att kunna géras med
stdd av artikel 6.1 ¢ i dataskyddsforordningen.

Andama3l med personuppgiftsbehandlingen

Av 1 kap. 1 § patientdatalagen framgar att det dr virdgivares person-
uppgiftsbehandling som regleras i patientdatalagen. Eftersom defini-
tionen av hilso- och sjukvird foreslds dndras till att det dven utgor
verksamhet som avses i lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar ir den som bedriver verksamhet
enligt den foreslagna lagen virdgivare vid tillimpningen av patient-
datalagen. Med vardgivare avses enligt 1 kap. 3 § patientdatalagen
statlig myndighet, landsting och kommun 1 friga om sidan hilso-
och sjukvdrd som myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar for (offentlig virdgivare) samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvird (privat vird-
givare).

Enligt patientdatalagen fir en virdgivare enbart behandla sddana
personuppgifter som behévs for de indamél som anges i lagen. Per-
sonuppgifter fir t.ex. behandlas om det behovs for att fullgora de
skyldigheter som anges i 3 kap. (journalféring) och f6r administra-
tion som foranleds av vird i enskilda fall (2 kap. 4 § forsta stycket 1
och 2 patientdatalagen), dessa indamal benimns 1 forarbetena som
virddokumentation.

Personuppgifter fir ocksd behandlas fér att uppritta annan
dokumentation som féljer av lag, férordning eller annan férfattning
(2 kap. 4 § forsta stycket 3 patientdatalagen). Enligt férarbetena ror
sig dndamdlet enligt denna punkt 1 allminhet om utlimnande av
uppgifter som primirt har samlats in som vdrddokumentation. Det
kan dock ibland dven férutsitta en viss bearbetning av person-
uppgifter dir dokumentationen utformas utifrdn hur uppgiftsskyl-
digheten ska fullgéras (prop. 2007/08:126 s. 228). Det bedéms att
behandling av personuppgifter vid estetiska verksamheter frimst
kommer att utféras med stod av indamilet virddokumentation, men
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att dven 6vriga indamil kan bli aktuella t.ex. f6r uppféljning och
utvirdering av verksamheten.

Personuppgifterna ska enligt férarbetena vara adekvata och rele-
vanta i1 forhdllande till indamélen med behandlingen. Fler person-
uppgifter fir inte behandlas in vad som ir nédvindigt med hinsyn
till indaméilen med behandlingen. Personuppgifter som behandlas
ska vara riktiga och, om nodvindigt, aktuella. Prévning av om en
personuppgift behovs for en viss behandling eller inte ska goéras
kontinuerligt och inte bara di den samlas in och registreras. Aven
vid en senare hantering ska personuppgiften behovas f6r indamaélet
med just den senare hanteringen (prop. 2007/08:126 s. 63). Princi-
pen om uppgiftsminimering f6ljer dven av artikel 5.1 ¢ 1 dataskydds-
férordningen som anger att uppgifterna ska vara adekvata, relevanta
och inte f6r omfattande 1 forhillande till de dandamadl for vilka de
behandlas

I 3 kap. patientdatalagen regleras skyldigheten att féra patient-
journal, som enligt ovan utgor ett giltigt indamdl med person-
uppgiftsbehandlingen. Bestimmelserna i 3 kap. patientdatalagen ir
tillimpliga oavsett om patientjournalen férs automatiserat eller
manuellt. En patientjournal fir enligt 3 kap. 5§ patientdatalagen
innehilla endast de uppgifter som behévs for de indamal som anges
12 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 patientdatalagen. Av 3 kap. 6§
patientdatalagen framgar vilka uppgifter en patientjournal alltid ska
innehilla om de finns tillgingliga, sdsom t.ex. uppgift om identitet,
bakgrund till vrden och diagnos. Utdver detta ir det enligt 3 kap.
7 § patientdatalagen mojligt att 1 annan lag eller forfattning reglera
de ytterligare uppgifter som ska antecknas i1 en patientjournal. Det
ir sdledes mojligt att ytterligare reglera bestimmelser om journalens
innehdll i den nya lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar. Detta limnas det férslag om i avsnitt 5.7 vad
giller uppgift om att samtycke till behandlingen har limnats.

Behandling av kinsliga personuppgifter

Enligt artikel 9.1 i dataskyddsfoérordningen ska behandling av
personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska
dsikter, religios eller filosofisk évertygelse eller medlemskap i fack-
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forening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska upp-
gifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa
eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning
(s.k. kinsliga personuppgifter) vara férbjuden. Vid verksamheter dir
det utfors estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar
kommer kinsliga personuppgifter att behéva behandlas. Detta giller
sirskilt kinsliga personuppgifter om hilsa, men det kan inte ute-
slutas att dven andra kinsliga personuppgifter skulle behova
behandlas. Kinsliga personuppgifter fir behandlas enligt data-
skyddsforordningens artikel 9.2 h under vissa férutsittningar om
behandlingen ir nédvindig av skil som hér samman med fére-
byggande hilso- och sjukvard och yrkesmedicin, bedémningen av en
arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandah8llan-
de av hilso- och sjukvird, eller férvaltning av hilso- och sjukvards-
gdnster m.m. om forutsittningarna enligt artikel 9.3 ir uppfyllda.
Enligt artikel 9.3 fir sddana personuppgifter behandlas av eller under
ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller bestim-
melser som faststills av nationella behériga organ eller av en annan
person som ocksd omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststills av
nationella behoriga organ.

Av 2 kap. 7 a § patientdatalagen framgdr det att personuppgifter
som avses 1 artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning (kinsliga per-
sonuppgifter) fr behandlas med stdd av artikel 9.2 h i férordningen
under forutsittning att kravet pd tystnadsplikt 1 artikel 9.3 1 férord-
ningen ir uppfyllt.

Kravet pd tystnadsplikt som finns i artikel 9.3 uppfylls genom att
patientssikerhetslagen (2010:659) foreslds goras tillimplig f6r verk-
samheter dir det utfors estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar, se vidare avsnitt 10.2.
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10.2 Tystnadsplikt och sekretess

Bedomning: Vid utférande av estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar inom enskild verksamhet kom-
mer uppgifter om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhillanden att omfattas av bestimmelserna om tystnadsplikt i
6 kap. patientsikerhetslagen. Vid motsvarande behandlingar
inom ett landsting dr 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
tillimplig.

Skilen f6r beddmningen: Inom en verksamhet som omfattas av
den foreslagna regleringen férekommer det uppgifter om en enskilds
hilsa och personliga férhdllanden. Den som utfor estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar miste kunna
hantera uppgifterna pd ett tillfredsstillande sitt. Det finns dirfor
behov av en tydlig rittslig reglering som skyddar den enskildes
integritet.

I 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), nedan
forkortad OSL, regleras sekretessen inom hilso- och sjukvirden fér
uppgifter om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga for-
hillanden. Regleringen giller dven i annan medicinsk verksamhet,
exempelvis rittsmedicinska och rittspsykiatriska undersékningar
m.fl.

Enligt den foreslagna lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar ska sidana behandlingar utforas
inom en medicinsk verksamhet av sirskilt utpekad hilso- och sjuk-
virdspersonal. Beddmningen ir att i de antagligen sillsynta fall en
estetisk behandling som omfattas av den foreslagna lagen utfors
inom landstinget, dvs. av en offentlig virdgivare, kommer uppgifter
om den behandlades hilsotillstdnd eller andra personliga férhallan-
den som framkommer i samband med behandlingen att omfattas av
sekretesskyddet 1 25 kap. 1 § OSL.

OSL giller for offentlig verksamhet. I de flesta fall kommer en
estetisk behandling som omfattas av den foreslagna lagen utféras
inom enskild hilso- och sjukvard, dvs. hos en privat virdgivare. I
dessa fall finns bestimmelser om tystnadsplikt 1 6 kap. patientsiker-
hetslagen. Dir stadgas det bl.a. att den som tillhor eller har tillhért
hilso- och sjukvirdspersonalen inom den enskilda hilso- och sjuk-
virden inte obehérigen fir roja vad han eller hon i sin verksamhet
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har fitt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhallanden. Beddmningen ir att bestimmelserna om tystnadsplikt
1 patientsikerhetslagen kommer att kunna tillimpas nir estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar utférs inom
de verksamheter som omfattas av den féreslagna lagen.

10.3 Andra EU-rattsliga aspekter

Bedomning: Forslagen och bedémningarna som limnas i
departementspromemorian ir férenliga med EU-ritten.
Forslaget om kompetenskrav bér anmalas enligt yrkeskvali-

fikationsdirektivet (2005/36/EG).

Skilen f6r beddmningen: Forslagen som limnas i departements-
promemorian féranleder en analys kring frigan om de ir férenliga
med EU-ritten. Nedan redovisas bedémningen av férslagens foren-
lighet med yrkeskvalifikationsdirektivet, tjinstedirektivet och
patientrorlighetsdirektivet. Forhdllandet tll EU:s dataskyddsfor-
ordning redovisas 1 avsnitt 10.1.

Yrkeskvalifikationsdirektivet

Europaparlamentets och ridets direktiv 2005/36/EG av den
7 september 2005 om erkinnande av yrkeskvalifikationer, det s.k.
yrkeskvalifikationsdirektivet, innehiller bestimmelser om foérutsitt-
ningarna fér en yrkesutdvare att som anstilld eller egenforetagare 1
en annan medlemsstat inom EU {8 utova ett reglerat yrke. Med
reglerat yrke avses ett yrke som ir reglerat i lag eller annan forfatt-
ning. Regleringen kan géras genom att i lag eller férordning stilla
krav pd bestimda yrkeskvalifikationer for att {3 tilltride tll eller
utdva yrket eller genom att skydda yrkestiteln. Syftet med yrkes-
kvalifikationsdirektivet r att underlitta f6r dem som vill utova ett
reglerat yrke 1 ett annat land in sitt hemland inom EU. Genom att
reglera erkinnandet av utlindska yrkeskvalifikationer jimstills
yrkesutdvare som har férvirvat sina kvalifikationer utomlands med
de som har likvirdiga yrkeskvalifikationer som férvirvats i Sverige.
I forlingningen syftar direktivet till att 6ka rorligheten for personer

119



Integritets- och EU-rattsliga aspekter Ds 2019:20

och tjinster inom unionen och dirigenom bidra till 6kad syssel-
sittning och tillvixt. Detta dr en grundliggande princip i artikel 45 i
EUF-fordraget. Genom indringsdirektiv 2013/55/EU har yrkes-
kvalifikationsdirektivet moderniserats. Direktivet dr i Sverige 1i
huvudsak genomfért genom lagen (2016:145) om erkinnande av
yrkeskvalifikationer och férordningen (2016:157) om erkinnande av
yrkeskvalifikationer. Endast 1 de fall direktivet innehiller bestim-
melser som bara ror ett eller ett fital reglerade yrken (t.ex. bestim-
melser om s.k. férhandsunderrittelse och férhandskontroll) har
bestimmelserna genomforts 1 forfattningar som giller specifikt for
berérda yrken. For reglerade yrken inom hilso- och sjukvérden finns
sddana bestimmelser 1 patientsikerhetslagen, patientsikerhetsfor-
ordningen (2010:1369) och foreskrifter meddelade av Socialstyrel-
sen.

Ar 2013 indrades yrkeskvalifikationsdirektivet genom &ndrings-
direktiv 2013/55/EU. Genom indringsdirektivet faststills en skyl-
dighet for medlemsstaterna att bedoma proportionaliteten i de krav
som begrinsar tilltridet till eller utévandet av reglerade yrken och
att meddela Europeiska kommissionen resultaten av bedémningen.

Det ir i1 princip upp till medlemsstaterna att bestimma vilka
yrken som ska regleras och vilka krav pa yrkeskvalifikationer som
ska stillas. For att yrkesregleringen ska vara férenlig med EU-ritten
krivs dock att regleringen klarar det s kallade inre marknadstestet,
vilket innebir att regleringen ska vara férenlig med vissa principer
som har utvecklats 1 EU-domstolens praxis och sedermera kommit
till uttryck 1 art 59.3 1 det moderniserade yrkeskvalifikationsdirek-
tivet.

Det krivs att regleringen varken direkt eller indirekt diskrimine-
rar pd grund av nationalitet eller bosittningsort, att kraven ir moti-
verade av tvingande hinsyn till allminintresset samt att kraven ir
limpliga f6r att uppnd de efterstrivande méilen och inte gir utdver
vad som ir nédvindigt for att uppnd mélen.

I denna promemoria foreslds en reglering som innebir att endast
likare med adekvat specialistutbildning fir utféra estetiska kirur-
giska ingrepp och att endast den som har legitimation som likare,
tandlikare eller sjukskoterska far utfora vissa estetiska injektions-
behandlingar. Samtliga av de yrkeskategorier som far ritt att genom-
fora behandlingarna utgér redan idag ett reglerat yrke, dock innebir
forslaget att ytterligare aktiviteter forbehdlls dessa yrkeskategorier.
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En bedémning behéver dirfér goras om regleringen ir proportio-
nerlig med hinsyn till de intressen som skyddas.

Behorig att utféra nimnda uppgifter ir endast de som har legiti-
mation inom de uppriknade yrkena. Sdsom framgdr i avsnitt 5.3
krivs det medicinsk kompetens for att utfora de aktuella kirurgiska
ingreppen och injektionsbehandlingarna. Detta ir en kompetens
som likare, tandlikare och sjukskéterskor besitter och det fir anses
vara en naturlig del i deras yrkesutévning. Genom att denna kompe-
tens krivs blir behandlingarna sikrare och risken fér virdskador
minskar. Mot bakgrund av syftet med regleringen, dvs. att skydda
enskilda individer, kan férslaget inte anses vara fér lingtgdende. Den
reglering som foreslds bedoms dirmed vara proportionerlig med
hinsyn till de intressen som ska skyddas.

Enligt yrkeskvalifikationsdirektivet ska dndringar av befintliga
yrken anmilas till kommissionen, varfér en sddan notifiering ska
goras nir forslaget om reglering genomfors.

Tjanstedirektivet

Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den
12 december 2006 om tjinster pd den inre marknaden (tjinste-
direktivet) stiller krav pd anmilan 1 vissa fall. Syftet med direktivet
ir att faststilla de allminna bestimmelser som ska underlitta
utdvandet av etableringsfriheten {6r tjinsteleverantdrer och den fria
rorligheten for tjinster, samtidigt som tjinsternas héga kvalitetsnivd
bibehills. Tjinstedirektivet ir genomfort i Sverige genom lagen
(2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden och férordningen
(2009:1078) om tjinster pd den inre marknaden samt iven genom
férindringar 1 sektorslagstiftning m.m.

Definitionen av en tjinst enligt tjinstedirektivet omfattar endast
sddana tjinster som utférs mot ekonomisk ersittning. For att en
regel 1 lag, i forordning eller 1 en foreskrift ska falla inom tjinste-
direktivets tillimpningsomrade krivs sdledes att den relaterar till en
tjinsteverksamhet som utférs mot ekonomisk ersittning. For att en
verksamhet ska kunna kallas tjinst, enligt vad som avses 1 fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt och tjinstedirektivet, miste
verksamheten vidare utdvas av en egenforetagare, det vill siga
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tjinsten miste tillhandah&llas av en leverant6r som inte ir knuten till
ett anstillningsavtal.

Lagen om tjinster pd den inre marknaden innehdller bla.
bestimmelser om férfarandet vid tillstindsprévning, samarbete
mellan myndigheter och vilken information tjinsteleverantoren ska
limna till tjinstemottagaren.

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 i ginstedirektivet ir medlems-
staterna 1 vissa fall skyldiga att anmaila nya forfattningsforslag eller
indringar av befintliga forfattningar till kommissionen, nir dessa
faller inom direktivets tillimpningsomride. Forfarandet enligt arti-
kel 15.7 avser krav som stills pd tjinsteleverantdrer som vill etablera
sig 1 Sverige, medan férfarandet enligt artikel 39.5 avser krav som
stills pd tjinsteleverantdrer som ir etablerade 1 ett annat land inom
EU/EES och som vill tillhandahélla tjinster i Sverige utan att etable-
ra sig hir. Anmilningsplikten i tjinstedirektivet aktualiseras vid for-
slag till f6rfattningar som innehéller krav som péverkar tilltridet till
eller utévandet av en tjinst 1 direktivets mening.

Tjinstedirektivet ir subsidiirt i férhdllande till andra rittsakter.
Det innebir att 1 den min exempelvis yrkeskvalifikationsdirektivet
innehdller bestimmelser som krockar med tjinstedirektivet giller
bestimmelsen 1 yrkeskvalifikationsdirektivet fore tjinstedirektivet.

Vidare kan tilliggas att tjinstedirektivet inte omfattar hilso- och
sjukvdrdstjinster och likemedelstjinster som utférs av yrkesverk-
samma inom hilso- och sjukvérden fér att bedéma, bibehilla eller
dterstilla patienters hilsotillstdnd, dir dessa verksamheter ir forbe-
hillna ett reglerat virdyrke i den medlemsstat dir tjinsterna tillhan-
dahalls.

Bedémningen ir att tjinstedirektivet inte ir tillimpligt d& yrkes-
kvalifikationsdirektivet 1 stillet giller. For det fall att det skulle
bedémas att tjinstedirektivet 1 vissa delar dr gillande fir de inskrink-
ningar som forslaget kan komma att innebira {6r den fria rorligheten
av tjdnster anses vara motiverade utifrdn tvingande hinsyn till all-
minintresset, att det siledes finns anledning att géra undantag till
skydd fér folkhilsan. Kraven som stills enligt den foreslagna regle-
ringen fir anses vara proportionerliga och inte fér ldngtgiende for
att uppna det efterstrivade skyddet for enskilda och folkhilsan.
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Patientrorlighetsdirektivet

Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars
2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grinséverskridande
hilso- och sjukvird, i det féljande benimnt patientrérlighetsdirek-
tivet, syftar till att gora det littare att 3 tillgdng till en siker grins-
overskridande hilso- och sjukvird av god kvalitet 1 Europeiska
unionen och att garantera patienterna rorlighet 1 6verensstimmelse
med de principer som fastslagits av EU-domstolen. Direktivet ir
genomfort 1 svensk ritt genom lagen (2013:513) om ersittning for
kostnader till f6ljd av vard 1 ett annat land inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomridet (ersittningslagen).

Sverige ska enligt artikel 7.1 1 patientrérlighetsdirektivet ersitta
kostnader fér grinsdverskridande hilso- och sjukvird om virden i
friga hor uill de férméner som den som ir férsikrad 1 Sverige har ritt
till hir.

Med grinséverskridande hilso- och sjukvird avses enligt artikel
3 e 1 patientrérlighetsdirektivet hilso- och sjukvérd som tillhanda-
halls eller férordnas 1 en annan medlemsstat dn f6rsikringsmedlems-
staten. Hilso- och sjukvérd definieras i artikel 3 a 1 patientrérlig-
hetsdirektivet som hilso- och sjukvérdstjinster som hilso- och sjuk-
virdspersonal tillhandah&ller patienter 1 syfte att bedéma, bibehélla
eller dterstilla deras hilsotillstind, inbegripen forskrivning, utlim-
ning och tillhandahillande av likemedel och medicinska hjilpmedel.

I 3 § ersittningslagen definieras hilso- och sjukvird som &tgirder
for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador samt sjuktransporter. Av 5 § ersittningslagen framgr bl.a.
att en patient har ritt till ersittning f6r kostnader som har upp-
kommit till f6ljd av att han eller hon har tagit emot vird i ett annat
land inom EES om patienten skulle haft ritt att fi vrden bekostad
av det allmidnna om den tillhandahillits 1 Sverige.

En av forutsittningarna for att det allminna i Sverige ska bekosta
vard fér en patient ir att virden har bedémts vara medicinskt
motiverad. Som exempel pd vird som inte ir medicinskt motiverad
och som foljaktligen inte heller bekostas av det allminna 1 Sverige,
nimns i férarbetena skonhetsoperationer, dvs. plastikkirurgi som
inte genomfors for att behandla en skada eller sjukdom (prop.
2012/13:150's. 114 1.).
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Bedomningen ir att forslaget om reglering av estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar inte pdverkar bestim-
melserna om ersittning till patienter for kostnader som uppkommit
till f6ljd av att de har tagit emot vdrd i ett annat EES-land. Eftersom
dessa behandlingar inte bekostas av det allminna i Sverige kommer
ndgon ersittning for dessa behandlingar som utférts i ett annat EES-
land inte heller att ges. Detta strider inte heller mot patientrorlig-
hetsdirektivet.
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Inledning - vad ska uppnas med regleringen?

I departementspromemorian foreslds en lag om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Motivet till forslaget
ir bristande patientsikerhet vid utférandet av dessa behandlingar.
Eftersom efterfrdgan av estetiska behandlingar okar finns risk att
ocksd antalet skador stiger om inte nigon reglering kommer till
stind. Avsaknad av tydliga regler kan medféra att det fortsatt inte
finns ndgra begrinsningar om vem som fir utfora kirurgiska ingrepp
och injektioner 1 estetiskt syfte. Den nya lagen forvintas dirmed
stirka individens trygghet vid estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar samt minska risken fér skador.

De nya reglerna kan fi konsekvenser for enskilda, foretagande,
myndigheter, landsting och kommuner.

Konsekvenser for utforarna

De verksamheter som omfattas av den nya regleringen ir foretag
som erbjuder kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som
gors 1 estetiskt syfte. Forslagen innebir att utférarna kommer vara
tvungna att uppfylla vissa krav {or att {8 etablera eller fortsitta med
sin verksamhet. Patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL,
och patientdatalagen (2008:355) blir tillimpliga, vilket innebir bl.a.
krav bide p& verksamhet och personal som utfér behandlingar. Att
patientskadelagen (1996:799) blir tillimplig gér att verksamheterna
har en skyldighet att teckna en patientférsikring. Den aldersgrins
som infors 1 den nya lagen medfér att behandlingar endast far utféras
pa personer som har fyllt 18 ar.
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Antalet utforare

En svirighet med att uppskatta vilka konsekvenser féreslagen regle-
ring f&r for utforarna ir bristen pd uppgifter om vilka utférarna ir
och det totala antalet. Det finns inget register eller dylikt med in-
formation om verksamheter som 1 dag utfor estetiska kirurgiska in-
grepp och injektionsbehandlingar. IVO har ett virdgivarregister dir
alla virdgivare miste anmila sig enligt PSL. Nir det giller antalet
anmilda verksamheter har estetisk sjukvird ingen egen inriktning i
vardgivarregistret. Det betyder att den som anmiler sidan sjukvird
anvinder en inriktning som heter 100 Annan verksamhet” {6ljt av
en beskrivning 1 ett fritextfilt. Den 26 april 2019 fanns totalt 203
verksamheter registrerade i virdgivarregistret dir verksamheten i sin
anmilan beskrivit att de erbjuder behandling som t.ex. skonhetsvard,
injektioner, botox, fillers, estetisk verksamhet, estetisk kirurgi och
hirtransplantation. Morkertalet nir det giller antalet anmilda verk-
samheter som erbjuder estetiska behandlingar ir dock sannolikt
mycket stort, dels p.g.a. att verksamheter underldter att géra anmi-
lan tll virdgivarregistret, dels p.g.a. att anmilare inte bifogat be-
skrivning 1 fritextfiltet som gor det méjligt att s6ka fram korrekta
uppgifter betriffande verksamhetens innehall.

Av SCB:s statistik for privata specialistlikarmottagningar (SNI-
kod 86.222) framgir att antalet uppgick till nirmare 3 000 under
2018. Bland dessa mottagningar finns dock bide utférare som arbe-
tar med hilso- och sjukvird och de som erbjuder estetiska behand-
lingar, varfér det ir svirt att utréna antalet som utfor kirurgiska in-
grepp och injektionsbehandlingar i estetiskt syfte. Antalet skénhets-
salonger (SNI-kod 96.022) uppgick till drygt 8 000. Troligtvis dr det
inga av dessa som erbjuder kirurgi, men injektionsbehandlingar kan
férekomma.

Kostnadsmassiga konsekvenser for utférarna
Patientforsikring

Forslaget om skyldighet att teckna patientférsikringar beror de
foretag som i dag saknar sidan. Kostnadens storlek beror pa verk-
samhetens inriktning och omfattning. Aven for de foretag som i dag
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har en patientforsikring kan 6kade kostnader uppstd om for-
sikringsbolagen bedémer att nya férsikringstagare har verksamhet
dir riskerna for felbehandlingar ir storre jimfért med dem som har
patientforsikringar i dag. A andra sidan skulle en reglering av
branschen kunna leda wll att fler forsikringsbolag tecknar for-
sikringar vilket 1 sig skulle kunna innebira ligre férsikringspremier
for foretagen. Forsikringsbolagen har ingen kontraheringsplikt,
vilket innebir att de inte behéver erbjuda forsikring till verksam-
heter som de bedémer ir f6r riskfyllda. Dessutom kan en reglering
av estetiska behandlingar med kompetenskrav fi tll foljd att
verksamheter som uppfyller kraven inte bedéms som hégrisk-
verksamheter, vilket kan 6ka méjligheten att teckna forsikring och
fa sinkta premier.

Aldersgrins

De kostnadsmissiga konsekvenserna av att inféra en aldersgrins
motsvarar de sammantagna intikterna frin kunder under 18 &r bland
foretag som 1 dag erbjuder kirurgi och injektioner med estetiskt syfte
till personer under denna &ldersgrins.

Enligt Konsumentverket hade knappt 1 procent av befolkningen
1 3ldern 18-75 4r betalat f6r en estetisk behandling i form av kirurgi
eller injektion under dren 2015-2017. Det saknas i dagsliget kons-
uppdelad statistik som visar hur mdnga min respektive kvinnor som
genomgdr estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar.
Ett antagande ir att dessa behandlingar sker 1 ligre grad bland per-
soner under 18 3r. Om andelen till exempel uppgir till 2 promille av
personer i 3ldrarna 16-17 &r skulle bortfallet av unga individer uppgd
till ca 140 per r. Antalet utgér mindre dn en procent av samtliga
kunder som betalar for kirurgi eller injektioner 1 syfte att dndra sitt
utseende. De kostnadsmissiga konsekvenserna fér utforarna av att
genomfora forslaget beddms dirmed vara sma.

Kompetenskrav

Forslaget om en reglering av yrkesgrupper innebir kostnader for de
foretag vars personal som i dag utfor kirurgiska ingrepp eller injekt-
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ioner i estetiskt syfte och inte ir legitimerade likare med specialist-
kompetens respektive likare, tandlikare eller sjukskéterskor. Kost-
naden for dessa foretag att anstilla sddana yrkesgrupper bestims av:

— skillnaden 1 arbetskraftskostnader mellan den personal som i
dag utfér kirurgiska ingrepp eller injektioner och de yrkesgrupper
som mdste rekryteras, och

— antalet timmar som dessa yrkesgrupper ska arbeta.

Det saknas i dag information om vilka yrkesgrupper som i dag
utfér kirurgiska ingrepp och/eller injektioner. Dirfér redovisas hir
exempel pad byten av yrkesgrupper och kostnader f6r dessa, se tabell
1. Om man i ett féretag behdver anstilla en specialistlikare 1 stillet
for en ST-likare si kommer kostnaden per timme att 6ka med ca
295 kr. Om den specialistlikaren ska arbeta heltid kommer ménads-
kostnaden att 6ka med 51 200 kr for féretaget.

Tabell 1
Skillnad i arbetskraftskostnad per manad och timme for olika yrkeskategorier,
2017
éM()ed arbetskraftskostnad avses 16n, arbetsgivaravgifter och OH-kostna-
er
Likare Sjukskéterskor

1 2 3 4 5
Minad 51200 47 700 32 800 28900 10 100
Timme 295 275 190 165 60

1 = Specialistlikare 1 stallet 16r ST-lakare ]

2 = Specialistlikare 1 stillet {6r 6vrig likare (ej AT- eller ST-likare)

3 = Grundutbildad sjukskoterska i stillet for skonhets- och kroppstera-
peut (ej hud-, fot- eller massageterapeut)

4 = Grundutbildad sjukskoterska i stillet for underskdterska

5 = Grundutbildad sjukskéterska i stillet for 6vrig specialistsjukskdterska

Killa: SCB

De foretag som i dag har personal enligt foreslagna yrkeskatego-
rier kommer inte kostnadsmissigt att paverkas av forslaget. Det ir
osikert hur vanligt detta dr. Enligt SCB:s yrkes- och forestags-
statistik utgodr specialistlikare 18 procent och sjukskoterskor 51 pro-
cent av antalet anstillda inom branschen Specialistmottagningar
inom 6ppenvird, ej pd sjukhus”, se tabell 2. Inom branschen ”Skon-
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hetssalonger” dr dessa personalkategorier avsevirt mindre — ande-
larna uppgér till mindre dn en procent av antalet anstillda i bran-
schen, se tabell 3. Det bér noteras att det ir oklart 1 vilken utstrick-
ning foretagen 1 de bida branscherna har verksamheter som utfér
kirurgiska ingrepp och injektioner 1 syfte att indra minniskors utse-

enden.

Tabell 2

Antalet anstéllda lakare, tandldkare och sjukskoéterskor i branschen

"specialistlikarmottagningar inom éppenvard, ej pa sjukhus”, 2017 *

SSYK

Yrke Antal anstillda Procent
2211 Specialistlikare 512 18
2212 ST-likare 70 2
2213 AT-likare 10 0
2219 Ovriga likare 63 2
2260 Tandlikare 3 0
222,223  Sjukskéterskor 1433 51

Ovriga yrken 719 27

Summa 2810 100

*) Branschkod (SNT) 86.222.

Killa: SCB

Tabell 3

Antalet anstéllda lakare, tandldkare och sjukskoéterskor i branschen

"Skénhetssalonger”, 2017*

SSYK

Yrke Antal anstillda Procent
2211 Specialistlikare 3 0,0
2219 Ovriga likare 1 0,0
2260 Tandlikare 1 0,0
222,223 Sjukskéterskor 7 0,1
Ovriga yrken 7 386 99,9
Summa 7 398 100,0

*) Branschkod (SNT) 96.022.

Killa: SCB
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Krav pd verksamhet

Kraven pd verksamheten innebir bl.a. att den bér finnas ledningssy-
stem med rutiner och dokumentation, f6r att patientjournaler fors
och se till att verksamheten uppfyller krav pd hég patientsikerhet.

For de foretag som har anmalt sin verksamhet till vrdgivarregist-
ret och redan foljer reglerna pd hilso- och sjukvirdens omride inne-
bir forslaget smd eller inga kostnader eftersom de bedéms bedriva
ett systematiskt patientsikerhetsarbete 1 enlighet med PSL. Fér de
foretag som inte gor det och som saknar de system som krivs kan
kostnaderna bli betydliga.

Socialstyrelsen skattar i sin rapport Estetiska behandlingar som
kriver medicinsk kompetens och som kan innebira betydande hil-
sorisker (2018) kostnaderna att uppritta ett ledningssystem, doku-
mentera 1 detta och informera personalen om det till en kostnad av
28 000 - 56 100 kr beroende pd verksamhetens omfattning och in-
riktning (engdngskostnad). Uppdatering av ledningssystemet berik-
nas kosta 11 200 — 22 400 kr per &r. Kostnaden med att beskriva ris-
kerna med behandlingarna beriknas av Socialstyrelsen till mellan
17 400 kr och 56 100 kr (engingskostnad) beroende pd arbetets om-
fattning och pd vilken yrkeskategori som utfér arbetet. Kostnader
for att uppritta ett journalsystem, l6pande féra journal samt framta-
gande av informationsmaterial tillkommer ocks3. Dessa kostnader
har inte uppskattats.

Straffbestimmelser

Kostnader for straffbestimmelser beror pi straffets storlek och
form samt pd férekomsten av att inte uppfylla kraven pd kompetens
eller att utfora behandlingar pd minderdriga. Troligen kommer detta
forslag 1 forsta hand ha en preventiv effekt och antalet utférare som
far straff vintas vara fa.

Information, betinketid och samtycke

Den informationsplikt som foreslds bedéms inte medféra nigra
betydande kostnader foér utforarna. Redan idag informerar minga
utforare om t.ex. risker, eftervdrd och olika behandlingsmetoder.
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Genom att inféra informationskrav i lag och férordning tydliggérs
skyldigheten f6r alla utférare att ge sidan visentlig information.

Forslaget om att det foretag som utfor estetiska kirurgiska in-
grepp och/eller injektioner ska erbjuda den behandlade betinketid
och inhimta samtycke innan behandlingen genomfors ir avsett att
leda till att den enskilde fattar ett vilgrundat beslut i friga om han
eller hon vill gd vidare med att genomg3 behandlingen.

Forslaget mojliggor att den enskilde kan dngra sig, vilket 1 s fall
innebir uteblivna intikter for utféraren jimfért med om forslaget
inte genomfors. Den trygghet forslaget innebir f6r den enskilde kan
3 andra sidan leda till en 6kad efterfrdgan av behandlingar.

Sammantaget bedéms forslaget f8 marginella effekter pa foreta-
gens ekonomi.

Tillsynsavgift

Forslaget om att infora tillsynsavgift som utférarna ska betala till
Inspektionen foér vdrd och omsorg innebir en kostnad om nigon-
stans mellan 7 000 — 14 000 kronor per &r. Kostnaden kommer att
berora samtliga foretag.

En sundare konkurrens

Kraven som inférs med lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar kommer sannolikt att innebira
bittre forutsittningar fér en sund konkurrens mellan utférarna. I
dag finns utforare som redan arbetar seridst med att uppritthélla hog
patientsikerhet dven utan reglering. Dessa aktorer hamnar 1 ett
ogynnsamt lige gentemot oseridsa verksamhetsutdvare som kan er-
bjuda ligre priser pd bekostnad av ligre kvalitet. En reglering innebir
att villkoren for att bedriva verksamhet med estetiska kirurgiska in-
grepp och injektionsbehandlingar blir lika fér alla, vilket gynnar
konkurrensen.
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Samhallsekonomiska kostnader

I dag férekommer felbehandlingar och komplikationer vid kirur-
giska ingrepp och injektioner inom ramen fér estetiska behand-
lingar. Enligt Socialstyrelsens berikningar i rapporten Estetiska be-
handlingar som kriver medicinsk kompetens och som kan innebira
betydande hilsorisker (2018) uppgdr en del av de samhillsekono-
miska kostnaderna som en f6ljd av dessa till ca 5 miljoner kronor per
ir, se tabell 4. Kostnaderna avser likemedel, arbetstid m.m. for
hilso- och sjukvirdspersonal vid 6ppenvérd respektive dagkirurgi
samt sjukskrivningar for personer som vint sig till hilso- och sjuk-
varden. Endast ca 5 procent beriknas uppsoka hilso- och sjukvirden
for felbehandlingar och komplikationer vilket motsvarar 125 perso-
ner per ar.

Totalt uppskattas andelen felbehandlingar och komplikationer
till ca 11 procent vid kirurgiska ingrepp och injektioner fér rynkor
och lippforstoring vilket motsvarar 7 500 personer per ir. Av dem
uppsoker 46 procent behandlaren och 24 procent annan in behand-
laren eller hilso- och sjukvirden. Ca 25 procent uppsoker inte nigon
alls. Kostnaderna fér personer som blir felbehandlade eller fir
komplikationer av sin behandling och som vinder sig till andra dn
hilso- och sjukvirden uppskattas till nirmare 20 miljoner kronor per
ar.

Ett morkertal kan finnas genom att individer som genomgir
dessa behandlingar inte har kinnedom om vart de ska vinda sig fér
att anmila skada. Enligt uppgifter frin myndigheter och aktdrer
inom branschen kan ytterligare en orsak vara att individer inte an-
miler pd grund av att de kinner skam 6ver att de sjilva har utsatt sig
for en risk. Dessutom férekommer det att kunden fir skriva pd ett
papper om ansvarsfrihet vid skada, vilket denne uppfattar som ett
hinder f6r att sedan anmila utféraren.

Tabell 4
Kostnader fér felbehandlingar/komplikationer vid kirurgiska ingrepp och
injektioner som behandlats av hilso- och sjukvarden, 2015-2017. Kronor

Oppenvird Dagkirurgi  Antibiotika  Sjukskrivning Summa
3900000 1300000 200 000 10200 000 15 600 000
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Socialstyrelsens berikningar avser dren 2015-2017. Under foljan-
de ir kommer kostnaderna sannolikt att 6ka om ingen reglering av
marknaden for estetiska behandlingar sker. SCB:s statistik om
foretag som ingdr under beteckningarna skonhetssalonger och
specialistlikarmottagningar inom éppenvérd visar en kraftig tillvixt
under den senaste tiodrsperioden. Bland annat har antalet foretag
okat med mer dn 150 procent och nettoomsittningen med drygt 200
procent, vilket ir en indikation pd en fortsatt okad efterfrigan av
skonhetsbehandlingar. Det gir dock inte att sirskilja foretag som
erbjuder estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar ur
den statistiken.

Den sammanlagda effekten av de forslag som presenteras hir vin-
tas dock minska kostnaderna for felbehandlingar. Forslaget om vilka
personalkategorier som ska fi utfoéra kirurgiska ingrepp och in-
jektioner vintas f§ storst effekt pd kostnaderna. Aven forslagen om
verksamhetschef och tillsyn vintas minska kostnaderna, men 1
mindre grad. Ovriga forslag bedoms f3 sm3 eller inga effekter alls.

Samtidigt som forslagen bedéms minska bl.a. virdkostnaderna
genom att felbehandlingarna minskar, s& ir det inte uteslutet att
undantringningseffekter uppstdr genom den &verfoéring av
personella resurser som forslaget om personalkategorier innebir.
Givet en konstant personalstock finns risken att specialistlikare och
sjukskoterskor évergdr till att behandla friska personer som will
indra sitt utseende frin att ha behandlat sjuka. Denna risk foreligger
dock dven i dag. Till exempel arbetar ca 47 procent av alla plastikki-
rurger inom privat verksamhet (Socialstyrelsen, Bedémning av till-
gdng och efterfrigan pd legitimerad personal 1 hilso- och sjukvird
samt tandvird, Nationella planeringsstddet, 2019). Socialstyrelsen
har analyserat konsekvenserna av deras forslag om att estetiska ki-
rurgiska ingrepp och estetiska injektioner enbart ska f3 utféras av
hilso- och sjukvirdspersonal. Myndigheten kom fram till att f6rsla-
gen inte kommer att fi nigra nimnvirda konsekvenser vad giller
kompetenstérsdrjningen inom den offentligt bedrivna vrden (Este-
tiska behandlingar som kriver medicinsk kompetens och som kan
innebira betydande hilsorisker, 2018).

Det kan slutligen konstateras att felbehandlingar och komplikat-
ioner dven fortsittningsvis kommer att ske. Kirurgiska ingrepp och
injektioner innebir risker f6r hilsan dven om specialister utfér dem.
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De samhillsekonomiska kostnaderna kommer dirfér inte helt att re-
duceras av forslagen.

Konsekvenser for enskilda

Forslagen 1 departementspromemorian forvintas leda till kad pati-
entsikerhet och trygghet for de personer som énskar genomg3 ki-
rurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar i estetiskt syfte. For en
enskild person och fér dennes nirstdende kan en skada som eventu-
ellt hade kunnat undvikas leda till onédigt lidande. Det kan innebira
sjukskrivningar och nedsatt livskvalitet. I och med patientskade-
lagens tillimplighet kan det bli littare for enskilda att 8 ersittning
vid skada. For den enskilde betyder det att han eller hon kan {3
ersittning oberoende av om fel eller férsummelse férekommit fran
vardens sida. En person som skadats kan d3 {3 ersittning utan att
behéva vicka talan vid domstol. Enligt uppskattning har mellan
6 000 och 7 000 personer per ar fitt patientskadeersittning jimfort
med ett hundratal per r innan tillkomsten av férsikringen
(Espersson C., Hellbacher U., Patientskadelagen en kommentar
m.m., 2016). Det bér noteras att den skadelidande fir — i de fall
resultatet av behandlingen inte motsvarat férvintningar och det inte
ror sig om en medicinsk skada — driva sitt drende konsumentrittsligt
i stillet fér som ett personskadeirende, om denne 6nskar bli
kompenserad genom ett nytt ingrepp.

Eftersom inférandet av den foreslagna lagen innebir 6kade kost-
nader for utférarna, kan det i sin tur medféra prisdkningar f6r per-
soner som vill képa denna typ av tjinster.

For barn innebir en 18-drsgrins i lagen att de inte kommer att
kunna genomgd dessa behandlingar, vilket betyder att skyddet for
deras liv och hilsa stirks 1 innu hogre grad dn for 6vriga enskilda.
Det kommer dock dven fortsittningsvis att vara mojligt att £ korri-
gerande kirurgi utférd pd medicinsk indikation, vilket d& faller under
hilso- och sjukvérdslagstiftningen och dirmed inte berérs av den
foreslagna 8ldersgrinsen.
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Konsekvenser for jamstalldhet mellan kvinnor och man

Enligt Konsumentverkets undersékning i Konsumentrapporten
2018 ir det fler kvinnor d4n min som betalar {6r injektionsbehand-
lingar. Det fir dirfor antas att fler kvinnor in min fir skador till
foljd av injektionsbehandling 1 estetiskt syfte. Vid antagandet att fler
kvinnor ocksd skadas kan den foreslagna regleringen {8 storre posi-
tiva effekter for kvinnor och dirmed ocksd for jimstilld hilsa.
Kirurgiska ingrepp forefaller vara lika vanligt f6r bidde min och kvin-
nor, varfér bestimmelser for dessa ingrepp inte bedéms f& nigon
storre pdverkan pd jimstilld hilsa.

Konsekvenser for forsakringsgivarna

Forslaget i departementspromemorian innebir att patientskadelagen
kommer att gilla for utférare av kirurgiska ingrepp och injektioner i
estetiskt syfte. De offentliga virdgivarna har sin férsikring i Patient-
forsikringen LOF. Privata virdgivare tecknar diremot sina forsik-
ringar 1 olika forsikringsbolag, vilket innebir att det ir olika bolag
som sannolikt kommer att {4 flera forfrdgningar frin privata aktorer
om att teckna patientforsikring.

Redan 1 dag finns méjlighet f6r privata verksamheter att teckna
patientforsikring om det ir legitimerad personal som utfér behand-
lingar. Det handlar siledes inte om ndgon ny grupp av forsikrings-
tagare.

Konsekvenser for myndigheter
Inspektionen for vard och omsorg

Det foresls att PSL blir tillimplig och att IVO blir tillsynsmyndig-
het. Enligt IVO:s bedémning kommer forslaget som limnas 1 depar-
tementspromemorian sannolikt medfdra att antalet anmalningar och
klagoma3l 6kar i och med att lagstiftningen blir kind och kunskapen
om den blir stérre. Detta medfér att IVO:s anslag kan behéva just-
eras.

Utover en 6kning av enskilda klagomal mot hilso- och sjukvar-
den ir en sannolik konsekvens att IVO iven fir ta emot 6kat antal
anmilningar av virdskador (lex Maria), 6kat antal tillsynsirenden

135

Konsekvenser



Konsekvenser Ds 2019:20

som rér legitimerade yrkesutdvare dir vederborandes yrkesverksam-
het kan ifrigasittas samt en 6kning av antalet egeninitierade verk-
samhetstillsyner. Med en 6kning av tillsynsirenden foljer dven en
okning av antalet utlimnanden av allminna handlingar. Enligt IVO
innebir férslaget sannolikt dven en 6kad belastning pd IVO:s upp-
lysningstjinst som svarar pa frigor frin bdde allminhet och vardper-
sonal, IVO:s funktion f6r kontroll av legitimerad hilso- och sjuk-
vardspersonal samt virdgivarregistret. Myndigheten bedémer ocksd
att forslaget sannolikt kommer att medféra kostnader for utbild-
ning, utveckling av tillsynsmetoder och rekrytering av medarbetare
med annan kompetens.

Det ir 1 dagsliget svart att bedéma kostnaderna fér ovan anférda
konsekvenser. Eftersom det inte finns exakta siffror ¢ver antalet be-
handlingar som utférs samt antalet verksamheter dr omfattningen pd
t.ex. antalet klagomal samt anmailningar av vdrd skador svara att upp-
skatta. Enligt IVO registrerades 5 511 klagomal enligt PSL for hela
hilso- och sjukvirden med 32 500 verksamheter, varav ca 500 klago-
mél blir utredda i sak av IVO, vilket uppgér till ca 9 procent. Snitt-
kostnaden per drende dr ca 23 000 kronor, vilket omfattar bide de
som utreds och de drenden som inte bedéms leda till en utredning,
t.ex. att de skickas tillbaka till virdgivaren. Antalet inkomna kla-
gomilsirenden kan exempelvis sittas 1 relation till antalet virdbesok.
Ar 2017 gjordes totalt 69 miljoner virdbessk inom landstingen. An-
talet registrerade klagomal om 5 500 utgér dirmed mindre dn en pro-
mille i férhllande till det totala antalet virdbesok. Ett antagande om
att 4 procent av allminheten mellan 18-75 &r koper en estetisk be-
handling, ca 288 000 personer, och 0,008 procent av dessa skickar in
ett klagomadl till IVO innebir det att IVO fir 23 nya drenden att
handligga. Om alla 23 inkomna drenden kostar 23 000 kronor styck,
innebir det en 6kad kostnad f6r IVO om ca 0,5 miljoner kronor for-
utsatt att hanteringen av alla drenden kostar 23 000 kronor styck. En
uppskattning av kostnaden kan mojligen dven goras med hinsyn till
antalet verksamheter som ska kontrolleras. Om IVO ska tillsyna
1 000 nya verksamheter som utfor estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar, utgér dessa 3 procent av alla verk-
samheter 1 IVO:s virdgivarregister. Antalet klagomal kan d3 tinkas
oka med 165 drenden, vilket innebir en ¢kad kostnad pd ca 3,8 mil-
joner kronor. Dessa uppskattningar dr endast exempel och visar pd
en osikerhet i uppskattningarna av myndighetens 6kade kostnader.
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Det idr svirt att uppskatta kostnader for rekrytering, utbildning
m.m. av personal pd myndigheten. De estetiska behandlingar som
regleras hir ir medicinska &tgirder som antingen redan utférs inom
hilso- och sjukvérden eller liknar &tgirder som utfors 1 sjukvirden,
vilket innebir att IVO 1 viss utstrickning borde kunna anvinda den
kompetens som redan finns pd myndigheten. Det bér noteras att
IVO redan i dag ir tillsynsmyndighet 6ver legitimerad personal som
utfor estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar,
eftersom hilso- och sjukvirdspersonal lyder under PSL. Bestimmel-
serna som foéreslds i denna promemoria innebir ett fértydligande av
detta.

Socialstyrelsen

Myndigheten kommer framfér allt att behova se dver foreskrifterna
till f6]jd av nuvarande regleringsforslag. Inférande av den nya lagen
kan dven medféra vissa informationsinsatser frin Socialstyrelsen.

Polismyndigheten

Inférande av dldersgrins bedoms inte fi ndgra stérre konsekvenser
for Polismyndigheten utifrén antagandet att det endast ir en mycket
liten andel personer under 18 &r som i dag genomgar estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Inférande av kompetenskrav kan {3 konsekvenser f6r Polismyn-
dighetens verksamhet i det fall att personer utan erforderliga kom-
petenser utfor de aktuella behandlingarna, framfor allt injektionsbe-
handlingar. Det ir i dag oklart hur stor andel av alla som utfér dessa
behandlingar inte ir legitimerad personal. I intervjuer med foretri-
dare for branschen gavs exempel pa uppgifter som visade att en tred-
jedel (ca 200 utforare) av totalt 653 utforare var icke-legitimerad per-
sonal. Om alla dessa skulle fortsitta att verka trots inférandet av la-
gen skulle de behéva lagforas, vilket fir konsekvenser f6r Polismyn-
digheten. Det ir dock fortfarande en férhdllandevis 18g siffra som
inte bedéms medféra betydande konsekvenser for myndigheten.
Det 6kade antalet drenden bedéms dirmed kunna hanteras inom
myndighetens anslagsram.
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Domstolarna

Forslagen 1 promemorian bedéms inte 8 ndgra stérre konsekvenser
for allminna domstolar eller allminna férvaltningsdomstolar. For-
slaget om att verksamheterna ska omfattas av PSL innebir dven att
IVO:s tllsynsbeslut samt HSAN:s beslut kommer att kunna éver-
klagas till allmin forvaltningsdomstol. Om exempelvis 500-1 000
verksamheter anmiler sin verksamhet till IVO, och IVO meddelar
tillsynsbeslut f6r uppskattningsvis ca 10 procent av de anmailda verk-
samheterna, ir det troligt att det endast blir ett fital beslut som &ver-
klagas. Detta innebir att domstolarna inte kommer att i nigot stort
antal nya drenden att handligga. Vad giller 6verklagande av beslut
om iterkallelse av legitimation etc. som beslutas av HSAN innebir
forslaget inga nimnvirda konsekvenser eftersom legitimerad hilso-
och sjukvirdspersonal redan i dag omfattas av HSAN:s provning.
Vad giller den foreslagna éverklagandebestimmelsen om IVO:s
beslut att ta ut tillsynsavgift bedoms det inte innebira nigot stort
antal nya irenden att handligga f6r de allminna férvaltningsdom-
stolarna.

I likhet med resonemanget ovan fér Polismyndigheten bedoms
forslaget inte innebira nigot stort antal nya brottmal or tingsrit-
terna att hantera och dessa boér kunna hanteras inom nuvarande an-
slagsram.

Konsekvenser for kommuner

Genom férslaget i departementspromemorian inférs en begrinsning
av vilken yrkesmissig hygienisk verksamhet som ska anmilas till
kommunen enligt férordningen (1998:899) om miljofarlig verksam-
het och hilsoskydd. Det tydliggérs att kommunens tillsyn over
lokaler dir allminheten yrkesmissigt erbjuds hygienisk behandling
inte avser verksamheter som endast omfattas av lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Forslaget
bedéms vara kostnadsneutral eftersom kommunerna inte lingre
kommer att behova tillsyna vissa verksamheter, samtidigt som s3-
dana verksamheter inte lingre behdver betala en tillsynsavgift till
kommunerna.
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Konsekvenser for EU-ratten och annan relevant
lagstiftning

EU-rattsligt

Sdsom framgdr av avsnitt 10 ir forslagen i promemorian forenliga
med EU:s dataskyddsférordning, yrkeskvalifikationsdirektivet och
tjanstedirektivet. Forslagen bedoms inte heller strida mot skyldig-
heter som féljer av Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.

Gransoverskridande vard

I avsnitt 10.3 under rubriken Patientrérlighetsdirektivet redovisas
bedémningen att forslagen 1 promemorian inte pdverkar regleringen
om patienters mojlighet att f ersittning f6r vdrdkostnader som har
uppkommit 1 ett annat land inom EES.

Ingen férindring sker heller utifrdn promemorians forslag 1 f6r-
hillande tll Europaparlamentets och ridets férordning (EG)
nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygg-
hetssystemen. Vilken ersittning en patient kan fd for planerad och
nddvindig vard paverkas inte av limnade forslag.

Mervirdesskatteomradet

Forslagen som limnas inverkar inte pd definitionen av sjukvérd en-
ligt mervirdesskattelagen. Det blir dirmed ingen indring avseende
vilka tjinster som ir undantagna skatteplikt.

Socialférsakring

Inte heller innebir foérslagen ndgra konsekvenser pd socialforsik-
ringsomradet. Begreppet sjukdom, som enligt 27 kap. 2 § socialfor-
sikringsbalken (2010:110) utgdr grunden fér ritt till sjukpenning,
utvidgas inte pd nigot sitt. Huruvida kraven fér ritt till sjukpenning
ir uppfyllda fir fortsatt avgdras utifrdn omstindigheterna i varje en-

skilt fall.
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Sammanfattande analys — ar regleringen proportionerlig i
forhallande till problemet?

Det huvudsakliga identifierade problemet inom ramen f6r denna de-
partementspromemoria, samt tidigare utredningar 1 frigan om este-
tiska behandlingar, ir bristande patientsikerhet. Med detta avses av-
saknad av tydliga krav pd verksamheterna gillande god och siker
vard, personalens kompetens, tydlig information och férsikrings-
plikt. Konsekvenserna av bristande patientsikerhet ir risken for
dkade skador i samband med de aktuella ingreppen. En rimlig friga
ir huruvida detta problem ir av sidan omfattning att det motiverar
att en tgird ska vidtas, dvs. en reglering. Omfattningen ir en central
del av problemanalysen eftersom 4tgirder som vidtas bor vara pro-
portionerliga 1 forhillande till det identifierade problemet.

I vilken utstrickning skador uppkommer i samband med este-
tiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar har va-
rit svart att faststilla. Det finns inga exakta siffor, utan forslaget har
utgdtt frin tidigare rapporter med uppskattningar av skador for att
foérstd omfattningen av problemet. Det finns dock inte fog for att
pastd att skador sker 1 stor utstrickning. En enkitundersokning frin
Konsumentverket visar att 11 procent av de som genomgir estetiska
behandlingar har fitt komplikationer eller andra besvir. Detta skulle
eventuellt kunna utgéra en grund f6r nollmitning infér framtida
uppféljningar. Det ir dock svirt att veta vad det ir for typ av besvir
och huruvida de skulle klassificeras som en vird skada, dvs. en sidan
skada som 1 hilso- och sjukvirden innebir att den hade kunnat und-
vikas om adekvata dtgirder hade vidtagits vid patientens kontakt
med hilso- och sjukvirden. Exempelvis om personal med limplig
kompetens hade utfért dtgirden.

Aven om antalet skador inte kan faststillas exakt r ett rimligt
antagande att skadefrekvensen kommer att 6ka i takt med att fler
minniskor genomgir kirurgiska ingrepp och injektionsbehand-
lingar. Ett alternativ i stillet f6r reglering hade varit att invinta nigon
typ av sjilvreglering inom branschen, t.ex. certifiering utifrdn fram-
tagna standarder. Olika branschorganisationer arbetar fér att hoja
kunskap och sikerhet vid kroppsbehandlingar, bl.a. Svensk férening
for estetisk plastikkirurgi, Estetiska injektionsrddet och Sveriges
hudterapeuters riksorganisation, men signalerna frn branschen ir
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att detta inte ricker. Dessa aktorer har ocksd under flera &r efterfra-
gat en reglering. Problemet med oseriésa aktorer som verkar pd
marknaden bedéms inte 16sa sig sjilv bara for att branschen arbetat
aktivt med detta. Under den senaste tiodrsperioden, med flera utred-
ningar under tiden, har det funnits en férvintan p4 att staten ska si-
kerstilla vissa villkor f6r utférandet av dtminstone de behandlingar
som anses vara mest allvarliga utifrén ett riskhinseende. Milet med
departementspromemorians forslag dr att stirka skyddet for den en-
skilde vid behandlingar och ingrepp som kriver medicinsk kompe-
tens och kan innebira betydande hilsorisker. Kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar bedéms som sidana ingrepp och som dir-
med kriver att samhillet gir in och sikerstiller ett skydd. Om for-
slaget genomférs kan det innebira firre skador och dirmed ocksd
mindre belastning f6r landstingens hilso- och sjukvird. De kostna-
der som uppstdr for framfor allt de foretag som ir verksamma inom
omrddet kommer sannolikt att 6verviltras pd kunderna genom
hogre priser pd estetiska behandlingar. Detta fdr dock anses vara ac-
ceptabelt med hinsyn till det skydd som uppnds med regleringen och
sett till att estetiska behandlingar inte ir tjinster som tillfredsstiller
nigot grundliggande behov i samhillet.
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12 Forfattningskommentar

12.1 Forslaget till lag om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar

Lagens tillampningsomrade

1§ Denna lag innebdller bestimmelser om kirurgiska ingrepp och in-
jektionsbehandlingar som

1. inte utgor hilso- och sjukvdrd i den mening som avses i 2 kap. 1 §
forsta stycket hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30),

2. gors i syfte att forindra eller bevara utseendet pd en ménniska, och

3. utfors inom en yrkesmdssig verksambet.

Sddana kirurgiska ingrepp och injektionsbebandlingar som avses i
forsta stycket bendmns i denna lag estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbebandlinoar.

I paragrafen anges lagens tillimpningsomride.

I forsta stycket anges forutsittningarna for att lagen ska vara
tillimplig. Samtliga tre punkter miste vara uppfyllda och det ska
handla om kirurgiska ingrepp eller injektionsbehandlingar.

Ett kirurgiskt ingrepp kan beskrivas som att hud, slemhinna och
underliggande strukturer ppnas med kniv, skalpell eller annat fére-
mél. En injektionsbehandling kan beskrivas som en behandling dir
likemedel, drog eller annat imne appliceras genom huden in 1 krop-
pen eller in 1 blodbanan med hjilp av ett féremadl, t.ex. spruta, kanyl
eller annat mekaniskt hjialpmedel.

Enligt forsta stycker 1 faller kirurgiska ingrepp och injektionsbe-
handlingar som utgor hilso- och sjukvérd enligt 2 kap. 1§ forsta
stycket hilso- och sjukvardslagen (2017:30), férkortad HSL, utanfér
lagens tillimpningsomride. Begreppet hilso- och sjukvird definieras
12 kap. 1 § forsta stycket HSL som tgirder som gors for att medi-
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cinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, sjuk-
transporter och omhindertagande av avlidna. Den medicinska be-
démningen ir central i frigan om vad som utgor en behandling som
gors pd medicinsk indikation. Om en &tgird gors for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador ska HSL
tillimpas dven om resultatet leder till ett férindrat utseende. Rekon-
struktion av kroppsdelar efter olycka eller sjukdom och itgirdande
av medfédda missbildningar dr generellt sett medicinskt motiverade
dtgirder som omfattas av definitionen fér vad som ir hilso- och
sjukvird enligt HSL. Eftersom bedémningen av om en 4tgird utgor
hilso- och sjukvird enligt HSL ir av s& stor vikt for avgrinsningen
av tillimpningsomrddet for lagen om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar placeras bestimmelsen 1 1§
trots att det dven ir en undantagsbestimmelse frin lagens tillimp-
ningsomride.

Enligt forsta stycket 2 krivs att det dr kirurgiska ingrepp eller in-
jektionsbehandlingar som gors 1 syfte att forindra eller bevara utse-
endet pd en minniska for att lagen ska vara tillimplig. Av bestim-
melsen framgir att lagen endast aktualiseras vid behandlingar som
syftar till en utseendeforindring, dvs. nir det dr dtgirder som gors i
syfte att forindra eller bevara det som utdt sett syns pa en person.
Frigan om vad ett ingrepp eller behandling syftar till fir avgéras ut-
ifrn utférarens och den behandlades perspektiv. Att dtgirden efter
att behandlingen ir genomférd inte visar pd ndgra synbara férind-
ringar har dirmed ingen inverkan. Om &tgirden gors i syfte att for-
indra utseendet samtidigt som den ir medicinskt motiverad och dir-
med utgdr hilso- och sjukvérd 1 den mening som avses 1 HSL, om-
fattas den inte av lagen enligt forsta stycket punkten 1.

Av férsta stycket 3 framgar att lagen endast giller om ingreppen
eller behandlingarna sker inom en yrkesmissig verksamhet. Atgir-
der som vidtas av privatpersoner utan yrkesmassigt intresse faller si-
ledes utanfor lagens tillimpningsomride. Lagen ir dock tillimplig
vid s.k. blandverksamhet, dvs. nir det inom verksamheten utfors
flera olika slags behandlingar och det endast i en liten utstrickning
utfors kirurgiska ingrepp eller injektionsbehandlingar som omfattas
av lagen.

Enligt andra stycket ska sddana kirurgiska ingrepp och injektions-
behandlingar som uppfyller samtliga punkter i forsta stycket i lagen
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benimnas estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbe-
handlingar.
Overvigandena finns 1 avsnitt 4.1.

2§ Kirurgiska ingrepp och injektionsbebandlingar som gors i syfte att
forindra eller bevara utseendet i munhbdlan omfattas inte av denna lag.

Regeringen far meddela foreskrifter om ytterligare undantag frin la-
gens tillimpningsomrdde.

Paragrafen innehdller bestimmelser om undantag fr&n lagens
tillimpningsomrade.

Av forsta stycket framgar att behandlingar som gors 1 syfte att for-
indra eller bevara utseendet i munhilan inte omfattas av lagens
tillimpningsomrdde. Tandvard och andra liknande ingrepp i munnen
faller dirmed utanfor tillimpningsomridet for lagen. Det ska dock
observeras att om en behandling utfors inifrdn munhilan men syftar
till att forindra exempelvis utseendet pd lippen sd ir lagen tillimplig.

Lagen (1982:316) med férbud mot kénsstympning av kvinnor dr
en speciallagstiftning som férbjuder kénsstympning. Det som for-
bjuds enligt den nimnda lagen skiljer sig &t frdn itgirder som inne-
fattar intimkirurgi pd kvinnor 1 estetiskt syfte genom att kénsstymp-
ning gors av rituella skil och innebir avligsnande eller forindring av
vissa kroppsdelar pd kvinnor med ofta invalidiserande foljder for in-
dividen (prop. 1981/82:172). Det direkta syftet vid kdnsstympning
ir att stympa de yttre kénsorganen eller 8stadkomma andra best3-
ende forindringar av dem (1 § lagen med férbud mot kénsstymp-
ning av kvinnor). Ingrepp 1 kvinnors intima organ fir bedémas uti-
fran syftet med det kirurgiska ingreppet och huruvida det kan std i
overensstimmelse med medicinsk etik. Om ett ingrepp dr 1 strid med
lagen som férbjuder kénsstympning blir den lagen tillimplig.

Enligt andra stycket far regeringen meddela féreskrifter om ytter-
ligare undantag frin lagens tillimpningsomrade.

Overvigandena finns i avsnitt 4.2.
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Forhallandet till annan lag

3§ 1 frdga om verksambet som omfattas av denna lag tillimpas fol-
jande bestimmelser i hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30):

— S kap. 1 § 1-4 om att verksambeten ska bedrivas sd att kraven pa
en god vdrd uppfylls,

— 5 kap. 2 § om att det ska finnas den personal, de lokaler och den
utrustning som behdvs for att god vdrd ska kunna ges, och

— 5 kap. 4 § om att kvaliteten i verksambeten systematiskt och fort-
lopande ska utvecklas och sikras.

For sddan verksambet ska ocksd foreskrifter som har meddelats 1
anslutning till hilso- och sjukvdrdslagen tillimpas.

I paragrafen anges vilka bestimmelser i HSL som ska tillimpas i
friga om verksamhet som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Begreppen vérd, vird-
givare, patient och hilso- och sjukvirdsverksamhet som anvinds 1
HSL far d3 forstds som behandling, den som bedriver verksamheten,
den som blir behandlad och verksamheten som sidan.

Av forsta stycket forsta strecksatsen framgdr att 5 kap. 1 § 1-4 HSL
ska tillimpas. Nimnda bestimmelser 1 HSL ska dirmed tillimpas for
verksamheter som avser estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar pid motsvarande sitt som bestimmelserna
gor inom hilso- och sjukvirden. Enligt 5 kap. 1 § 1-4 HSL ska hilso-
och sjukvirdsverksamhet bedrivas sd att kraven pé en god vird upp-
fylls. Det innebir att virden sirskilt ska vara av god kvalitet med en
god hygienisk standard, tillgodose patientens behov av trygghet,
kontinuitet och sikerhet, bygga pd respekt for patientens sjilvbe-
stimmande och integritet och frimja goda kontakter mellan patien-
ten och hilso- och sjukvirdspersonalen.

Av forsta stycket andra strecksatsen framgar att 5 kap. 2 § HSL ska
tillimpas. Nimnda bestimmelse 1 HSL ska dirmed tillimpas for
verksamheter som avser estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar pd motsvarande sitt som bestimmelsen gor
inom hilso- och sjukvarden. Enligt 5 kap. 2 § HSL ska dir det bed-
rivs hilso- och sjukvirdsverksamhet finnas den personal, de lokaler
och den utrustning som behovs for att god vird ska kunna ges.

Av forsta stycket tredje strecksatsen framgdr att 5 kap. 4 § HSL ska
tillimpas. Nimnda bestimmelse 1 HSL ska dirmed tillimpas for
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verksamheter som avser estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar pd motsvarande sitt som bestimmelsen gor
inom hilso- och sjukvirden. Enligt 5 kap. 4 § HSL ska kvaliteten i
verksamheten systematiskt och fortldpande utvecklas och sikras.

I andra stycket anges att de foreskrifter som har meddelats 1 an-
slutning till HSL dven tillimpas i friga om verksamhet som omfattas
av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbe-
handlingar. Foreskrifter som har meddelats av regeringen eller av en
forvaltningsmyndighet dr dirmed tillimpliga. Genom att det anges
att det r foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till HSL inne-
bir det att det kan vara friga om féreskrifter som har meddelats med
stdd av HSL, med stdd av restkompetensen och med stdd av ritten
att meddela verkstillighetsforeskrifter.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

4§ Ipatientskadelagen (1996:799), patientdatalagen (2008:355) och
patientsikerbetslagen (2010:659) finns ytterligare bestimmelser som dr
tillimpliga for verksambet som omfattas av denna lag.

Paragrafen innehiller en upplysningsbestimmelse.

Lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar ska, enligt de forslag som limnas, ingd i definitionen av
vad som ir hilso- och sjukvird enligt patientskadelagen (1996:799),
patientdatalagen (2008:355) och patientsikerhetslagen (2010:659),
forkortad PSL. Det innebir att dessa lagar ska tillimpas vid verksam-
het som avser estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar.

Den som bedriver verksamhet som avser estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar dr virdgivare vid tillimp-
ningen av patientskadelagen, patientdatalagen och PSL, och har att
folja de krav som stills upp i dessa lagar. Bland annat blir reglerna
om patientfdrsikring, journalféring, anmilan av verksamhet och
patientsikerhetsarbete aktuella att félja. Genom att relevant hilso-
och sjukvardslagstiftning ir tillimplig fér de verksamheter som avser
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandling ir
det sikerstillt att det skyddsnit av foreskrifter som finns inom
hilso- och sjukvirden ocks3 tillimpas f6r sddana behandlingar. Ut-
forarna har att forhélla sig till liknande regelverk avseende patient-
sikerhetskrav som for virddtgirder som utférs inom hilso- och
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sjukvirden. Situationen att hilso- och sjukvirdspersonal tillimpar
olikartade krav avseende patientsikerhet for likartade medicinska
tgirder undviks dirmed.

Se dven forfattningskommentaren till férslaget till lag om dndring
1 patientskadelagen, lag om dndring i patientdatalagen och lag om
indring 1 PSL.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1 och 5.4.

Verksamhetschef

5§ Dir det bedrivs verksambet som omfattas av denna lag ska det
finnas ndgon som svarar for verksambeten (verksambetschef).

Den som dr verksambetschef ska ha sidan kunskap som behévs med
hinsyn till verksambetens art och omfatining for att skydda méinniskors
hilsa mot skada eller oligenbet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om ansvar och uppgifter for verksambetschefen.

Paragrafen reglerar bestimmelser om verksamhetschef.

I forsta stycket anges att det ska finnas ndgon som svarar for verk-
samheten, en verksamhetschef. Detta giller oavsett hur stor verk-
samheten idr och dven om det inom verksamheten endast till en viss
del utfors estetiska kirurgiska ingrepp eller estetiska injektionsbe-
handlingar. Det enda krav som stills pd hur verksamheten ska ledas
ir att det ska finnas en chef.

Andra stycket anger att den som ir verksamhetschef ska ha ade-
kvat kunskap for att kunna driva verksamheten p3 ett sitt som skyd-
dar minniskors hilsa mot skada eller oligenhet. Kunskapskravet ir
allmint hillet och vilka krav som kan stillas skiljer sig 8t med hinsyn
till verksamhetens art och omfattning. Bestimmelsen innebir att
den som bedriver verksamheten méste skaffa sig den kunskap som
behovs f6r att undvika skador pd minniskors hilsa, och fortlépande
tillse att han eller hon har relevant utbildning for att uppfylla detta
krav.

Enligt tredje stycket tir regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer meddela féreskrifter om verksamhetschefens
ansvar och uppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.
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Kompetenskrav pa utforarna

6 § Endast den som dr legitimerad likare och har bevis om specialist-
kompetens inom adekvat specialitet fir utfora ett estetiskt kirurgiskt
ingrepp.

Endast den som har legitimation som likare, tandlikare eller sjuk-
skiterska far utfora en estetisk injektionsbehandling.

Regeringen far meddela foreskrifter om att dven annan legitimerad
hélso- och sjukvdrdspersonal éin den som anges i forsta och andra stycke-
na fdr wutfora estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbe-
handlingar.

Paragrafen reglerar vem som fir utféra de behandlingar som omfat-
tas av lagen.

Av forsta stycket framgdr att endast den som ir legitimerad likare
och har bevis om specialistkompetens inom adekvat specialitet fir
utféra estetiska kirurgiska ingrepp. Med adekvat avses att utbild-
ningen som utféraren har genomgatt ir relevant for den behandling
som utférs. Vilken utbildning som ir adekvat beror siledes p4 vilken
3tgird som utfors och fir avgoras frin fall ull fall. Till exempel kan
det for ingrepp som operativa lyft av panna, 6gonbryn, magen, ar-
mar, ben och bl vara adekvat med en vidareutbildning inom plastik-
kirurgi. Operativa ingrepp pd 6ron och nisa kan exempelvis kriva
specialistkompetens inom 6ron-nisa-halssjukdomar eller plastik-
kirurgi.

Av 4 kap. 8 § forsta stycket PSL framgar att en legitimerad likare
ska f3 bevis om specialistkompetens efter ansékan om han eller hon
har gdtt igenom viss vidareutbildning. Enligt andra stycket samma
paragraf giller att endast den som har specialistkompetens inom spe-
cialiteten i sitt yrke far ange att han eller hon har ett sidant bevis. Av
4 kap. 1 § patientsikerhetsforordningen (2010:1369) framgar att for
att en legitimerad likare ska uppna specialistkompetens ska han eller
hon férvirva de kunskaper, firdigheter och férhdllningssitt som
foreskrivs for specialistkompetensen genom att genomg3 specialise-
ringstjinstgdéring under minst fem 4r. Vidare anges det att speciali-
seringstjinstgoringen ska fullgéras genom tjinstgoring som likare
under handledning och genom deltagande 1 kompletterande utbild-
ning. Meriter frin utbildning som ligger till grund fér en tidigare
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uppnddd specialistkompetens eller frén utbildning p8 forskarniva far
tillgodoriknas 1 specialiseringstjinstgéringen.

Enligt andra stycker fir endast den som har legitimation som
likare, tandlikare eller sjukskoterska utfora estetiska injektions-
behandlingar. Det krivs att utféraren har fitt legitimation for yrket
i enlighet med 4 kap. 1 § PSL for att £3 utféra behandlingarna.

Bestimmelserna i férsta och andra stycket reglerar endast vilken
kompetens som krivs f6r att fa utféra behandlingarna och utgér ett
minimumkrav. Den personal som utfér behandlingarna ir enligt
6 kap. 1 § PSL skyldiga att utfora sitt arbete 1 enlighet med vetenskap
och beprovad erfarenhet. Vidare har personalen dven att frhilla sig
till de begrinsningar som finns 1 Likemedelsverkets och Socialsty-
relsens foreskrifter 1 friga om bl.a. ordinering, férskrivning, rekvire-
ring och administrering av likemedel.

Enligt tredje stycket fir regeringen meddela foreskrifter om att
dven annan legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal in legitimerad
likare med adekvat specialistkompetens fir utfora estetiska kirur-
giska ingrepp och att dven annan legitimerad hilso- och sjukvirds-
personal in legitimerad likare, tandlikare och sjukskoterska fir ut-
fora estetiska injektionsbehandlingar.

Av 11 § foljer att det dr en straffbelagd girning att utféra behand-
lingar som omfattas av lagen om man inte uppfyller foreskrivna
kompetenskrav.

Overvigandena finns i avsnitt 5.3.

Aldersgrins

78§ Estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbebandlingar
fdr inte utforas pd ndagon som inte har fyllt 18 dr.

Den som utfor ingreppet eller behandlingen ska forvissa sig om att
den som avser att genomgd dtgdrden har fyllt 18 dr.

Paragrafen innehiller bestimmelser om en 3ldersgrins fér den som
genomgdr behandlingar som omfattas av lagen.

Av forsta stycker framgdr att det dr forbjudet att utfora estetiska
kirurgiska ingrepp eller estetiska injektionsbehandlingar p& nigon
som inte har fyllt 18 ir. Det ir sdledes forbjudet att utféra kirurgiska
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ingrepp och injektionsbehandlingar som inte utgér hilso- och sjuk-
vérd enligt HSL i syfte att férindra eller bevara utseendet pd en min-
niska under 18 3r inom en yrkesmissig verksamhet. Férbudet om-
fattar bl.a. inte de behandlingar som undantas frin lagens tillimp-
ningsomride enligt férordningen om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar. Den som bryter mot férbudet
kan bli féremal for straffansvar enligt 11 §. Forbudet gor det néd-
vindigt for den som utfér en behandling som omfattas av lagen att
kontrollera den behandlades 8lder.

I andra stycket stills det krav pd den som utfor ingreppet eller
behandlingen att forvissa sig om dldern pd den som avser att bli be-
handlad. Om omstindigheterna ir sddana att det finns anledning att
inte vara siker pd att den som ska behandlas har fyllt 18 &r — t.ex. ett
ungt utseende — mdste utforaren forvissa sig om detta. Ett limpligt
sitt dr att begira att den som avser att bli behandlad visar giltig legiti-
mation. Vid tveksamhet om 8ldern méiste utféraren neka behandling.

Overvigandena finns i avsnitt 5.5.

Information

8§ Den som avser att genomgd ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en
estetisk injektionsbebandling ska bide muntligen och skriftligen upp-
lysas om dtgirdens innebérd, risker och foljder samt ges annan visentlig
information.

Den som utfor ingreppet eller behandlingen ansvarar for att inform-
ation enligt forsta stycket limnas och ska forsikra sig om att mottagaren
har forstdtt informationen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir med-
dela foreskrifter om vilken information som ska limnas enligt forsta
stycket.

Paragrafen reglerar den informationsplikt som ska gilla f6r den som
utfér en behandling enligt lagen.

Enligt forsta stycket ska den som avser att genomg? ett estetiskt
kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling upplysas
om 3tgirdens innebord, risker och foljder och ges annan visentlig
information. Informationen ska limnas bdde muntligen och skrift-
ligen.
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Av andra stycket framgir att det dr den som utfor ingreppet eller
behandlingen som ansvarar for att information limnas till den som
ska behandlas. Utforaren av behandlingen miste dven férsikra sig
om att mottagaren har forstitt informationen, vilket innebir att in-
formationen behover anpassas efter mottagaren. Exempelvis beho-
ver informationen ges pd ett sprik som den som ska behandlas
forstér.

Enligt tredje stycket fir regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer meddela féreskrifter om vilken information som
ska limnas.

Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

Betdnketid

9§ Lt estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbeband-
ling fdr inte utféras innan en viss betinketid har forflutit fran det att
den som avser att genomgd ingreppet eller behandlingen har tagit emot
information enligt 8 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om hur ling betinketiden ska vara.

Paragrafen innehéller bestimmelser om betinketid f6r den som ska
genomgd en behandling som omfattas av lagen.

I forsta stycker anges att betinketid miste forflyta innan ett este-
tiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling fir ut-
foras. Betinketiden bérjar 16pa frin tidpunkten fér mottagandet av
den information om 4tgirden som ska ges till den som blir behandlad
enligt 8 §.

Av andra stycket framgir att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om hur ling betin-
ketiden ska vara. I denna promemoria foreslds att det i férordningen
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
ska anges att betinketiden for ett estetiskt kirurgiskt ingrepp ska
vara minst sju dagar och att betinketiden f6r en estetisk injektions-
behandling ska vara minst tvd dagar.

Om det ir friga om en serie behandlingar i en férutbestimd och
avtalad behandlingsomging riknas betinketiden gemensamt frin
det att information om hela behandlingsomgangen har limnats.
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Overvigandena finns i avsnitt 5.7.

Samtycke

10§ Den som avser att genomgd ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller
en estetisk injektionsbehandling ska limna sitt samtycke till att ingrep-
pet eller behandlingen far utforas. Samtycke far ges forst efter att tiden
enligt 9 § har gitt ut.

Att ett samtycke till dtgirden har getts ska dokumenteras i den
journal som fors enligt patientdatalagen (2008:355).

Paragrafen innehiller bestimmelser om samtycke till en behandling
som omfattas av lagen.

Enligt forsta stycket maste ett samtycke limnas innan ett estetiskt
kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling fir utforas.
Den som avser att genomg3 ingreppet eller behandlingen ska limna
samtycket. Samtycket omfattar de dtgirder som den som avser att
bli behandlad har fitt information om. Om information om en
3tgird inte har limnats har inget samtycke getts till den tgirden.
Inte férrin betinketiden har gitt ut kan ett samtycke limnas for
behandlingen.

I andra stycket anges att samtycket till dtgirden ska antecknas i
patientjournalen.

Overvigandena finns i avsnitt 5.7.

Straffbestammelser

11§ Till béter eller fingelse i hogst sex mdnader doms den som med
uppsat eller av oaktsambet

1. utfir ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbe-
handling utan att uppfylla de kompetenskrav som giller enligt 6 § eller
enligt foreskrifter som meddelats med stod av 6 § tredje stycket, eller

2. bryter mot forbudet i 7 § forsta stycket.

Om girningen dr ringa, ska den inte medféra ansvar.

Paragrafen innehiller bestimmelser om straffansvar.

Enligt paragrafens forsta stycke 1 ir det straffbart att uppsétligen
eller av oaktsamhet utféra en behandling som omfattas av lagen utan
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att uppfylla de kompetenskrav som anges 1 lagen eller i féreskrifter
meddelade av regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer. For straffansvar krivs att behandlingen sker inom en
yrkesmissig verksamhet, vilket foljer av 1 §.

Av 6 § framgdr att endast (sd linge regeringen inte har utvidgat
behorigheten genom att meddela foreskrifter enligt 6§ tredje
stycket) legitimerade likare som har bevis om specialistkompetens
inom adekvat specialitet fir utféra ett estetiskt kirurgiskt ingrepp.
Se forfattningskommentaren till 6 § f6r vad som avses med adekvat
specialistutbildning. Den som utfér ett estetiskt kirurgiskt ingrepp
utan att uppfylla nimnda kompetenskrav begdr en straffbelagd gir-
ning och kan démas till boter eller fingelse 1 hégst sex manader. For
straffansvar ska som objektiva rekvisit ricka att det kan konstateras
att behandling har utférts och att den som utfért behandlingen inte
hade behorig kompetens vid tidpunkten f6r behandlingen.

For estetiska injektionsbehandlingar giller enligt 6 § andra
stycket att dessa endast far utforas av legitimerade likare, tandlikare
och sjukskéterskor. Regeringen fir enligt 6 § tredje stycket meddela
foreskrifter om att dven annan hilso- och sjukvardspersonal far ut-
fora estetiska injektionsbehandlingar. Den som utfér en sidan in-
jektionsbehandling utan att uppfylla kompetenskraven begir en
straffbelagd girning och riskerar att démas till boter eller fingelse i
hogst sex mdnader. For straffansvar ska som objektiva rekvisit ricka
att det kan konstateras att behandling har utférts och att den som
utfort behandlingen inte hade behérig kompetens vid tidpunkten fér
behandlingen.

Enligt forsta stycket 2 ir det straffbart att uppsatligen eller av oakt-
samhet utféra en behandling som omfattas av lagen p& nigon som
inte har fyllt 18 &r, dvs. att bryta mot férbudet 1 7 § forsta stycket.
Straffskalan ir béter eller fingelse 1 hogst sex manader. Som objek-
tiva rekvisit ricker det f6r att straffansvar ska bli aktuellt att det kan
konstateras att behandling har utférts och att den som genomgatt
behandlingen inte hade fyllt 18 r vid tidpunkten fér behandlingen.
Eftersom 7 § andra stycket innehdller ett forvissandekrav kan den
som utfér behandlingen inte komma undan ansvar f6r brott mot
férbudet med en enkel invindning om att han eller hon inte kinde
till att den som genomgick en behandling var underdrig.

Av tredje stycket framgar att en girning som ir att anse som ringa
inte ska foranleda straffansvar. Bedémningen av om girningen kan
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anses som ringa ska goéras med hinsyn till samtliga omstindigheter.
Exempelvis kan en girning enligt forsta stycket 1 anses vara ringa
om behandlaren endast har gett en eller ett fital injektionsbehand-
lingar och ingen skada har samkats den behandlade. Utrymmet att
bedéma en girning enligt férsta stycket 2 som ringa ir dock begrin-
sat. Detta har sin bakgrund frimst i att det enligt 7 § andra stycket
foreligger en skyldighet for den som utfér en behandling enligt lagen
att forvissa sig om att den som blir behandlad har uppnitt 18 &rs
alder.

Overvigandena finns i avsnitt 5.8.

12§ Det ska inte démas till ansvar enligt 11 § om girningen dr belagd
med stringare straff i annan lag.

Paragrafen reglerar nir andra lagars straffbestimmelser ska ha fore-
tride framfér denna lag.

I 10 kap. PSL finns det straffbelagda girningar som kan vara
aktuella att tillimpa vid utférandet av estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektioner. Aven brottsbalkens regler, nirmast be-
stimmelserna 1 tredje och fjirde kapitlen, kan aktualiseras. Om
girningen sdledes skulle vara belagd med ett stringare straff i nigon
annan lag har dessa regler foretride.

Overvigandena finns i avsnitt 5.8.

Tillsyn

13§ [ patientsikerbetslagen (2010:659) finns bestimmelser om att
verksamhbet som avser estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbebandlingar samt dess personal stdr under tillsyn av
Inspektionen for vard och omsorg.

1 10 kap. patientsikerbetslagen finns bestimmelser om éverklagande
av beslut enligt lagen.

Paragrafen innehiller tvd upplysningsbestimmelser.
I forsta stycket anges att Inspektionen f6r vird och omsorg utdvar
tillsyn 6ver de verksamheter som omfattas av lagen. Detta ir i enlig-

het med 7 kap. PSL.
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Andpra stycket upplyser om att beslut som riktar sig mot verksam-
heter som omfattas av lagen och som har tagits med stéd av PSL kan
overklagas enligt 10 kap. PSL.

Overvigandena finns i avsnitt 6.

Avgifter

14§ Den som bedriver verksambet enligt denna lag ska betala en drs-
avgift till Inspektionen for vird och omsorg for myndighetens tillsyn.
Regeringen far meddela foreskrifter om avgiftens storlek.

Paragrafen innehiller bestimmelser om avgifter.

Enligt forsta stycket ska den som bedriver verksamhet som omfat-
tas av lagen betala en &rsavgift till Inspektionen f6r vird och omsorg.

Av andra stycket framgdr att regeringen fir meddela foreskrifter
om storleken pd den avgift som ska betalas.

Overvigandena finns i avsnitt 6.

15§ Inspektionen for vird och omsorgs beslut om att ta ut avgift
enligt 14 § far overklagas till allmdin forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krivs vid verklagande till kammanrvitten.

Paragrafen innehdller en dverklagandebestimmelse

Enligt forsta stycket fir de beslut som Inspektionen foér vird och
omsorg fattar om att ta ut avgift enligt lagen 6verklagas till allmin
forvaltningsdomstol.

L andra stycket anges att det krivs provningstillstind vid 6verkla-
gande till kammarritten.

Overvigandena finns i avsnitt 6.
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12.2 Forslaget till lag om andring i patientskadelagen
(1996:799)

5§ Idennalagavses med

hélso- och sjukvdrd: sidan verksamhet som omfattas av hilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30), tandvirdslagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskirelse av pojkar, lagen (2018:744) om f6rsik-
ringsmedicinska utredningar eller lagen (2020:000) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar, annan liknan-
de medicinsk verksamhet samt verksamhet inom detaljhandeln med
likemedel, allt under férutsittning att det ir friga om verksamhet
som utdvas av personal som omfattas av 1 kap. patientsikerhetslagen
(2010:659),

vdrdgivare: statlig myndighet, landsting eller kommun i friga om
sddan hilso- och sjukvird som myndigheten, landstinget eller kom-
munen har ansvar {6r (offentlig verksamhet) samt enskild som be-
driver hilso- och sjukvird (privat virdgivare).

Andringen i paragrafen innebir att patientskadelagens definition av
uttrycket hilso- och sjukvird dven omfattar sddan verksamhet som
avses 1 lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar.

Genom att definitionen av vad som ir hilso- och sjukvird idndras
1 patientskadelagen dr den som bedriver verksamhet enligt lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
vardgivare vid tillimpning av patientskadelagen (5 § patientskade-
lagen). Vardgivare ir enligt 12 § patientskadelagen skyldiga att ha en
patientférsikring som ticker ersittning f6r skador som omfattas av
lagen. Om en behandling enligt lagen om estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar har orsakat en skada kan
patientskadeersittning komma att limnas enligt 6 § patientskadela-
gen eftersom det i den bestimmelsen anges att ersittning bland an-
nat limnas om skadan ir orsakad av en undersékning, vird, behand-
ling eller liknande &tgird.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.
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12.3 Forslaget till lag om andring i patientdatalagen

(2008:355)
1 kap.
3§ Idennalaganvinds féljande uttryck med nedan angiven bety-
delse.
Uttryck Betydelse
Hilso- och sjukvird Verksamhet som avses i hilso-

och sjukvdrdslagen (2017:30),
tandvérdslagen (1985:125), lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvingsvird, lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vérd, smitt-
skyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av
konstillhorighet 1 vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m., lagen (2018:744) om
forsikringsmedicinska utrednin-
gar, lagen (2020:000) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbebandlingar samt den
upphivda lagen (1944:133) om
kastrering.

Andringen i paragrafen innebir att patientdatalagens definition av
uttrycket hilso- och sjukvird dven omfattar sddan verksamhet som
avses 1 lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injekt-
ionsbehandlingar.

I forarbetena till patientdatalagen anges att lagen ska vara tillimp-
lig for personuppgiftsbehandling 1 all individinriktad patientverk-
samhet som innefattar vird, undersdkning eller behandling. Det be-
tyder att dven sidan individinriktad patientvdrd som inte inryms i
begreppet hilso- och sjukvérd enligt HSL omfattas av patientdatala-
gen (prop. 2007/08:126 s. 49). Eftersom det med uttrycket hilso-
och sjukvird i patientdatalagen ska inkluderas den verksamhet som
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avses 1 lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injekt-
ionsbehandlingar, ska den verksamhet som behandlarna utfér med
anledning av den lagen pd motsvarande sitt anses utgéra patientvard
enligt patientdatalagen.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

12.4  Forslaget till lag om andring i
patientssakerhetslagen (2010:659)

1 kap.

2§ Med hilso- och sjukvird avses i denna lag verksamhet som om-
fattas av hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), tandvirdslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar, lagen
(2018:744) om férsikringsmedicinska utredningar, lagen (2020:000)
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
samt verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel.

Andringen i paragrafen innebir att PSL:s definition av uttrycket
hilso- och sjukvérd dven kommer att omfatta verksamhet som avses
1 lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbe-
handlingar. PSL blir dirmed tillimplig vid sddan verksamhet.
Eftersom den som utfér behandlingar enligt 5 § lagen om este-
tiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar méste
vara legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal har utférarna dven pd
den grunden skyldigheter att uppfylla enligt bland annat 6 kap. PSL.
Utvidgningen av PSL:s definition av hilso- och sjukvird innebir
att foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till PSL ocksa ska til-
limpas 1 frdga om verksamhet som omfattas av lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.
Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2021.

2. Den som fore ikrafttridandet bedriver verksambet som omfattas
av lagen (2020:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska in-
jektionsbebandlingar ska senast den 1 april 2021 géra en anmdlan en-
ligt 2 kap. 1 § denna lag.
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Férsta punkten anger att lagen ska trida i kraft den 1 januari 2021.
Andra punkten anger att den som bedriver verksamhet som avser
estetiska kirurgiska ingrepp eller injektionsbehandlingar fére den
1 januari 2021 ska anmila verksamheten till Inspektionen f6r vird
och omsorg 1 enlighet med 2 kap. 1 § PSL senast den 1 april 2021.
Overvigandena finns i avsnitt 9.
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Kronologisk férteckning

—_

. Straffrittsliga dtgirder mot
tillgreppsbrott och vissa andra brott.
Ju.

.Hojda dldersgrinser
i pensionssystemet och
i1andra trygghetssystem. S.

N

)

. Tydligare regler vid konsumentavtal.
Ju.

4. Forslag till en nationell institution fér

minskliga rittigheter i Sverige. Ku.

w

. Passdatalag
—en ny lag som kompletterar
EU:s dataskyddsférordning. Ju.
6. Ligre kapitalkrav f6r privata aktie-
bolag. Ju.
7. Ny modell for statsbidrag till

vissa ideella organisationer inom
brottsofferomridet. A.

[oe)

. Virnkraft. Inriktningen av sikerhets-
politiken och utformningen av det
militira férsvaret 2021-2025. Fo.

O

. En effektivare handliggning
av irende om dverférande av
straffverkstillighet. Ju.

10. Ett forbud mot spridning av bilder
frén rittegdngar. Ju.

11. Oversyn av vissa bestimmelser
om tullfrihet. UD.

12. Kompletteringar till nya EU-regler
om aktiedgares rittigheter. Ju.

13. Etableringsjobb. A.

14. En stingare syn p4 vapenbrott och
smuggling av vapen och explosiva
varor. Ju.

15. Langsiktighet och stadga i arbetet
framit — en myndighet fér romska
frigor. Ku.

16. Sweden’s Eighth National Report
under the Convention on Nuclear
Safety. Sweden’s Implementation

of the Obligations of the Convention
M.

17. Kompletterande bestimmelser
till ny EU-férordning om
springimnesprekursorer. Ju.

18. Digital kommunikation i domstols-
processer. Ju.

19. Genomférande av EU:s direktiv
om otillbérliga handelsmetoder
mellan féretag i jordbruks-
och livsmedelskedjan. N.

20. Stirkt skydd for den enskilde

vid estetiska behandlingar.
Ny lag om kirurgiska ingrepp
och injektionsbehandlingar. S.
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Systematisk forteckning

Arbetsmarknadsdepartementet
Ny modell for statsbidrag till vissa ideella

organisationer inom brottsofferomra-

det. [7]
Etableringsjobb. [13]

Forsvarsdepartementet

Virnkraft. Inriktningen av sikerhets-
politiken och utformningen av det
militira férsvaret 2021-2025. [8]

Justitiedepartementet

Straffrittsliga dtgirder mot tillgreppsbrott
och vissa andra brott. [1]

Tydligare regler vid konsumentavtal. [3]

Passdatalag
—en ny lag som kompletterar
EU:s dataskyddsférordning. 5]

Ligre kapitalkrav fér privata aktiebolag. [6]

En effektivare handliggning av irende om
dverférande av straffverkstillighet. [9]

Ett férbud mot spridning av bilder frdn
rittegdngar. [10]

Kompletteringar till nya EU-regler om
aktiedgares rittigheter. [12]

En stringare syn pd vapenbrott och
smuggling av vapen och explosiva
varor. [14]

Kompletterande bestimmelser
till ny EU-férordning om
springimnesprekursorer. [17]

Digital kommunikation i domstols-
processer. [18]

Kulturdepartementet

Forslag till en nationell institution for
minskliga rittigheter i Sverige. [4]

Lingsiktighet och stadga i arbetet framét
—en myndighet f6r romska frigor. [15]

Miljodepartementet

Sweden’s Eighth National Report under
the Convention on Nuclear Safety.
Sweden’s Implementation
of the Obligations of the Convention
[16]

Néringsdepartementet
Genomférande av EU:s direktiv
om otillbérliga handelsmetoder

mellan féretag i jordbruks-
och livsmedelskedjan. [19]

Socialdepartementet
Hojda dldersgrinser i pensionssystemet
ochiandra trygghetssystem. [2]
Stirkt skydd for den enskilde vid estetiska
behandlingar. Ny lag om kirurgiska
ingrepp och injektionsbehandlingar.
(20]

Utrikesdepartementet

Oversyn av vissa bestimmelser
om tullfrihet. [11]
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