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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslar regeringen att en lag om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska inforas. Det &vergrip-
ande malet med lagen ér att stdrka skyddet for individens liv och hélsa.

Regeringen foreslar att det inférs kompetenskrav for den som utfor
behandlingarna. Den som har legitimation som lékare eller tandlékare med
adekvat specialistkompetens ska fa utfora estetiska kirurgiska ingrepp.
Den som har legitimation som ldkare, tandlékare eller sjukskoterska ska fa
utfora estetiska injektionsbehandlingar. Nar estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar utfors ska patientskadelagen
(1996:799), patientdatalagen (2008:355) och patientsdkerhetslagen
(2010:659) samt vissa bestimmelser i hédlso- och sjukvardslagen (2017:30)
tillimpas. Regeringen foreslar dven krav pa information till den enskilde,
beténketid och samtycke, samt &ldersgrans pa 18 &r for att fa genomgé
behandlingar och ingrepp som omfattas av lagen.

Inspektionen for vard och omsorg ska vara ansvarig tillsynsmyndighet.
Den nya lagen foreslas trida i kraft den 1 juli 2021.
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1

Forslag till riksdagsbeslut

Regeringens forslag:

1.

2.

3.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i patientskade-
lagen (1996:799).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om 4ndring i patientdata-
lagen (2008:355).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i patientsiker-
hetslagen (2010:659).
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2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens syfte

1§ Syftet med denna lag ar att stirka skyddet for den enskildes liv och
hilsa vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar.

Lagens tilliimpningsomrade

2§ Bestimmelserna i denna lag tillimpas pé kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar som gors i syfte att forédndra eller bevara utseendet
pa en minniska och som utfors inom en yrkesmaissig verksamhet.

Sadana kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som avses i forsta
stycket bendmns i denna lag estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.

Undantag fran lagens tillimpningsomrade

3§ Kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar omfattas inte av
denna lag om de
1. utgor hélso- och sjukvard enligt hélso- och sjukvardslagen (2017:30),
2. utgor tandvard enligt tandvardslagen (1985:125), eller
3. gors i syfte att fordndra eller bevara utseendet i munhalan.

4§ Regeringen far meddela foreskrifter om att vissa estetiska injektions-
behandlingar ska undantas fran lagens tillimpningsomrade.

Hiilso- och sjukvérdslagen

5§ I fraga om verksamhet som omfattas av denna lag tillimpas f6ljande
bestdmmelser i hélso- och sjukvardslagen (2017:30):

—5 kap. 1 § 1-4 om att verksamheten ska bedrivas sa att kraven pé en
god vard uppfylls,

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

—5kap. 4 § om att kvaliteten i verksamheten systematiskt och fort-
16pande ska utvecklas och sékras.

For sddan verksamhet ska ocksé foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till de bestdmmelser i hélso- och sjukvardslagen som anges i forsta
stycket samt foreskrifter som har meddelats med stod av 6 kap. 2 § 4 hélso-
och sjukvardslagen tillimpas.
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Patientskadelagen, patientdatalagen och patientsiikerhetslagen

6 § Nar estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
utfors enligt denna lag géller patientskadelagen (1996:799), patientdata-
lagen (2008:355) och patientsékerhetslagen (2010:659).

Den som bedriver verksamhet enligt denna lag far inte ha direktatkomst
enligt 6 kap. 1 § patientdatalagen till personuppgifter om den enskilde som
behandlas av en annan vardgivare.

Verksamhetschef

7 § Dér det bedrivs verksamhet som omfattas av denna lag ska det finnas
nagon som svarar for verksamheten (verksamhetschef).

Den som ér verksamhetschef ska ha sddan kunskap som behdvs med
hénsyn till verksamhetens art och omfattning for att skydda ménniskors
hilsa mot skada eller oldagenhet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om ansvar och uppgifter for verksamhetschefen.

Kompetenskrav pa utféorarna

8 § Estetiska kirurgiska ingrepp far utforas av den som ar legitimerad
lakare eller legitimerad tandlidkare och har bevis om specialistkompetens
inom en for ingreppet adekvat specialitet.

Estetiska injektionsbehandlingar fér utforas av den som har legitimation
som lakare, tandldkare eller sjukskdterska.

Regeringen fir meddela foreskrifter om att dven annan legitimerad
hilso- och sjukvérdspersonal far utfora vissa estetiska kirurgiska ingrepp
och vissa estetiska injektionsbehandlingar samt under vilka forutsittningar
det far goras.

Aldersgriins

9 § Estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar far
inte utféras pa ndgon som inte har fyllt 18 ar.

Den som utfor ingreppet eller behandlingen ska forvissa sig om att den
som avser att genomga atgirden har fyllt 18 ar.

Information till den enskilde

10§ Den som avser att genomga ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en
estetisk injektionsbehandling ska bade muntligen och skriftligen upplysas
om atgirdens innebdrd, vésentliga risker och foljder samt ges annan rele-
vant information.

Den som utfor ingreppet eller behandlingen ansvarar for att informa-
tionen ges och ska sé langt som mojligt forsékra sig om att mottagaren har
forstatt innehéllet i och betydelsen av den ldimnade informationen.

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



Betinketid

11 § Ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehand-
ling far inte utforas innan en viss beténketid har forflutit frdn det att den
som avser att genomgd ingreppet eller behandlingen har tagit emot
information enligt 10 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om hur lang beténketiden ska vara och i vilka fall det inte
behdvs ndgon beténketid.

Samtycke

12§ Den som avser att genomga ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en
estetisk injektionsbehandling ska lamna sitt samtycke till att ingreppet
eller behandlingen fér utféras. Samtycke far lamnas forst efter att betanke-
tiden enligt 11 § har gatt ut.

Straffbestimmelser

13§ Till boter eller fangelse i hogst sex ménader doms den som med
uppsit eller av oaktsamhet

1. utfor ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehand-
ling utan att uppfylla de kompetenskrav som géller enligt 8 § forsta och
andra styckena eller enligt foreskrifter som har meddelats med stdd av 8 §
tredje stycket, eller

2. bryter mot forbudet i 9 § forsta stycket.

Om en gédrning som avses i forsta stycket 1 dr ringa, ska den inte medfora
ansvar.

14 § Det ska inte domas till ansvar enligt 13 § om gérningen &r belagd
med strangare straff i annan lag.

Tillsyn

15§ 1 7 kap. patientsékerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser om
att verksamhet som avser estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar samt dess personal star under tillsyn av Inspektionen for
vard och omsorg.

I 10 kap. patientsikerhetslagen finns bestimmelser om dverklagande av
beslut enligt den lagen.

Avgift

16 § Den som bedriver verksamhet enligt denna lag ska betala en érs-
avgift till Inspektionen for vard och omsorg for myndighetens tillsyn.
Regeringen far meddela foreskrifter om avgiftens storlek.

17 § Inspektionen for vard och omsorgs beslut om att ta ut avgift enligt
16 § far 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2021.
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Forslag till lag om dndring 1 patientskadelagen

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

2.2

(1996:799)
lydelse.
Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

5§

I denna lag avses med

hdlso- och sjukvdrd: sédan verk-
samhet som omfattas av hélso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskarelse av poj-
kar, lagen (2018:744) om forsék-
ringsmedicinska utredningar eller
lagen (2019:1297) om koordine-
ringsinsatser for sjukskrivna pati-
enter, annan liknande medicinsk
verksamhet samt verksamhet inom
detaljhandeln med ldkemedel, allt
under fOrutséttning att det &r fraga
om verksamhet som utdvas av
personal som omfattas av 1 kap.
patientsékerhetslagen (2010:659),

hdlso- och sjukvdrd: sddan verk-
samhet som omfattas av hélso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av poj-
kar, lagen (2018:744) om forsak-
ringsmedicinska utredningar eller
lagen (2019:1297) om koordine-
ringsinsatser for sjukskrivna pati-
enter, annan liknande medicinsk
verksamhet samt verksamhet inom
detaljhandeln med ldkemedel och
sddan verksamhet som omfattas av
lagen (2021:000) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar, allt under
forutsdttning att det ar fraga om
verksamhet som utdvas av personal
som omfattas av 1 kap. patient-
sikerhetslagen (2010:659),

vdrdgivare: statlig myndighet, region eller kommun i fraga om sadan
hilso- och sjukvard som myndigheten, regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig verksamhet) samt enskild som bedriver hélso- och

sjukvérd (privat vardgivare).

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2021.

! Senaste lydelse 2019:1298.



23 Forslag till lag om dndring i patientdatalagen Prop. 2020/21:57
(2008:355)

Hérigenom foreskrivs att 1kap. 3§ och 6 kap. 1§ patientdatalagen
(2008:355) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse
1 kap.
38
I denna lag anvénds foljande uttryck med nedan angiven betydelse.
Uttryck Betydelse
Halso- och sjukvard Verksamhet som avses i hélso- och sjuk-

vardslagen (2017:30), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard, lagen
(1991:1129) om réttspsykiatrisk vard,
smittskyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststédllande av konstill-
horighet 1 vissa fall, lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om forsdkringsmedicinska
utredningar, lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser for sjukskrivna
patienter samt den upphivda lagen
(1944:133) om kastrering.

Journalhandling Framstéllning 1 skrift eller bild samt
upptagning som kan ldsas, avlyssnas
eller pa annat sétt uppfattas endast med
tekniskt hjdlpmedel och som uppréttas
eller inkommer i samband med varden
av en patient och som innehéller upp-
gifter om patientens hélsotillstind eller
andra personliga forhéllanden eller om
vidtagna eller planerade véardatgarder.

Patientjournal En eller flera journalhandlingar som ror
samma patient.

Sammanhéllen journalf6ring Ett elektroniskt system, som gor det
mojligt for en vardgivare att ge eller fa
direktatkomst till personuppgifter hos en
annan vardgivare.

Vardgivare Statlig myndighet, region och kommun i
fraga om sadan hélso- och sjukvérd som
myndigheten, regionen eller kommunen
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har ansvar for (offentlig vérdgivare)
samt annan juridisk person eller enskild
néringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvérd (privat vardgivare).

Foéreslagen lydelse

1 kap.
38

I denna lag anvinds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck

Hilso- och sjukvard

Journalhandling

Patientjournal

Sammanhaéllen journalforing

10 ! Senaste lydelse 2019:1299.

Betydelse

Verksamhet som avses i hilso- och sjuk-
vardslagen (2017:30), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard, lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vard,
smittskyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststéllande av konstill-
horighet 1 vissa fall, lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om forsdkringsmedicinska
utredningar, lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser for sjukskrivna
patienter, lagen (2021:000) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar samt den upphévda
lagen (1944:133) om kastrering.

Framstéllning i skrift eller bild samt
upptagning som kan lédsas, avlyssnas
eller pa annat sitt uppfattas endast med
tekniskt hjdlpmedel och som uppréttas
eller inkommer i samband med vérden
av en patient och som innehéller upp-
gifter om patientens hélsotillstdnd eller
andra personliga forhéllanden eller om
vidtagna eller planerade vardatgarder.

En eller flera journalhandlingar som ror
samma patient.

Ett elektroniskt system, som gor det moj-
ligt for en vérdgivare att ge eller fa
direktatkomst till personuppgifter hos en
annan vardgivare.



Vardgivare Statlig myndighet, region och kommun i
fraga om sadan hélso- och sjukvard som
myndigheten, regionen eller kommunen
har ansvar for (offentlig vardgivare)
samt annan juridisk person eller enskild
néringsidkare som bedriver hélso- och
sjukvard (privat vardgivare).

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6 kap.
1§
En véardgivare far, under de forutsdttningar som anges i 2 §, ha direkt-
atkomst till personuppgifter som behandlas av andra vardgivare for dnda-
mal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

En vardgivare far inte ha direktatkomst till personuppgifter som behand-
las av en annan véardgivare i en utredning enligt lagen (2018:744) om
forsakringsmedicinska utredningar. I den lagen finns sérskilda bestim-
melser om direktatkomst vid sddana utredningar.

En vardgivare far inte ha direkt-
dtkomst till personuppgifter som
behandlas av en annan vdrdgivare
i verksamhet som omfattas av lagen
(2021:000) om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar. I den lagen finns
sarskilda bestimmelser om direkt-
dtkomst vid sadan verksamhet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2021.

2 Senaste lydelse 2018:747.
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24

Forslag till lag om dndring 1

patientsdkerhetslagen (2010:659)

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § patientsékerhetslagen (2010:659) ska

ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
1 kap.
28!

Med hélso- och sjukvard avses i
denna lag verksamhet som omfattas
av  hidlso- och sjukvardslagen
(2017:30), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om
omskirelse av  pojkar, lagen
(2018:744) om forsékringsmedicin-
ska utredningar, lagen (2019:1297)
om koordineringsinsatser for sjuk-
skrivna patienter samt verksamhet
inom detaljhandel med ldkemedel
enligt lagen (2009:366) om handel
med lakemedel.

Med hélso- och sjukvard avses i
denna lag verksamhet som omfattas
av  hélso- och sjukvardslagen
(2017:30), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar, lagen
(2018:744) om forsakringsmedicin-
ska utredningar, lagen (2019:1297)
om koordineringsinsatser for sjuk-
skrivna patienter, lagen (2021:000)
om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska  injektionsbehandlingar
samt verksamhet inom detaljhandel
med ldkemedel enligt lagen
(2009:366) om handel med like-
medel.

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

2. Den som fore ikrafttridandet bedriver verksamhet som efter den
30 juni 2021 omfattas av lagen (2021:000) om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar ska senast den 1 september 2021 gora
en anmdlan enligt 2 kap. 1 § denna lag.

3. Den som efter ikrafttrddandet och fore den 1 augusti 2021 paborjar en
verksamhet som omfattas av lagen (2021:000) om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska senast den 1 september
2021 gora en anmélan enligt 2 kap. 1 § denna lag.

! Senaste lydelse 2019:1300.



3 Arendet och dess beredning

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en departementspromemoria,
Starkt skydd for den enskilde vid estetiska behandlingar (Ds 2019:20),
med forslag om en ny lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar. En sammanfattning av promemorian finns i
bilaga 1. Promemorians lagforslag finns i bilaga 2. Promemorian har
remissbehandlats och en forteckning Over remissinstanserna finns i
bilaga 3. En sammanstéllning av remissyttrandena finns tillginglig i
Socialdepartementet (S2019/04002).

En kompletterande promemoria till departementspromemorian har tagits
fram inom Socialdepartementet angéende vissa dndringar nér det géller
kompetenskraven i den foreslagna regleringen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. En sammanfattning av den
kompletterande promemorian finns i bilaga 4. Promemorians lagforslag
finns i bilaga 5. Promemorian har remissbehandlats och en forteckning
Over remissinstanserna finns i bilaga 6. En sammanstéllning av remiss-
yttrandena finns tillgdnglig i Socialdepartementet (S2020/04978).)

Socialdepartementet har under beredningen av lagrddsremissen haft
kontakt med Datainspektionen i fragor om dataskydd for de verksamheter
som omfattas av den foreslagna lagen.

I denna proposition behandlas bade departementspromemorians och den
kompletterande promemorians lagforslag.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 14 oktober 2020 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 7. Lagradets yttrande finns i bilaga §.
Regeringen foljer i huvudsak Lagradets forslag. Lagradets synpunkter
behandlas i avsnitten 4.2, 5.1, 5.11, 9 och i forfattningskommentaren. I
forhéllande till lagradsremissen har dessutom vissa sprékliga dndringar
gjorts.
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4 Skyddet for den enskilde ska starkas vid
vissa estetiska behandlingar

4.1 En ny lag ska infGras

Regeringens forslag: En ny lag ska inforas for att stirka skyddet for
den enskildes liv och hélsa vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.

Relevant patientskyddslagstiftning ska goras tillimplig pa de behand-
lingar som omfattas av lagen.

Departementspromemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med
regeringens, dock innehéller promemorians forslag ingen bestimmelse om
syftet med lagen.

Remissinstanserna: De remissinstanser som yttrar sig dr positiva till
forslaget eller har inga invindningar mot att en ny lag om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar infors.

Inspektionen for vdrd och omsorg ér positiv till en reglering pa omradet
och anser att de foreslagna forfattningsandringarna bidrar till att starka
patientsdkerheten vid utforandet av estetiska behandlingar. Lédkemedels-
verket och Statens medicinsk-etiska rdad (Smer) tillstyrker i huvudsak de
forslag som ldmnas och dr av uppfattningen att de kommer att ge den en-
skilde ett starkare skydd mot skador. Socialstyrelsen tillstyrker forslagen
om att estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
regleras i en sirskild lag och delar uppfattningen att det finns ett behov av
att stirka skyddet for den som genomgar sddana behandlingar. Social-
styrelsen, Region Stockholm och Karolinska institutet ar positivt instédllda
till att relevant patientskyddslagstiftning gors tillamplig péd behand-
lingarna. Karolinska institutet anser att den foreslagna lagen i stort upp-
fyller det tinkta syftet, dvs. att 6ka skyddet for de individer som genomgéar
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och samtliga regioner stéller
sig positiva till den nya lagen. SKR anser att den nya lagen kommer att
stirka skyddet for individens liv och hilsa inom ett i dag oreglerat omrade.

Vardforbundet, Vardféretagarna, Sveriges Ildkarférbund, Svenska lika-
resdllskapet och Sveriges tandhygienistforening (STHF) tillstyrker forsla-
get om en ny lag. Sveriges ldkarforbund menar att det tydliggor att dessa
behandlingar inte dr att betrakta som hélso- och sjukvard. Vardférbundet
anser att det bor framgé av inledningen till sjdlva lagen att malet med den
nya lagen ér att stirka skyddet for individens liv och hélsa.

Vissa remissinstanser har synpunkter betréffande férhallandet till hélso-
och sjukvardsregelverket och annan lagstiftning. Estetiska Injektionsrddet
anser att estetiska injektionsbehandlingar bor regleras i hélso- och sjuk-
vérdslagen (2017:30), forkortad HSL, for enkelhet och tydlighet. Svensk
Plastik Estetisk Sjukskéterske Organisation (SPESO) anser att estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar boér omfattas av
HSL, patientsékerhetslagen (2010:659), patientdatalagen (2008:355),
patientlagen (2014:821) och patientskadelagen (1996:799). Hilso- och
sjukvdrdens ansvarsndmnd (HSAN) framhéller bl.a. att den lagtekniska
16sningen — att den nu aktuella verksamheten inte utgor halso- och sjuk-



vard enligt den sdrskilda lagen, men daremot utgér hilso- och sjukvard
enligt patientsékerhetslagen, patientdatalagen och patientskadelagen — ter
sig motsédgelsefull och dven kan ge upphov till tolkningssvarigheter med
hénsyn till att de ndmnda lagarna &r omfattande och mdojligen inte rele-
vanta i alla delar vad géller mindre betydande estetiska ingrepp. Enligt
HSAN bor lagen innehélla preciserade hianvisningar betraffande vilka be-
stimmelser i de ndmnda lagarna som é&r avsedda att tillimpas pa verksam-
het enligt den nya lagen. Aven Umed universitet lyfter i sitt remissvar att
det finns anledning att 6vervéga fler och tydligare hianvisningar i den nya
lagen, som tydliggdr lagens forhallande till annan tillimplig lagstiftning.

Grénsdragningen mellan den foreslagna lagen och lagen (1982:316)
med forbud mot konsstympning av kvinnor har lyfts av bdde Riksdagens
ombudsmdn (JO) och Véardfoérbundet. JO konstaterar i sitt remissyttrande
att forbudet mot kdnsstympning &r mycket generellt utformat och tréffar
enligt lagtextens ordalydelse alla ingrepp som syftar till att astadkomma
bestdende fordndringar av de kvinnliga yttre kdnsorganen.

Skilen for regeringens forslag
Behov av reglering

Skonhetsbranschen omfattar ett brett spektrum av ingrepp som brukar be-
ndmnas som kosmetiska eller estetiska behandlingar. De gors med avsikt
att andra eller bevara en persons utseende i estetiskt syfte utan att det finns
nagra medicinska skél. Det handlar om olika behandlingar av mer eller
mindre invasiv art, t.ex. kirurgiska ingrepp, annan stickande eller skarande
verksamhet, laser och intensivt pulserat ljus (IPL) samt kemiska hud-
peelingar. Gemensamt for dessa behandlingar ar framst att de gors i for-
skonande eller foryngrande syfte.

I takt med att allt fler ménniskor genomgar estetiska behandlingar och
nya typer av metoder tillkommer for att férdndra kroppen vécks fragor om
skyddet for den enskilda individen vid dessa behandlingar. Tidigare utred-
ningar, myndigheter och aktdrer verksamma inom skonhetsindustrin har
pekat pa behoven av tydligare och mer &ndamalsenliga regler for att 6ka
skyddet for de individer som genomgar estetiska behandlingar, se bl.a. be-
tinkandet Kroppsbehandlingar — Atgirder for ett stirkt konsumentskydd
(SOU 2015:100) och rapporten Estetiska behandlingar som kraver medi-
cinsk kompetens och som kan innebéara betydande hélsorisker (Social-
styrelsen, 2018).

I fraga om estetiska behandlingar finns det néstan alltid en viss risk for
skada. En del behandlingar &r mindre riskfyllda med hénsyn till kompli-
kationer och skadeverkningar, medan andra kan medfora allvarliga hilso-
risker och bestdende men, t.o.m. dodsfall. Regeringen konstaterar att det
finns behov av att de mest riskfyllda estetiska behandlingarna omgérdas
av tydligare regler, vilket innefattar bestimmelser om krav p& verksamhe-
ten och pa kompetensen hos dem som utfér behandlingarna, tillsyn ver
verksamheten, obligatorisk forsdkring och éldersgrins. En lag om este-
tiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska darfor
inforas. Syftet med lagen ska vara att stirka skyddet for den enskildes liv
och hilsa vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar. Detta bor, vilket &ven framhalls av Vardférbundet, framga av den
inledande bestimmelsen till lagen.
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Ar regleringen proportionerlig i forhdillande till problemet?

Det huvudsakliga identifierade problemet som ligger till grund for rege-
ringens forslag om en ny lag &r bristande patientsikerhet, vilket dven
tidigare utredningar om estetiska behandlingar har identifierat. Konsek-
venserna av bristande patientsékerhet ér att risken for skador okar i sam-
band med att de aktuella behandlingarna utfors. En rimlig frga att stilla
ar huruvida detta problem ar av sddan omfattning att det motiverar att en
atgird vidtas, dvs. att en ny reglering infors. I en problemanalys &r omfatt-
ningen av problemet en central del eftersom atgirder som vidtas bor vara
proportionerliga i forhéllande till det identifierade problemet.

I vilken utstrackning skador uppkommer i samband med estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar &r svért att faststilla.
Det finns inga exakta siffor, utan regeringens forslag utgér fran tidigare
rapporter med uppskattningar av skador for att forstd omfattningen av pro-
blemet. Det finns dock inte fog for att pasté att skador sker i stor utstrack-
ning.

Aven om antalet skador inte kan faststillas exakt ir ett rimligt antagande
att skadefrekvensen kommer att 6ka i takt med att fler manniskor genom-
gér estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. I
stillet for att infora en reglering &r ett alternativ att invédnta nagon typ av
sjdlvreglering inom branschen, t.ex. certifiering utifrén framtagna standar-
der. Olika branschorganisationer arbetar for att hoja kunskap och sékerhet
vid kroppsbehandlingar, bl.a. Svensk forening for estetisk plastikkirurgi,
Estetiska injektionsrddet och Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation,
men signalerna fran branschen &r att detta inte racker. Aktdrer verksamma
inom detta omrade har ocksa under flera ar efterfragat en reglering. Under
den senaste tiodrsperioden, med flera utredningar under tiden, har det
funnits en forvintan pa att staten ska sdkerstilla vissa villkor for utforandet
av atminstone de behandlingar som anses vara mest allvarliga utifran ett
riskhdnseende. Estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbe-
handlingar bedoms vara saddana behandlingar och dédrmed krévs det att
samhillet gér in och sdkerstiller ett skydd. Flera remissinstanser, bl.a.
Léikemedelsverket, Socialstyrelsen, Smer och SKR anfor att den nya lagen
kommer att stirka skyddet for enskilda. Om forslaget genomfors, kan det
innebéra farre skador och ddrmed ocksd mindre belastning for regionernas
hélso- och sjukvard. De kostnader som uppstar for framfor allt de foretag
som dr verksamma inom omradet kommer sannolikt att dverviltras pa
kunderna genom hogre priser pé estetiska behandlingar. Detta far dock
anses vara acceptabelt med hénsyn till det skydd som uppnas med regle-
ringen och sett till att estetiska behandlingar inte ar tjanster som tillfreds-
stdller nagot grundldggande behov i samhéllet.

Forhallandet till hillso- och sjukvardsregelverket

Halso- och sjukvard utgor enligt 2 kap. 1 § forsta stycket 1 HSL atgérder
for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.
Regeringen anser att estetiska behandlingar som gors 1 forskdnande eller
forbattrande syfte inte utgor hélso- och sjukvard enligt den definition som
anges i HSL eftersom behandlingarna inte gors av medicinska skal. I likhet
med vad Sveriges Likarforbund anfor anser regeringen att forslaget om en
sérskild lag tydliggor att estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-



tionsbehandlingar inte dr att betrakta som hélso- och sjukvérd. Daremot
anser regeringen att riskfyllda estetiska behandlingar som utférs av
medicinsk personal bor understéllas liknande krav pa sdker vard som
ingrepp som gors inom hilso- och sjukvarden. Regeringen foreslar darfor
att relevant patientskyddslagstiftning ska goras tillimplig p& sadana be-
handlingar som omfattas av den foreslagna lagens tillimpningsomrade.
Estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar som gors
utan att det finns ett vardbehov i HSL:s mening utgor enligt regeringens
mening medicinska atgarder i sjdlva genomforandet, som i allt vasentligt
bor uppfylla de krav pa patientsiikerhet som finns inom hélso- och sjuk-
varden. Regeringen anser dirfor att patientsékerhetslagen, patientskade-
lagen och patientdatalagen ska gélla &ven inom de estetiska verksamheter-
na (se vidare avsnitt 5.2, 5.8 och 5.10). Dessa lagar &r centrala delar i den
patientskyddslagstiftning som finns for hilso- och sjukvérden. Dessutom
ska vissa bestimmelser om god hilso- och sjukvérd i HSL och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen tillimpas inom de estetiska verk-
samheterna (se avsnitt 5.1). Definitionen av hélso- och sjukvard i HSL ska
dock inte dndras till att omfatta estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar (se vidare avsnitt 4.3.1).

Genom att pa detta sitt gora centrala bestimmelser inom hilso- och
sjukvérdsregelverket tillimpliga uppnas ett skydd for individer som ge-
nomgar estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
som liknar det skydd som finns for patienter inom hélso- och sjukvérden.
Aven om det, enligt HSAN, kan te sig nigot motsigelsefullt att estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar inte ska utgdra
halso- och sjukvard, samtidigt som utforarna dnda ska tillimpa hélso- och
sjukvardsregelverket, anser regeringen att det ar en fordelaktig 16sning
bade for enskilda och for utférarna. HSL innehaller grundlaggande be-
stimmelser om bl.a. mélet med hélso- och sjukvarden, regionernas ansvar
att erbjuda vérd och bestdimmelser om vérd efter behov, som enligt rege-
ringens mening &r svara att tillimpa pé estetiska ingrepp och behandlingar.
Regeringen anser darfor, till skillnad fran Estetiska Injektionsrddet och
SPESO, att HSL inte ska gilla i sin helhet for verksamhet dir det utfors
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. I stéllet
anser regeringen att den foreslagna lagen ska innehélla preciserade hanvis-
ningar till specifika bestimmelser i HSL som &r relevanta for de verksam-
heter som omfattas av den foreslagna lagen. Regeringen bedomer dock att
patientsdkerhetslagen, patientskadelagen och patientdatalagen bor gélla i
sin helhet for de verksamheter som omfattas av den foreslagna lagen.
Regeringen noterar att de flesta remissinstanser inte har uttryckt att det
skulle uppsta nagra tillimpningsproblem med att dessa lagar ska gélla i sin
helhet. Motsvarande lagtekniska 16sning har dven gjorts i fraga om lagen
(2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter, lagen
(2018:744) om forsékringsmedicinska utredningar och lagen (2001:499)
om omskdrelse av pojkar. Regeringen anser, till skillnad frdin HSAN och
Umed universitet, att det i detta lagstiftningsdrende dr mest &ndamalsenligt
att gora patientskyddslagstiftningen tillimplig enligt departements-
promemorians forslag.

For att stéirka skyddet for enskilda ska enligt regeringens mening klassi-
ficeringen av en behandling inte vara avgérande for patientsdkerheten. I
likhet med den lagstiftning som ror andra kirurgiska ingrepp som sker utan
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medicinsk indikation, sdsom manlig omskérelse, ska ifrdgavarande este-
tiska behandlingar regleras pa sé sitt att enskilda far liknande skydd som
ges patienter i hélso- och sjukvérden, d&ven om behandlingarna inte avser
hélso- och sjukvard i terapeutiskt syfte. Utforarna & sin sida kommer att
forhalla sig till liknande regelverk avseende patientsdkerhetskrav som for
véardatgdrder som utfors inom hélso- och sjukvarden. Pa sa sitt undviks
situationen att hilso- och sjukvardspersonal tillimpar olika krav avseende
patientsékerhet for likartade atgérder.

Regeringen anser, till skillnad frdn SPESO, att det inte finns négra skél
att gora patientlagen tillimplig eftersom de bestimmelser som dr mest
relevanta och handlar om information till en patient bedoms som &verflo-
diga dé den foreslagna lagen innehéller sirskilda bestimmelser om infor-
mationskrav (se avsnitt 5.6). I 6 kap. 6 § patientsdkerhetslagen foreskrivs
dock att den som har ansvaret for hilso- och sjukvarden av en patient ska
se till att patienten och dennes nérstdende ges information enligt 3 kap.
patientlagen. Regeringen bedomer att bestimmelserna i 3 kap. patient-
lagen inte kommer att vara aktuella att tillimpa. 1 3 kap. 1 och 7 §§ patient-
lagen anges vad patienten ska fa information om och pé vilket sétt. En
motsvarande och for situationen mer specifik bestimmelse foreslas i lagen
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar, som
darfor bor ha foretrade framfor bestimmelserna i patientlagen. I3 kap. 2 §
patientlagen anges att patienten ska fa ytterligare information i vissa fall,
bl.a. om mojligheten att vélja behandlingsalternativ av offentligt finansie-
rad hélso- och sjukvard. Regeringen bedomer att den paragrafen och reste-
rande bestimmelser i 3 kap. patientlagen reglerar situationer som inte &r
aktuella att tillimpa, eftersom de inte bor kunna uppkomma vid utférandet
av estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

I sammanhanget ska det tilldggas att den foreslagna lagen inte begrénsar
andra lagars tillimpbarhet pad den verksamhet som omfattas av lagen.
Verksamhetsutovarna har, utdver de lagar som enligt ovan gors direkt
tillimpbara, ett flertal andra lagar och bestimmelser att forhélla sig till. En
upprékning av dessa &r inte mdjlig att gora. Vad géller narkotiska likeme-
del kan det dock ndmnas att en hantering av dessa bedoms vara tillaten
enligt 2 § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika eftersom likemedlen
anvinds inom en medicinsk verksamhet, och hanteringen i denna situation
far jamstéllas med att de dverlats och innehas for ett medicinskt &ndamal.

Grdnsdragning till lagen med forbud mot konsstympning av kvinnor

Enligt lagen med forbud mot kénsstympning av kvinnor far ingrepp i de
kvinnliga yttre konsorganen i syfte att stympa dessa eller astadkomma
andra bestdende fordndringar av dem (konsstympning) inte utforas.
Forbudet mot kdnsstympning géller oavsett om samtycke har lamnats till
ingreppet eller inte. Det bor noteras att lagens tidigare lydelse om férbud
mot “omskérelse” av kvinnor kom att ersdttas av begreppet “konsstymp-
ning” med motiveringen att ordet omskérelse inte ger uttryck for vad
ingreppet verkligen dr, namligen en stympning. Regeringen anforde i for-
arbetena till lagéndringen att kdnsstympning i flertalet fall &r mer eller
mindre invalidiserande och ocksa syftar till att vara det (prop. 1997/98:55).
Samtidigt som begreppet konsstympning infordes skédrptes straffet for
sddana ingrepp med utgangspunkt i att gédrningen alltid far anses vara all-



varlig. Straffet for brott mot lagen ar fangelse i ldgst tva &r och hogst sex
ar, men i grova fall finns mojlighet att utdoma féngelsestraff i upp till tio
ar. Regeringen har tidigare uttalat att alla former av konsstympning inne-
bér ett bestaende lidande for den stympade kvinnan och att ingreppet fram-
for allt innebar ett brott mot den enskilda kvinnan, men ocksa ger uttryck
for en kvinnosyn som inte &r acceptabel i vart samhélle (prop. 1997/98:55).
Det framgér dven av tidigare forarbeten att kvinnlig omskarelse (kons-
stympning) i alla former stér i strid mot vetenskap och beprovad erfarenhet
(prop. 1981/82:172 s. 20) samt att det finns en koppling till familjens
heder, vilket ror kvinnors sexuella beteenden (prop. 1981/82:172 s. 15).
Lagen omfattar alla typer av atgirder fran de mest omfattande till de minst
ingripande.

I friga om grinsdragningen mellan estetiska intimkirurgiska ingrepp
och konsstympning anser regeringen i likhet med JO och Vardférbundet
att skiljelinjen inte kan reduceras till enbart sjdlva syftet med ingreppet.
JO péapekar att den breda formuleringen i lagen med férbud mot kons-
stympning, vilket inbegriper alla ingrepp som syftar till att dstadkomma
bestaende fordndringar av de kvinnliga yttre konsorganen, skapar viss
oklarhet betraffande under vilka forutséttningar kirurgiska fordndringar av
de kvinnliga yttre konsorganen kan anses tillitna — utdver de fall nér
sddana ingrepp gors av medicinska skl eller &r tilldtna enligt speciallag,
t.ex. lagen (1972:119) om faststéllande av konstillhorighet.

Inom ramen for det aktuella lagforslaget om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar &r inte avsikten att undanrdja de
oklarheter som kan uppsté i tolkningen av lagen med forbud mot kons-
stympning av kvinnor. Det dr endast fréga om att klargéra under vilka om-
standigheter estetiska kirurgiska ingrepp som gors i de kvinnliga yttre
konsorganen ér tilldtna enligt den foreslagna lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Estetiska atgidrder inom
omradet intimkirurgi inbegriper oftast ndgot av foljande ingrepp, och inne-
bar att ldkaren skédr bort en del av de yttre kdnsorganen: blygdléppsfor-
minskning (korrigering av storlek pé inre eller yttre blygdléppar), forsniv-
ningsplastik av vagina (forsndvning av slidoppningen) och klitorislyft
(hud o6ver och runt klitoris skédrs bort). I likhet med sérskiljningen mot
hilso- och sjukvard bor skillnaden mellan estetiska intimkirurgiska in-
grepp och konsstympning avgoras i varje enskilt fall, dir stort ansvar vilar
pa den behandlande ldkarens professionella bedomning. Han eller hon ska
utifran de radande omstdndigheterna bedéma orsakerna till kvinnans 6n-
skan att gora ingrepp samt huruvida ingreppets art och det forvintade
resultatet dr forenligt med medicinsk etik. Det bor noteras hér att hilso-
och sjukvérdspersonalen enligt 6 kap. 1 § patientsdkerhetslagen har en
skyldighet att utfora sitt arbete i 6verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet. Av detta foljer att ndr en kvinna efterfragar ett
ingrepp 1 de yttre kdnsorganen, da ar den behandlande 1dkaren skyldig att
ta stdllning till huruvida behandlingen &r i Gverensstimmelse med veten-
skap och beprovad erfarenhet och bor utféras eller inte oavsett kvinnans
uttryckliga dnskemal. I detta ingér att forsékra sig om att lagen med forbud
mot kdnsstympning av kvinnor inte &r tillimpbar.
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4.2 Lagen ska reglera estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar

Regeringens forslag: Lagen ska tillimpas pé kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar som gors i syfte att fordndra eller bevara
utseendet pd en ménniska och som utférs inom en yrkesmaissig verk-
samhet.

De kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som omfattas av
lagen ska bendmnas estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar.

Departementspromemorians forslag dverensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. Bestimmelsen om lagens tillimpningsomréde har en
annorlunda utformning i promemorian.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser har inga invandningar
mot att lagen endast omfattar kirurgiska ingrepp och injektionsbehand-
lingar. Karolinska institutet och Vdrdféretagarna ser positivt pa att for-
slaget till reglering tydligt sérskiljer behandlingar som kridver medicinsk
kompetens fran behandlingar som kan utforas av andra yrkesgrupper och
som ddrmed inte omfattas av detta lagforslag. Sveriges ldkarforbund
bedoémer att den avgrénsning som foreslas av vilka behandlingar som ska
omfattas av den nya lagen framstar som rimlig. Dock konstaterar forbun-
det att vissa behandlingar som kan innebéra risker, t.ex. estetiska ingrepp
i tungan, laserbehandling av hudférdndringar och piercing, faller utanfor
lagens tillimpningsomrade. Hdlso- och sjukvdrdens ansvarsnimnd
(HSAN) vill framhalla att det inte kan uteslutas att den féreslagna nya lagen
blivit alltfor begrénsad s att vissa forekommande ingrepp med betydande
hilsorisker faller utanfér. En mera generell definition av lagens tillimp-
ningsomréade vore darfor 6nskvird, men HSAN pépekar samtidigt att detta
medfor svarigheter vad géller forutsebarheten. Namnden vill darfor fram-
halla vikten av att utvecklingen pa omradet noga foljs sa att lagen vid
behov kan kompletteras. Aven Sveriges Tandhygienistforening (STHF)
efterlyser reglering for de skonhetsbehandlingar som inte omfattas av
nuvarande lagforslag da konsumentens stéllning i dag ar svag vid komp-
likationer till f6ljd av kosmetiska behandlingar. Sveriges konsumenter
framfor att det saknas forslag som ger ett lika gott skydd for konsumenten
nér det giller andra kroppsbehandlingar sadsom tatueringar, mekanisk och
kemisk peeling, icke kirurgiska hértransplantationer, injektionsbehand-
lingar som inte verkar djupare &n hornlagret och laserbehandlingar.

Sveriges Regioner och Kommuner (SKR) anser att det &r en brist att den
foreslagna lagen saknar definitioner av begreppen “estetiska kirurgiska
ingrepp” och “estetiska injektionsbehandlingar”. Sveriges Hudterapeuters
Riksorganisation (SHR) 6nskar att beskrivningen i promemorian av injek-
tionsbehandlingar, dédr det bland annat star att "ett damne tillfors", ska
dndras till "d@mne som tillférs och som ska utova effekt".



Skilen for regeringens forslag
Lagen ska omfatta kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar

Inom skdnhetsbranschen erbjuds flera typer av behandlingar som ar olika
komplicerade att utfora samt skiljer sig at avseende hur riskfyllda de ar.
Det lagforslag som ldmnas i denna proposition giller endast kirurgiska
ingrepp och injektionsbehandlingar. Denna avgrinsning &r baserad pa den
riskvérdering som Socialstyrelsen gjorde i samband med att myndigheten
fick i uppdrag av regeringen att utreda fragan om reglering av estetiska
behandlingar som kraver medicinsk kompetens och som kan innebéra
betydande hilsorisker (Socialstyrelsen, Estetiska behandlingar som kraver
medicinsk kompetens och som kan innebéra betydande hélsorisker, 2018).
Socialstyrelsens slutsats av riskanalysen ar att kirurgiska ingrepp och
injektioner &r behandlingar som kraver medicinsk kompetens och som kan
innebéra betydande hélsorisker.

Regeringen anser att det inte vore dndamalsenligt att i en gemensam
reglering inbegripa behandlingar som kriaver medicinsk kompetens och
behandlingar som kan utforas av andra yrkesgrupper, t.ex. hudterapeuter.
Utgangspunkten &r sjdlvklart att alla estetiska behandlingar bor ske under
betryggande omsténdigheter. Dock dr bedomningen att olika krav bor gélla
i friga om kompetens pé personal och verksamheten som bedrivs beroende
pa vilka behandlingar som utfors. Eftersom kirurgiska ingrepp och injek-
tionsbehandlingar ar de estetiska behandlingar som av Socialstyrelsen har
bedomts som de mest riskfyllda och dér behovet av medicinsk kompetens
ar storst, ar det dessa behandlingar som omfattas av lagforslaget. Som flera
remissinstanser papekar, bland annat Sveriges Ldkarférbund och HSAN,
kan det finnas skél att se over vilka krav som bor stéllas dven for andra
typer av estetiska behandlingar. Regeringen anser att utvecklingen vad
giller olika skonhetsbehandlingar bor foljas och utesluter inte framtida
regeldndringar dven for andra typer av skonhetsingrepp. Dock éar det
viktigt att eventuella krav pa kompetens och krav pa verksamheter som
arbetar med skonhetsbehandlingar anpassas utifrén vilka behandlingar
som utfors. Syftet bor dock alltid vara att genom uppstéllda krav uppna en
god och sidker vird vid utforandet s& att inte individens hilsa och liv
aventyras.

Enligt Lagrddet har bestimmelsen om tillimpningsomradet i 2 § forsta
stycket i lagradsremissens forslag utformats ndrmast som en upplysnings-
bestimmelse om lagens innehdll trots att dess reella funktion ar att
foreskriva rekvisiten for lagens tillimplighet. Lagradet foreslar att para-
grafen och rubriken nirmast fére den omformuleras. Regeringen instdm-
mer i att bestimmelsen bor omformuleras sé att det klart framgar att det ar
en bestimmelse som avgrénsar tillampningsomradet genom att foreskriva
de kumulativa rekvisit som giller. Rekvisiten ar kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar som syftar till att férdndra eller bevara utseendet
pa en ménniska och som utfors inom en yrkesmaéssig verksamhet. Para-
grafen och rubriken nirmast fore den utformas dérfor i enlighet med
Lagrédets forslag.

P& samma sétt som i lagradsremissen anser regeringen i denna propo-
sition att begreppen kirurgiskt ingrepp och injektion far anses vara
vedertagna i det svenska sprakbruket. Lagrddet har mot bakgrund av vad
lagradsremissen ger vid handen om osékerheten betrdffande begreppens
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rdckvidd och precision svart att instimma i beddmningen att det &r friga
om vedertagna begrepp. Enligt Lagradet bor regeringen under den fortsatta
beredningen &ter dvervdga savdl mojligheterna till att i lagen definiera
begreppen kirurgiskt ingrepp och injektionsbehandling som de skél som
kan tala mot att sddana definitioner infors.

Regeringen konstaterar att dessa begrepp anvénds dven i andra forfatt-
ningar utan ndgon narmare definition. Till exempel férekommer begreppet
kirurgiska ingrepp i lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar, lagen
(2008:286) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler och tandvérdsférordningen (1998:1338). Begreppet
injektion finns exempelvis i patientsdkerhetslagen (2010:659), lagen
(2012:595) om inforsel av och handel med sprutor och kanyler och djur-
skyddslagen (2018:1192). Att infora definitioner av nimnda begrepp i den
nu foreslagna lagen skulle innebdra att regeringen definierar sadana
medicinska atgidrder som dr en del av det allménna sprakbruket och som
generellt forekommer inom hélso- och sjukvarden samt andra medicinska
verksambheter. Detta kan i sin tur leda till att definitionerna i den foreslagna
lagen ocksa anvénds analogt i tolkningssyfte inom andra omraden, pé ett
sdtt som inte dr avsett. Enligt regeringens mening maste saddana defini-
tioner vara tillrackligt tréaffsidkra for att kunna vara forutsebara i tillimp-
ningen, men samtidigt tillrdckligt allmént beskrivna for att de ska omfatta
alla de situationer dér de ar avsedda att tillimpas. Definitionerna kan som
redan ndmnts dven komma att anvdndas inom andra omraden och en
genomgéng nér det géller detta bor darfor goras innan definitioner infors i
lagen. Regeringen anser vidare att risken ar att om en ndrmare definition
av begreppen infors i lagen kan kirurgiska ingrepp och injektionsbehand-
lingar som annars skulle ha omfattats av lagen falla utanfor tillimpnings-
omrédet av den anledningen att definitionen i lagen &r for avgransad. Ett
fortydligande i lagen om begreppens innebord riskerar ocksé att medfora
nu ofdrutsebara motsatsslut. Endast tva remissinstanser har framfort att de
ser ett behov av att definitioner infors i lagen. Mot bakgrund av det remiss-
utfall som finns i detta lagstiftningsérende anser regeringen att det inte
finns skal att i lagen definiera begreppen kirurgiskt ingrepp och injek-
tionsbehandling.

Trots att ingen definition foreslas inforas i lagen &r det mgjligt att i
forarbetena till lagen beskriva hur begreppen ér avsedda att forstas. Rege-
ringen bedomer att en beskrivning i forarbetena till lagen utgér tillracklig
véagledning i bedomningen av vad som far anses vara ett kirurgiskt ingrepp
eller en injektion. Med estetiska kirurgiska ingrepp avses ingrepp i krop-
pen som exempelvis sker genom att hud, slemhinna och underliggande
strukturer Oppnas med kniv, skalpell eller annat foremal. Exempel pa
kirurgiska ingrepp &r operativa lyft av mage, bal, armar, panna och dgon-
bryn samt ansikts- och halslyft. Kirurgiska ingrepp pé 6ron, nésa och brost
ar ytterligare exempel, liksom fettsugning och insittningar av implantat.
Kirurgiska ingrepp bor dock inte anses vara sadana ingrepp som enbart
handlar om genomtréngning av huden med ett foremal, t.ex. piercing.

Estetiska injektionsbehandlingar far anses vara ett samlingsbegrepp for
sadana behandlingar dér ett likemedel, en drog eller nagot annat &mne fors
in 1 kroppen med hjélp av ett foremadl, t.ex. en spruta, kanyl eller nagot
annat mekaniskt hjdlpmedel. Det &r sdledes sjdlva injiceringen som ar
central for dessa behandlingar, dvs. att ett &mne tillfors, och inte pa vilket



satt som dmnet fors in i kroppen. Det innebér att d&ven vid anvdndandet av
nélfria teknologier far det anses vara friga om en injektionsbehandling.
Till skillnad mot vad Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation anser,
bedomer regeringen att det inte ska krdvas att det &mne som tillfors
kroppen dessutom ska utova en effekt for att det ska vara fraga om en
injektionsbehandling som ska omfattas av den foreslagna lagen. Det skulle
medfora en alltfor stor osékerhet for utdvarna om de pa forhand maéste
sdkerstdlla huruvida dmnet som injiceras utdvar en effekt eller inte, och
aven innebdra svérigheter att bevisa sjilva effekten for varje enskild
individ som genomgér en viss behandling.

Den foreslagna lagen omfattar som utgéngspunkt alla estetiska injek-
tionsbehandlingar, dock innehéller den ett bemyndigande till regeringen
att i en forordning foreskriva att vissa injektionsbehandlingar inte ska
omfattas av lagen. Genom att regeringen far meddela saddana foreskrifter
bor de injektionsbehandlingar som inte bedoms kridva medicinsk kompe-
tens och som inte medfor stor risk for att den som fér behandlingen rékar
ut for en betydande skada i samband med behandlingar kunna undantas
frén lagens krav (se avsnitt 4.3.3).

1 syfte att bevara eller fordndra ett utseende

For att ett kirurgiskt ingrepp eller en injektionsbehandling ska omfattas av
den foreslagna lagen maste syftet vara att fordndra eller bevara ett
utseende. Med uttrycket fordndra avses att ndgot i utseendet dndras.
Uttrycket bevara avser att traffa sddana ingrepp och behandlingar som till
exempel forhindrar rynkbildning och som inte nddvindigtvis behdver
innebéra en synlig fordndring i direkt anslutning till den estetiska behand-
lingen. Syftet med sddana estetiska behandlingar kan vara att forhindra
hudens naturliga &ldrande. Gemensamt for dessa fordndrande eller
bevarande behandlingar &r att de gors primért av estetiska skil och inte ar
medicinskt pakallade.

Yrkesmdssig verksamhet

Den foreslagna lagen omfattar endast behandlingar som goérs inom yrkes-
missig verksamhet. Med yrkesmissig verksamhet avses i huvudsak sddan
verksamhet som bedrivs av personer som &r néringsidkare. Med nérings-
idkare menas en fysisk eller juridisk person som handlar f6r indamal som
har samband med den egna niringsverksamheten. Socialstyrelsen har i sin
rapport Reglering av yrkesmaéssig hygienisk verksamhet och behandling
(2013) beskrivit att en verksambhet eller atgird dr yrkesmédssig om den som
bedriver verksamheten eller vidtar atgidrden t.ex. ar naringsidkare, kallar
sig foretagare, uppenbarligen bedriver verksamheten kommersiellt, utfor
tjdnster 4t ndgon annan, tar betalt, marknadsfor verksamheten eller atgér-
den, inte agerar som privatperson eller gér ndgot som faller under miljo-
balken inom en i Gvrigt yrkesmissig verksamhet. Verksamhetens syfte
behdver inte vara att generera vinst. Upprékningen ar inte uttdmmande.
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4.3 Undantag fran lagens tillimpningsomrade

4.3.1 Atgirder som gors av medicinska skiil ska inte
omfattas av lagen

Regeringens forslag: Kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar
som gors for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador ska inte omfattas av den foreslagna lagen.

Departementspromemorians forslag overensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser har inga invandningar
mot att kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som gors av medi-
cinska skél undantas frén lagens tillimpningsomrade.

Socialstyrelsen delar beddmningen att det 4r &ndamalet samt huruvida
det finns medicinska skél att utféra en behandling som avgdér om den ska
omfattas av hilso- och sjukvardslagen. Vidare tillstyrker myndigheten for-
slaget om att skélet till en behandling ska finnas beskrivet i patientjour-
nalen, men saknar forfattningsforslag om detta. Karolinska institutet fram-
haller att hélso- och sjukvardsbegreppet &r vidare i vissa lagar pa hélso-
och sjukvardsomradet &n i hilso- och sjukvardslagen dér det ska finnas ett
underliggande vardbehov, och att denna skillnad i olika lagar har hanterats
val i lagforslaget vad géller patientsdkerhet och andra skyddsvérda intres-
sen. Institutet stoder ocksa till fullo att den professionella medicinska
bedémningen av legitimerad personal inom ramen for personalens legiti-
mation beskrivs som central nir det giller diagnos och behandlingsval.
Svensk Plastikkirurgisk Forening framhéller att inte alla estetiska behand-
lingar gors uteslutande i skonhetssyfte. Foreningen vill betona att da det
giller s.k. estetisk kirurgi dr gransen flytande mellan vad som utfors enbart
i skdnhetssyfte och vad som har en medicinsk orsak. Grénsen &ndras ocksa
i takt med att sjukvardsbudgeten och behov i befolkningen dndras. Vidare
papekar foreningen att en del ingrepp som klassas som estetisk kirurgi i
dag utfors inom sjukvéarden vid vissa tillstdnd, medan de vid andra tillstand
av prioriteringsskal inte utfors.

Enligt Férvaltningsrdtten i Stockholm kan den foreslagna lagen innebéra
en svar grinsdragning mellan t.ex. kirurgiska ingrepp som ar medicinskt
betingade och sddana som enbart &r estetiskt betingade. Om prévningen
ska utgd frn journalanteckningar blir det i praktiken den behandlande
lakaren som avgor vilken lag som ska tillimpas. Enligt forvaltningsréttens
mening bor det ytterligare utvecklas hur bedomningen ska géras av om ett
ingrepp eller en behandling omfattas av hélso- och sjukvardslagens defini-
tion av hélso- och sjukvard eller inte.

Skilen for regeringens forslag

Estetiska behandlingar dr inte hdlso- och sjukvard enligt hdlso- och
sjukvardslagen

Regeringen beddmer i enlighet med promemorians forslag att estetiska

behandlingar som inte d4r medicinskt motiverade inte utgdr hilso- och sjuk-
vérd, och att de inte heller ska utgdra hilso- och sjukvard i HSL:s mening.



Den centrala definitionen av vad som utgér hélso- och sjukvérd gar att
utldsa i 2 kap. 1 § HSL, som anger att det ar

1. atgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador,

2. sjuktransporter, och

3. omhéndertagande av avlidna.

Atgirder med anledning av kroppsfel innefattas i begreppet hilso- och
sjukvérd trots att det inte uttryckligen nimns. Vidare inryms éven vard-
atgarder som t.ex. abort och sterilisering i begreppet hélso- och sjukvard.
Sjukdomsforebyggande atgirder av bade miljdinriktad och individinriktad
karaktér omfattas ocksa. Det handlar exempelvis om allménna och riktade
hilsokontroller, vaccinationer, hélsoupplysning samt mddra- och barn-
hilsovard (jfr prop. 1981/82:97 s. 110-111). Lagen omfattar dock inte
tandvard enligt tandvardslagen (1985:125). Det bor noteras att ovan namn-
da insatser &dr sddana som ingér i den hélso- och sjukvérd som regionerna
till f61jd av sitt vardansvar enligt 8 kap. HSL &r skyldiga att tillhandahalla.
Aven manlig omskirelse utgdr hilso- och sjukvard nér det sker pa medi-
cinsk indikation. I vrigt géller lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar
som reglerar forutsittningarna for omskérelse nar det utfors av framfor allt
kulturella skal.

Definitionen av hélso- och sjukvard i HSL omfattar alltsd mer 4n vad
som direkt kan utldsas av ordalydelsen i lagen. Som framhélls ovan ar
definitionen i HSL central eftersom den ocksé &r utgangspunkten for vad
regionernas ansvar omfattar. Det finns andra lagar pa hélso- och sjukvérds-
omradet, t.ex. patientsikerhetslagen som har nagot bredare definitioner av
vad som &r hilso- och sjukvérd @n den som anges i HSL. Exempelvis
omfattas forsdkringsmedicinska utredningar och manlig omskarelse av
kulturella skil av patientsékerhetslagens definition av hélso- och sjukvard.
Anledningen till att hilso- och sjukvardsbegreppet dr ndgot vidare i vissa
andra lagar far anses vara att lagstiftaren har efterstrivat att sékerstélla att
bestimmelser som handlar om patientsdkerhet och andra skyddsvérda
intressen tillimpas dven pé icke-traditionella sjukvérdsatgirder som inte
nddvéndigtvis har ett vardsyfte och innebdr att medicinskt forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador.

En relevant fraga ar hur kirurgiska ingrepp och injektioner som gors i
primirt forskdnande syfte forhaller sig till vad som anses vara hilso- och
sjukvard enligt HSL. Inledningsvis bor det framhéllas att inte alla estetiska
behandlingar gors uteslutande i skonhetssyfte. Det géller t.ex. rekonstruk-
tiv plastikkirurgi som &r operationer for att aterskapa form och funktion
efter olika medfodda missbildningar eller uppkomna skador. For att en
person ska fa en sadan behandling krdvs en medicinsk bedéomning. I de
fallen handlar det saledes inte om rena estetiska skonhetsoperationer.

Estetiska behandlingar som inte har ett terapeutiskt syfte har bedémts
ligga i grianslandet mellan hélso- och sjukvéard och konsumenttjénster. I
vissa fall har hélso- och sjukvéardens regelverk varit tillimpligt vid sddana
estetiska behandlingar nér de har utforts av hélso- och sjukvérdspersonal.
Uttalanden i forarbetena till tidigare HSL stoder en sadan beddmning. I
forarbetena har det framhallits att hdlso- och sjukvérdens vardansvar i
princip bor begrénsas till att omfatta sdidana vardbehov som bedéms kréva
insatser av medicinskt utbildad personal eller sidan personal i samarbete
med viss annan personal (prop. 1981/82:97 s. 44). I beslut fran Hilso- och
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sjukvérdens ansvarsndmnd (HSAN), Inspektionen for vird och omsorg
(IVO) och vissa domstolar har denna tolkning av hélso- och sjukvardens
ansvar fatt genomslag nér det har varit friga om hilso- och sjukvérds-
personal som utfort estetiska behandlingar.

En generell tolkning som kan utldsas fran praxis ar att hilso- och sjuk-
véardspersonal som har utfort estetiska behandlingar bedoms ha genomfort
dessa i sin yrkesutovning, vilket har foranlett att hilso- och sjukvardens
regler med koppling till patientsékerhet varit tillimpliga. I avgorandena
tillimpas exempelvis bestimmelser om disciplinansvar i den numera upp-
hivda lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade, bestimmelser i den nu upphévda lagen (1980:11) om tillsyn 6ver
hilso- och sjukvardspersonal m.fl. samt patientsékerhetslagen och patient-
datalagen.

Denna tolkning som uttrycks i réttspraxis talar for att estetiska behand-
lingar kan inrymmas i definitionen av hélso- och sjukvard. Det dr dock
viktigt att ha i beaktande att de rttsliga instanserna har bedomt en verk-
samhet som inte ar tydligt reglerad och da utgatt fran lagreglering av en
liknande verksamhet, dvs. hélso- och sjukvard. En person som tillhor
halso- och sjukvardspersonal har dessutom enligt patientsdkerhetslagen ett
eget personligt yrkesansvar for hur han eller hon fullgdr sina arbetsupp-
gifter. Detta ansvar innebdr att hélso- och sjukvardspersonal ska utfora sitt
arbete i overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet och ska
bidra till att hog patientsdkerhet uppratthalls (se 6 kap. patientsdkerhets-
lagen). Under forutséttning att estetiska behandlingar har utforts av hilso-
och sjukvardspersonal, har de olika instanserna séledes tillampat bestim-
melser i hélso- och sjukvardsregelverket dven om estetiska behandlingar
inte omfattas av hélso- och sjukvérdsdefinitionen i HSL. Hovrétten har i
en dom om véllande till kroppsskada konstaterat att skonhetskirurgiska
ingrepp inte dr hélso- och sjukvard i HSL:s mening (Svea hovritts dom
den 27 mars 2015 i mal nr B 4614—14). Daremot provades den tilltalades
agerande i enlighet med vad som géller inom hélso- och sjukvarden, dvs.
att ingreppet gjorts i dverensstimmelse med vetenskap och beprovad
erfarenhet.

Vid estetiska behandlingar finns inget vdardbehov som bér tillgodoses
inom den offentligt finansierade hdlso- och sjukvdrden

Bestdmmelser om hur hilso- och sjukvardsverksamhet ska organiseras och
bedrivas finns i HSL. Lagen géller for samtliga vardgivare samt for
regioner och kommuner i egenskap av huvudmédn for den offentligt
finansierade hélso- och sjukvarden. I 8 och 12 kap. HSL regleras regionens
respektive kommunens ansvar att erbjuda god hélso- och sjukvéard. I HSL
anvands uttrycket hélso- och sjukvard bl.a. for att beskriva omfattningen
av regionens och kommunens ansvar i detta avseende. En av regionens
fraimsta uppgifter ar séledes att tillgodose olika former av vardbehov hos
medborgarna och andra personer som omfattas av regionens vardskyldig-
heter.

Vid estetiska behandlingar som gors primért for att férdndra kroppen i
forskonande syfte existerar inget vardbehov som bor tillgodoses inom
ramen for det allménnas ansvar, eftersom sddana behandlingar inte syftar
till att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.



En uppenbar svérighet i sammanhanget 4r att det kan uppsta grénsfall
mellan behandlingar som utfors pa medicinsk indikation i terapeutiskt
syfte och estetiska behandlingar. Exempelvis kan plastikkirurgiska
ingrepp vara av rekonstruktiv art ddr syftet framfor allt &r att aterskapa
form och funktion efter sjukdom, missbildning eller skada. Aven psykisk
problematik i medicinskt hdnseende kan ligga till grund for ett plastik-
kirurgiskt ingrepp i hédlso- och sjukvarden. Bedomningen av huruvida
atgdrden gors av medicinska skél far avgdras frén fall till fall.

Den medicinska bedomningen dr central

Bedomningen av syftet med en behandling kan i praktiken vara tdmligen
komplicerad i de fall patienten och den behandlande ldkaren har olika upp-
fattningar om vad som &r det huvudsakliga syftet och huruvida det finns
medicinska skil for att utfora ett ingrepp. Det kan finnas en diskrepans
mellan patientens och vardgivarens uppfattning om huruvida det finns ett
reellt vardbehov. Patienten kan ha uppfattningen att ett visst estetiskt
ingrepp behdvs for att han eller hon ska uppnd béttre hilsa eller livs-
kvalitet. Patientens subjektiva uppfattning ska dock inte ses som avgo-
rande for huruvida det estetiska ingreppet har ett terapeutiskt syfte eller ¢j
(jfr HFD 2013 ref. 67).

Det ér framfor allt en professionell medicinsk bedémning som inbegri-
per diagnos och behandlingsval som avgér vad syftet med en behandling
ar. I det hdnseendet avviker inte lagforslaget frén den ordning som rader i
dag, dvs. att det dr den medicinska beddmningen som ligger till grund for
om det finns ett vardbehov hos den enskilde som hilso- och sjukvarden
bor tillgodose. Bedomningen av om behandlingen 4r medicinskt motiverad
eller inte bor, vilket tas upp av Socialstyrelsen, beskrivas i patientjourna-
len. Regeringen anser att ett sddant anteckningskrav omfattas av 3 kap. 6 §
2 och 3 patientdatalagen, dvs. att patientjournalen ska innehalla uppgifter
om bakgrunden till vairden samt uppgift om stélld diagnos. Pa sé sétt kan
risken for att systemet missbrukas minska. Av ovanstaende framgér att det
i praktiken &dr, som Forvaltningsrdtten i Stockholm ocksa péapekar i sitt
remissvar, den behandlande ldkaren som avgor vilken lag som ska tillaim-
pas. Regeringen anser dock att detta dr en dndamélsenlig ordning eftersom
beddmningen av om det finns medicinska skl att genomfora en atgérd &r
av en medicinsk karaktédr och bor grunda sig pa medicinska dverviaganden
gjorda av medicinskt kvalificerad personal (jfr EU-domstolens avgérande
i C-91/12, PFC Clinic). Som Karolinska institutet anfor r det den profes-
sionella medicinska bedémningen av legitimerad personal som ar central
nér det géller diagnos och behandlingsval. Detta far anses utgdra grunden
i avgorandet om HSL eller lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar ska tillimpas.

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

Grénserna for vad som &r medicinskt motiverade behandlingar é&r inte alltid
knivskarpa. Det finns bl.a. nationellt framtagna riktlinjer for vissa medi-
cinska indikationer och beslut samt riktlinjer inom olika regioner. Vilka
ingrepp som ska bekostas av det offentliga dr inte enbart baserat pa en
medicinsk bedomning, utan tar ocksd hénsyn till ekonomiska aspekter
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samt vad som inom befintlig social kontext betraktas som “normalt”
utseende, vilket ocksa papekas av Svensk plastikkirurgisk forening i dess
remissyttrande.

Som ovan har beskrivits dr estetiska behandlingar ett komplext omrade
som ocksé ger upphov till frigor om vilka patientbehov hélso- och sjuk-
vérden ska tillgodose. Fragan kan ses i ljuset av de hélso- och sjukvards-
politiska malen om att befolkningen ska erbjudas en behovsanpassad och
effektiv hélso- och sjukvard av god kvalitet. En sddan vérd ska vara jamlik,
jamstilld och tillgénglig (prop. 2015/16:1).

I3 kap. 1 § HSL faststélls att den som har det stdrsta behovet av sjukvérd
ska ges foretrade till varden. Denna princip bygger pa den etiska plattfor-
men for prioriteringar i hélso- och sjukvarden (prop. 1996/97:60). Efter-
som det sdllan finns obegrinsade resurser inom hélso- och sjukvarden,
vilket medfor att inte alla vardbehov kan tillgodoses, méaste hilso- och
sjukvarden gora nédvéndiga prioriteringar. Detta utgor skal till att det ar
viktigt att sjdlva definitionen av hélso- och sjukvardsbegreppet i HSL
bevaras och inte utvidgas till att innebdra nagot annat &n att i princip fore-
bygga ohilsa och behandla sjukdomar.

Genom att inte hélso- och sjukvérden enligt HSL omdefinieras till att
inkludera &ven estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar minskar risken for felaktiga fOrvantningar pa varden.
Estetiska behandlingar gors i syfte att ndgot ska bli intrycksméssigt mer
tilltalande och é&r inte sddan vard som regionerna ar skyldiga att erbjuda
enligt 8 kap. HSL och som dessutom ska vara latt tillgdnglig i enlighet med
2 kap. 1 § patientlagen (2014:821). Lagstiftaren bor i det hdnseendet vara
restriktiv med att se estetiska behandlingar som hélso- och sjukvérd da det
finns risk att det kan uppstd en stor efterfragan pé dessa ingrepp i den
offentliga varden. Det kan svarligen rymmas inom ramen for det offentliga
intresset att regioner ska ha nagon skyldighet att erbjuda estetiska
behandlingar som goérs enbart i syfte att férdndra kroppen och gora den
mer tilltalande sé att individen kan uppfylla de rddande socialt konstru-
erade kroppsidealen, d&ven om det ur individens synvinkel kan te sig som
nddvindiga atgirder for att uppna onskat hélsotillstdnd i ett sociopsyko-
logiskt perspektiv.

4.3.2 Lagen ska inte tillimpas pa atgiirder som omfattas
av tandvéardslagen eller pa andra atgarder i
munhéilan

Regeringens forslag: Kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar
som omfattas av tandvardslagen eller som gors i syfte att fordndra och
bevara utseendet i munhalan ska inte omfattas av den foreslagna lagen.

Departementspromemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. Lagtexten i promemorian innehaller endast undantag
fran lagens tilldimpningsomrade for ingrepp och behandlingar som gors i
syfte att fordndra och bevara utseendet i munhalan och inget undantag for
de atgirder som omfattas av tandvardslagen.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inga syn-
punkter pa promemorians forslag. Sveriges konsumenter saknar ett forslag



pa ett lika gott skydd for konsumenter nér det géller bland annat behand-
lingar i munhalan som bara gors i syfte att fordndra eller bevara utseendet.
Dessa behandlingar kan ocksa ge negativa hilsoeffekter och skador.
Socialstyrelsen framhaller att undantag for ingrepp i munhélan innebér att
ingreppet tungklyvning inte omfattas av lagen, vilket det bor enligt myn-
digheten eftersom det dr ett kirurgiskt ingrepp som kréver medicinsk
kompetens och innebdr allvarliga hélsorisker. Patientskadendmndens upp-
fattning ar att kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som gors i
syfte att forandra eller bevara utseendet i munhélan inte bor undantas frén
lagens tillimpningsomrade. Privattandlikarna anser att det behovs bra
vigledning angéende vilket lagrum som tandlékarna ska anvinda eftersom
de har att forhalla sig till tandvardslagen, HSL samt den foreslagna lagen
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Den kompletterande promemorians forslag overensstimmer med
regeringens forslag.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker eller har inga
invidndningar mot forslaget som ldmnas i den kompletterande promemo-
rian, bl.a Sveriges Tandlikarforbund, Svenska Léikaresdllskapet, Sveriges
ldkarforbund, Inspektionen for vdrd och omsorg (IVO) och Sveriges
Regioner och Kommuner (SKR). Tandvdrds- och ldikemedelsformdns-
verket anser att det dr positivt att estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar tydligt avgransas fran tandvéardslagen, pad samma
sitt som dessa ingrepp dven avgrinsas frén vard och behandlingar under
hilso- och sjukvardslagen.

Skilen for regeringens forslag: I likhet med den kompletterande pro-
memorians forslag foreslar regeringen att alla behandlingar som omfattas
av tandvardslagen eller som gors i syfte att fordndra eller bevara utseendet
i munhalan ska undantas fran den foreslagna lagens tillimpningsomrade.

Med tandvard avses enligt 1 § tandvardslagen atgérder for att forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador i munhélan. Enligt lagen
(2008:145) om statligt tandvérdsstdd ges tandvardsstdd till tandvard som
patienten behdver och som syftar till att dstadkomma utseendemaéssigt
godtagbart resultat. Det kan siledes handla om behandlingar som bade ar
odontologiskt indicerad tandvard och syftar till att ge ett visst estetiskt
resultat. Om det exempelvis handlar om tandreglering eller tandimplantat
som dr odontologiskt motiverade, faller behandlingarna under tandvérds-
lagen.

Eftersom det kan finnas behandlingar som inte faller inom ramen for
tandvardslagen, men som &nda utférs i munhélan i syfte att forindra
utseendet (t.ex. viss tandreglering, tandblekning, estetiska mikrokirurgiska
ingrepp), dr det relevant att ocksa avgransa tillimpningsomradet i for-
héllande till munhélan. Av den anledningen infors ett undantag bade for
kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som gors i syfte att forédndra
eller bevara utseendet i munhalan samt for behandlingar som faller under
tandvérdslagen. Det innebér att lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar varken ska tillimpas pa behandlingar som
fordndrar eller bevarar utseendet i munhalan eller pd behandlingar som
omfattas av tandvardslagen.

Regeringen instdimmer i konstaterandet om att ocksé estetiska behand-
lingar som gors i munhélan kan leda till skador, vilket ocksa papekas av
Socialstyrelsen och Sveriges Konsumenter. Liksom har anforts tidigare
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gors det i dag ménga olika skonhetsingrepp som séllan &r riskfria for
individen. Samtidigt bedomer regeringen att det behdvs mer analys i
fragan om estetiska behandlingar som gors i munhalan och vilket regelverk
som dessa bor falla under. Regeringen anser att den grinsdragnings-
problematik som finns mellan medicinsk och estetisk tandvéard &r mer
komplex &n &vriga ingrepp i1 kroppen eftersom det allménnas ansvar att
bekosta dven tandvard som syftar till att uppna ett utseendemassigt god-
tagbart resultat framgar uttryckligen av lagen om statligt tandvardsstod.
Det kravs séledes en mer grundlig analys som kan utgora underlag till att
reglera estetiska behandlingar i munhélan. Detta gor att t.ex. ingreppet
tungklyvning inte kommer att omfattas av nuvarande lagforslag.

Privattandlikarna har anfort att det behovs ytterligare vigledning
angdende vilket lagrum som tandlékarna ska anvinda. Eftersom tandlékare
endast ska forhalla sig till den foreslagna lagen vid injektionsbehandlingar
eller kirurgiska ingrepp som gors utanfor munhalan torde det inte vara
aktuellt med nagra svéra gransdragningsproblem i forhéllande till tand-
vardslagen och de atgidrder som gors inom den allmidnna tandvérden.
Tandldkare, liksom ldkare och sjukskdterskor, har att tillimpa den fore-
slagna lagen nér de utfor kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar
som gors i syfte att foréndra eller bevara utseendet pa en ménniska, om de
varken omfattas av tandvardslagen, gors i munhélan eller gérs av medi-
cinska skal.

4.3.3 Pa forordningsniva ska vissa injektions-
behandlingar kunna undantas fran lagens
tillimpningsomrade

Regeringens forslag: Regeringen ska fi meddela foreskrifter om att
vissa estetiska injektionsbehandlingar ska undantas fran lagens tillimp-
ningsomrade.

Departementspromemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. Promemorians forslag till bemyndigande omfattar
dven en mojlighet for regeringen att meddela undantag fran lagens
tillimpningsomrade avseende kirurgiska ingrepp.

Remissinstanserna har inga invindningar mot att regeringen ska kunna
meddela foreskrifter om undantag frén lagens tillimpningsomrade, men
flertalet remissinstanser har synpunkter i fraga om vilka injektionsbehand-
lingar som ska undantas.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) anser att samtliga injektioner
som ges in i blodbanan och behandling med platelet-rich plasma (PRP) ska
omfattas av lagens tillimpningsomréade eftersom de kan medfora allvarliga
hilsorisker. Flera remissinstanser, bland annat Estetiska Injektionsrddet,
Region Vistmanland, Karolinska institutet, Svensk Férening for Plastik-
kirurgi (SFEP), Svensk Plastik Estetisk Sjukskoterske Organisation
(SPESO), anser att behandling med PRP, karboxyterapi, microsclerose-
ring, djupare micronélning och mesoterapi inte bor undantas fran den fore-
slagna lagens tillimpningsomrade. Dessa ingrepp bedoms kréva en medi-
cinsk utbildning och bér omfattas av lagen for att minska komplikations-
risken och dérigenom vérna patientsdkerheten. Ldkemedelsverket lyfter i



sitt remissvar problemet med att flera av de behandlingar som foreslas
undantas fran lagens tillimpningsomrade inte é&r tillrickligt definierade i
det forslag till forordning som finns i departementspromemorian och att
de dessutom ar forenade med sérskilda risker for skada. Lakemedelsverket
anser att huvudregeln ska vara att alla injektionsbehandlingar ska omfattas
av den foreslagna lagen, men att rimligtvis t.ex. tatuering undantas. Social-
styrelsen péapekar att det finns injektionsbehandlingar som inte per
automatik uppfattas som estetiska behandlingar, t.ex. injektion med
mjolksyra som gors i syfte att ta bort tatueringar. Socialstyrelsen anser att
det bor tydliggoras i forarbetena till den foreslagna lagen att den ska
tillimpas dven vid dessa behandlingar. Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) menar att det kan vara problematiskt med en lista dver undantag
frén lagens tillimpningsomrade som foreslas i forordningen dé en sddan
lista snabbt blir inaktuell. Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation
(SHR) anser bland annat att de behandlingar som foreslds undantas fran
lagens tillimpningsomréade inte ska definieras som en injektion.

Skilen for regeringens forslag: Inom skonhetsbranschen finns det en
mingd olika slags estetiska injektionsbehandlingar. Vissa injektions-
behandlingar dr mindre riskfyllda och kan utféras av exempelvis hudtera-
peuter eller annan utbildad personal. Vidare ar det for sddana mindre risk-
fyllda injektionsbehandlingar inte motiverat att allminna bestimmelser for
hilso- och sjukvarden ska tilldimpas. For att den foreslagna lagstiftningen
inte ska vara for 1dngtgdende och ingripande i enskildas rtt att driva néring
bor dirfor vissa injektionsbehandlingar undantas fran lagens tillimpnings-
omrade. Regeringen foreslar déarfor att det i lagen infors ett bemyndigande
om att regeringen ska fa meddela foreskrifter om att vissa injektions-
behandlingar, som inte dr undantagna fran lagens tillimpningsomrade av
annat skél, ska undantas fran den foreslagna lagens tillampningsomrade.

Regeringen bedomer att det dr en lagtekniskt ldmplig 16sning att det
genom foreskrifter i forordning meddelas undantag fran lagens tillimp-
ningsomréade. P4 detta sétt kan regelverket anpassas utifran de férdndringar
som sker inom skonhetsbranschen dér nya injektionsbehandlingar i este-
tiskt syfte lopande introduceras, vilka kan vara mer eller mindre riskfyllda
for enskildas liv och hilsa. Som SKR har anfort finns risk att en lista pa
undantagna behandlingar kan bli inaktuell, vilket talar for att eventuella
undantag bor regleras i forordning och inte i lag. I takt med medicinska
vinningar, bade inom hilso- och sjukvarden och inom skénhetsindustrin,
kan nya injektionsbehandlingar i estetiskt syfte uppkomma som omfattas
av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar. For de behandlingar som inte beddms vara riskfyllda och kréva
medicinsk kompetens vid utforandet bor det saledes finnas en mojlighet
till undantag frén lagens tillimpningsomrade. Avsikten med den foreslag-
na lagen dr séledes att alla nya estetiska injektionsbehandlingar omfattas
av lagen sé lange de inte undantas genom foreskrifter i forordning.

Departementspromemorian innehaller ett forslag pa forordning dér en
lista pa vilka injektionsbehandlingar som ska undantas fran lagens tillimp-
ningsomréade finns med. Flera remissinstanser har haft synpunkter pa vilka
injektionsbehandlingar som inte ska undantas fran lagens tillimpnings-
omrade. Remissinstanserna har pekat pa sérskilda risker med injektions-
behandlingarna karboxyterapi, vitamininjektion, PRP, microsclerosering
och mesoterapi. Aven injektioner med mjélksyra bor omfattas av lagen
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enligt Socialstyrelsen. Mot bakgrund av detta bedomer regeringen att det
kan finnas anledning att dvervdga huruvida dven dessa injektionsbehand-
lingar, till skillnad mot promemorians férordningsforslag, bor omfattas av
lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar. Regeringen anser vidare, till skillnad frén SHR, att det dr mest
lampligt att definiera de behandlingar som undantas i forordningen som
injektionsbehandlingar, om behandlingen i fradga innebér att ett d&mne
injiceras i kroppen. Regeringen avser att vid framtagandet av férordningen
gora en fornyad beddmning om vilka injektionsbehandlingar som ska
undantas fran lagen och, vilket tas upp av Ldkemedelsverket, hur dessa pa
ett tydligt sétt kan beskrivas.

Det bemyndigande som regeringen foreslér géller enbart undantag fran
lagens tillimpningsomrade for injektionsbehandlingar. Regeringen ser
inte nadgot behov av att bemyndigandet dven ska omfatta kirurgiska
ingrepp. Ett saddant bemyndigande bedoms vara f6r omfattande och skulle
innebéra att vissa estetiska kirurgiska ingrepp tillats att utforas av helt
andra yrkesgrupper &n hélso- och sjukvardspersonal, vilket inte skulle vara
forenligt med syftet i regeringens reglering av estetiska behandlingar som
ar att starka skyddet for individens liv och hilsa. Regeringen finner dirmed
att det inte finns skél att ha ett s& vidstrickt bemyndigande som det som
foreslas i promemorian.

5 Krav pa verksamhet och utforare

5.1 Verksamheter dér det bedrivs estetiska
behandlingar méste uppfylla vissa
bestdmmelser 1 hdlso- och sjukvardslagen

Regeringens forslag: De verksamheter dér det utfors estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska bedrivas sé att
motsvarande krav som stills enligt hilso- och sjukvardslagen pa god
vard uppfylls. Det innebir bl.a. att de behandlingar som utfors i verk-
samheten ska vara av god kvalitet med en god hygienisk standard. Den
personal, de lokaler och den utrustning som behdvs for att en god vard
ska kunna ges ska finnas. Kvaliteten i verksamheten ska systematiskt
och fortlopande utvecklas och sékras.

De foreskrifter som har meddelats i anslutning till tillimpliga
bestimmelser i hilso- och sjukvérdslagen samt foreskrifter som har
meddelats med stod av det bemyndigande i hilso- och sjukvardslagen
som finns om hélso- och sjukvard som behdvs till skydd for enskilda
ska tillampas.

Departementspromemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. I promemorian foreslés att ocksa de foreskrifter som
har meddelats i anslutning till hélso- och sjukvardslagen ska tillimpas.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inga syn-
punkter péd forslaget. Svenska Ldikaresdllskapet tillstyrker kraven som



stills pd verksamheten. Karolinska institutet 6nskar en precisering av
promemorians beddmning om att de krav som uppstills pa lampliga
lokaler och utrustning for kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar i
estetiskt syfte inte bor tolkas som ett hinder mot att dessa behandlingar
fortsatt ska kunna genomforas dven pa mindre kliniker som inte har den
utrustning och de lokaler som finns pé storre sjukhus. Bade Karolinska
institutet och Vardforetagarna foreslar att rapportering till relevanta
kvalitetsregister (t.ex. brostimplantatregistret) av verksamma enheter ska
bli obligatoriskt.

Skilen for regeringens forslag
Vissa bestimmelser i héllso- och sjukvdrdslagen ska tillimpas

Som tidigare beskrivits bor kraven pa verksamhet dar kirurgiska ingrepp
och injektionsbehandlingar som omfattas av den foreslagna lagen utfors
likna de krav som uppstélls inom hélso- och sjukvérden. Eftersom este-
tiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar &r atgdrder som inte
skiljer sig i vésentlig betydelse fran sidana som gors pa medicinsk indika-
tion, finns det anledning att sékerstélla skyddet for den enskildes liv och
hilsa genom att uppstélla samma eller motsvarande krav pa de verksam-
heter som erbjuder kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar i este-
tiskt syfte som de krav som finns inom sjukvérden.

Det innebér bl.a. att det ska uppstéllas krav om att verksamhet som
omfattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar ska bedrivas sé att kraven pa en god vard enligt hélso- och
sjukvardslagen (2017:30), forkortad HSL, uppfylls (5 kap. 1 § 1-4 HSL).
Det ska finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behovs for
att god vard ska kunna ges (5 kap. 2 § HSL). Vidare ska kvaliteten i
verksamheten systematiskt och fortlopande utvecklas och sikras (5 kap.
4 § HSL). For sddan verksamhet ska ocksd vissa foreskrifter som har
meddelats i anslutning till HSL tillimpas.

I lagradsremissen foreslas att det infors en bestimmelse om att samtliga
foreskrifter som har meddelats i anslutning till HSL ska vara tillimpliga
for verksamheter som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar. Enligt Lagrddet maste de fore-
skrifter som ska gélla for verksamheten vara kopplade till de bestimmelser
i HSL som gors tillimpliga, dvs. till bestimmelserna i 5 kap. 1 § 1-4,
Skap. 2§ och 5 kap. 4 § HSL och Lagradet har dérfor foreslagit att
bestimmelsen formuleras om.

Regeringen anser att det i det hér fallet &r lampligt att bestimmelsen om
vilka foreskrifter meddelade i anslutning till HSL som ska vara tillimpliga
avgransas och kopplas till de aktuella bestimmelserna i 5 kap. HSL. Pé sa
satt tydliggors vilka foreskrifter som ska tillimpas pé de verksamheter som
omfattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar. Regeringen konstaterar dock att &ven de foreskrifter som har
meddelats med stdd av 6 kap. 2 § 4 HSL ér relevanta att tillimpa inom de
aktuella estetiska verksamheterna. Enligt bemyndigandet i 6 kap. 2 § 4
HSL far regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer med-
dela foreskrifter om hilso- och sjukvard som behdvs till skydd for
enskilda. Som tas upp i avsnitt 4.1 anser regeringen att riskfyllda estetiska
behandlingar som utfors av medicinsk personal bor understéllas liknande
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krav pa séker vard som ingrepp som gors inom héilso- och sjukvérden.
Foreskrifter som har meddelats med st6d av det bemyndigandet ska darfor
vara tillimpliga inom de verksamheter som omfattas av lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Regeringen anser
sammanfattningsvis, med beaktande av Lagradets synpunkter, att bestim-
melsen bor omformuleras i forhallande till den lydelse som anges i lag-
radsremissen. For verksamhet som omfattas av lagen om estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska de foreskrifter som
har meddelats i anslutning till bestimmelserna i 5 kap. 1 § 1-4, 5 kap. 2 §
och 5 kap. 4 § HSL tillimpas. Aven foreskrifter som har meddelats med
stod av bemyndigandet i 6 kap. 2 § 4 HSL, dvs. foreskrifter om hélso- och
sjukvird som behovs till skydd for enskilda, ska tillimpas inom
verksamheterna. Exempel pa foreskrifter som dédrmed é&r tillimpliga inom
verksamheter som omfattas av den foreslagna lagen ar Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete och Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna
rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i hélso-
och sjukvérden.

Allmdéint om god vdrd

Kraven pé god vérd &r desamma i HSL som i den tidigare hélso- och sjuk-
vardslagen fran 1982. I forarbetena till den tidigare lagen anges att ett
grundldggande krav som maéste stillas pa hélso- och sjukvarden &r att den
ar av god kvalitet. Vidare anfors att detta innebér bl.a. att den ska ha den
medicinskt tekniska kvalitet som behdvs och dven tillgodose kraven pa en
god omvardnad samt vara anpassad till den enskilde patientens sirskilda
forhallanden (prop. 1981/82:97 s. 55 f.). I senare forarbeten har regeringen
framhallit behovet av ett uttryckligt krav pa god hygienisk standard for att
markera vikten av att samtliga vardgivare sa langt som mdjligt forebygger
och motverkar forekomsten av vardrelaterade sjukdomar (prop.
2005/06:50 s. 28). Det foranledde att ett krav om god hygienisk standard
infordes i 5 kap. 1 § HSL. Det betyder att vardgivarna ar skyldiga att till-
godose en god hygienisk standard i varden som innebér tillgang till vard-
hygienisk kompetens, att utrustning och lokaler som anvénds i varden
svarar mot behoven pé en god véardhygien, samt att verksamheten ar
planerad och organiserad sé att vardrelaterade sjukdomar i storsta mojliga
utstrickning kan forebyggas eller begransas (prop. 2005/06:50 s. 53).
Andamalsenliga lokaler med behovlig teknisk utrustning r en forut-
sdttning for en vard av god kvalitet. Regeringen har tidigare angett att krav
pa medicinsk kvalitet inte innebér att vard och behandling behdver ske pa
stora sjukhus. Aven andra vardformer kan tillgodose dessa krav (prop.
1981/82:97 s. 116). Det innebér saledes att de krav som uppstélls pa lamp-
liga lokaler och utrustning for kirurgiska ingrepp och injektionsbehand-
lingar i estetiskt syfte inte ska tolkas som ett hinder mot att dessa
behandlingar dven fortsatt ska kunna genomforas dven pa mindre kliniker
som inte har den utrustning och de lokaler som finns pa stérre sjukhus.
Regeringen anser att bedomningen om vad detta innebér i praktiken bor
goras utifran varje enskild vardinréttning och typen av behandlingar som
ges dér samt beddmas mot bakgrund av kravet om god vard.



Regeringen anser, liksom Karolinska institutet och Vardforetagarna, att
rapportering till nationella kvalitetsregister dr av stor vikt for att kunna
folja utvecklingen i varden. Kvalitetsregistren dr en central kélla for att
hoja kvaliteten i hélso- och sjukvérden och bidrar ddrmed till 6kad patient-
sdkerhet. Registreringen 1 kvalitetsregister &r frivillig, till skillnad fran
Socialstyrelsens hélsodataregister dér rapporteringen &r obligatorisk och
lagreglerad. Det dr ocksa frivilligt for patienten att medverka i ett kvalitets-
register. Regeringen instimmer i remissinstansernas asikt att det ar viktigt
att verksamheter som utfor estetiska behandlingar rapporterar in till befint-
liga nationella kvalitetsregister. Fragan om att gora rapporteringen obliga-
torisk for enbart estetiska verksamheter har dock inte beaktats i prome-
morian som ligger till grund for lagforslaget och det saknas ddrmed bered-
ningsunderlag for detta. Regeringen bedomer att en skyldighet att rappor-
tera till kvalitetsregistren for ndrvarande inte bor inforas i den foreslagna
lagen. Rapporteringen bor vara frivillig som for 6vriga verksamheter inom
hilso- och sjukvarden.

52 Patientsdkerhetslagen ska gélla

Regeringens forslag: Nir estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar utfors ska patientsékerhetslagen gélla.

Departementspromemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. Lagtexten i promemorian har en ndgot annorlunda
utformning.

Remissinstanserna: De flesta som uttalar sig dver forslaget ar positiva
till att patientsédkerhetslagen ska gélla. Region Stockholm anser att det &r
pragmatiskt och onskvirt att berdrd verksamhet omfattas av patientsiker-
hetslagen (2010:659). Socialstyrelsen tillstyrker forslaget om att patient-
sikerhetslagen ska gilla i sin helhet for de verksamheter som utfor este-
tiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Socialstyrel-
sen tillstyrker ocksé att myndighetens foreskrifter som dr meddelade med
stod av bemyndiganden i patientsdkerhetslagen blir tillimpliga i dessa
verksambheter. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) anser att i stéllet
for att i patientsdkerhetslagen definiera verksamhet enligt den foreslagna
lagen som hélso- och sjukvard, sé ar det tydligare om det anges i patient-
sdkerhetslagen att den ska tillimpas pa verksamhet som omfattas av lagen
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.
Umed universitet anfor att det finns anledning att 6vervéga fler och tydli-
gare hanvisningar i lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar, som tydliggér lagens forhallande till annan
tillamplig lagstiftning. Det bor enligt Umea universitet exempelvis tydlig-
goras att bestimmelsen om delegation i 6 kap. 3 § patientsdkerhetslagen
inte ska gilla vid utforandet av estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.

Skilen for regeringens forslag: Det overgripande syftet med patient-
sdkerhetslagen &r att sékerstélla att patienter far en god och sdker vérd.
Lagen dr en central del i patientskyddslagstiftningen och innehaller
bestimmelser om vardgivarnas skyldighet att bedriva ett systematiskt
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patientsdkerhetsarbete samt bestimmelser om hélso- och sjukvardsperso-
nalens ansvar.

Med hilso- och sjukvard avses i patientsidkerhetslagen, vilket framgér
av 1 kap. 2 §, verksamhet som omfattas av hélso- och sjukvérdslagen,
tandvérdslagen och ett antal andra sérskilt uppriknade lagar, sisom lagen
(2001:499) om omskérelse av pojkar, lagen (2018:744) om forsdkrings-
medicinska utredningar och lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser
for sjukskrivna patienter. Sammanfattningsvis kan det konstateras att det
finns ett flertal verksamheter som omfattas av patientsikerhetslagen utan
att det inom dessa verksamheter utfors atgérder som utgor hélso- och sjuk-
vard i hilso- och sjukvérdslagens mening.

Genom forslaget om att endast viss hélso- och sjukvardspersonal far
utfora estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
géller vissa bestimmelser i patientsdkerhetslagen redan av den anled-
ningen. Regeringen bedémer dock att det inte &r tillrdckligt att patient-
sdkerhetslagen enbart indirekt ar tillimplig pa verksamheter som omfattas
av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar. For att fa till en heltdckande 16sning bor patientsdkerhetslagen
dndras sa att verksamhet som omfattas av den foreslagna sérskilda lagen
utgdr hélso- och sjukvard vid tillimpningen av patientsikerhetslagen.
Genom att gora hela patientsikerhetslagen tillimplig pa ett sddant sétt
riskerar inga bestimmelser som &r viktiga ur patientsidkerhetssynpunkt att
falla utanfor regleringen. Darmed tydliggdrs dven utforarnas skyldighet att
bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete i de verksamheter som
erbjuder estetiska behandlingar som omfattas av den foreslagna lagen. En
sddan dndring av patientsdkerhetslagen har ocksa en viktig signalverkan
gentemot enskilda vars skydd sikerstills i deras kontakt med verksamheter
dar kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar i estetiskt syfte utfors.
Som tidigare beskrivits bor individerna atnjuta samma skydd for sin person
och integritet som en patient har for motsvarande ingrepp inom hélso- och
sjukvérden dir ingreppen har gjorts p4 medicinsk grund.

Regeringen anser att det i detta lagstiftningsarbete inte d4r motiverat att
andra utformningen av patientsékerhetslagen pa det sétt som SKR forordar.
Regeringen invénder inte mot SKR:s forslag i sig, men det dr 4nda att fore-
dra en losning som dr konsekvent med hur lagstiftningen ser ut pa nir-
liggande omraden. Samma lagtekniska metod anvinds i friga om t.ex.
lagen om omskérelse av pojkar, lagen om forsékringsmedicinska utred-
ningar och lagen om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter.
Definitionen av hilso- och sjukvard i patientsdkerhetslagens mening ska
didrmed andras till att 4ven utgdra verksamhet som omfattas av lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Vidare
ska det inforas en bestimmelse i lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar som anger att patientsikerhetslagen
géller nér estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
utfors. Regeringen bedomer att den aktuella bestimmelsen i den fores-
lagna lagen ska utformas p& samma sétt som motsvarande bestimmelse ar
utformad i lagen om omskérelse av pojkar och lagen om koordinerings-
insatser for sjukskrivna patienter.

I och med att patientsdkerhetslagen ska gilla nir estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar utférs kommer bestimmel-
serna om vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patient-



sakerhetsarbete att d& bli tilldimpliga (3 kap.), liksom patientsékerhets-
lagens 6vriga bestimmelser, t.ex. anmélan av verksamhet (2 kap), skyldig-
heter for hilso- och sjukvardspersonal m.fl. (6 kap.), Inspektionen for vard
och omsorgs tillsyn (7 kap.) och prévotid och aterkallelse av legitimation
m.m. (8 kap). Detta innebér bl.a. att den hilso- och sjukvérdspersonal som
medverkar vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar ska utfora sitt arbete i 6verensstimmelse med vetenskap och bepro-
vad erfarenhet. Den som genomgér ingreppet eller behandlingen ska ges
sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard som uppfyller dessa krav.
De krav som stills pd vardgivaren i patientsikerhetslagen kompletteras
bland annat av Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Dessa fore-
skrifter blir, genom forslaget om adndring i patientséikerhetslagen, tillamp-
liga pa verksamheter dér estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar utfors.

Vad géller Umed universitets synpunkt delar regeringen inte bedom-
ningen att det kan vara problematiskt att hela patientsékerhetslagen ska
giélla for de verksamheter som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Det &r som ndmnts ovan
viktigt med en heltdckande 16sning inom verksamheterna sa att patient-
sdkerheten uppratthalls. Vad sérskilt géller bestimmelsen i 6 kap. 3 § om
delegering anges det i forarbetena till patientsékerhetslagen att delegering
av en arbetsuppgift till ndgon annan inte far ske nér delegeringen strider
mot lag, férordning eller foreskrift (jfr prop. 1993/94:149 s. 70). Eftersom
det foreskrivs i lag och férordning vilka som féar utfora estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar dr delegering av arbetsupp-
giften inte tillatet. Det framgéar dven i Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom
halso- och sjukvard och tandvard att en arbetsuppgift inte far delegeras om
det av en bestdimmelse i en forfattning, instruktion eller liknande framgar
att uppgiften ar forbehéllen en viss yrkesgrupp. Regeringen bedémer
sammanfattningsvis att det inte finns négot behov att gora nagra sirskilda
hinvisningar i den foreslagna lagen pa det sitt som Umed universitet anfor.

5.3 Det ska finnas en ansvarig verksamhetschef

Regeringens forslag: Dir det bedrivs verksamhet som omfattas av den
foreslagna lagen ska det finnas nagon som svarar for verksamheten
(verksamhetschef). Verksamhetschefen ska ha sddan kunskap som
behdvs med hinsyn till verksamhetens art och omfattning for att skydda
manniskors hilsa mot skada eller oldgenhet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om ansvar och uppgifter for verksamhetschefen.

Departementspromemorians forslag 6verensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser har inga synpunkter pa
forslaget. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) tillstyrker att det i lag
skrivs in vilka krav som stélls pa verksamhetschefen. Vardférbundet ar
positivt till kravet pd att det ska finnas en verksamhetschef i sddan
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verksamhet som omfattas av lagen. Forbundet anser att det ar bra att det
tydliggors vilket ansvar verksamhetschefen har. Sveriges Léikarforbund,
Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi (SFEP) och Svenska Léikare-
sdllskapet bedomer att verksamhetschefen bor vara liakare, eftersom han
eller hon ska ha sadan kunskap som behdvs med hénsyn till verksamhetens
art och omfattning for att skydda méanniskors hilsa mot skada och oldgen-
het. Enligt Svenska Lékareséllskapet borde ett ansvar som verksamhets-
chef i detta sammanhang ocksé innebira ett medicinskt ansvar. Svensk
Plastik Estetisk Sjukskoterske Organisation (SPESO) anser att det krivs
att legitimerade sjukskdterskor och tandldkare som arbetar med estetiska
injektionsbehandlingar har en medicinskt ansvarig ldkare knuten till sin
verksamhet med kunskap inom estetiska injektionsbehandlingar. Karo-
linska institutet anser att det behover klargoras vem som &r ansvarig nir
en person som bedriver sjédlvstindig yrkesméssig verksamhet hyr in sig i
en verksamhet.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen anser att det i lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska info-
ras ett sarskilt krav om att det ska finnas en verksamhetschef. Det kan t.ex.
finnas behov av en person som den som blir behandlad, narstdende till
denne, tillsynsmyndighet m.fl. kan vénda sig till i friga om verksamheten.
Kravet om verksamhetschef motsvarar bestimmelsen i 4 kap. 2 § HSL om
att det ska finnas en verksamhetschef dir det bedrivs hilso- och sjukvards-
verksambhet.

Den som &r verksamhetschef ska ha sddan kunskap som behdvs med
hansyn till verksamhetens art och omfattning for att skydda ménniskors
hélsa mot skada eller oldgenhet. Verksamhetschefen ska, i likhet med vad
som géller inom hilso- och sjukvérden, vara den som har det 6vergripande
ansvaret for verksamheten och ska tillgodose den behandlades behov av
trygghet, kontinuitet, samordning och sidkerhet. Den som ar verksamhets-
chef ska organisera verksamheten sa att kraven pa god vard enligt 5 kap.
1 § 1-4 HSL uppfylls. Vidare ska verksamhetschefen se till att det finns
den personal, de lokaler och den utrustning som behdvs for att god vard
ska kunna ges, samt att kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlo-
pande utvecklas och sékras.

Regeringen viljer att i likhet med promemorian inte peka ut en enskild
yrkesgrupp som kan inneha rollen som verksamhetschef. Ett lednings-
ansvar bor inte vara forbehallet en enskild yrkesgrupp. Kravet om god och
siaker vérd innebdr att verksamhetschefen ska se till att det finns personal,
utrusning, ladkemedel m.m. for att verksamheten ska uppfylla kravet om
god vard. For att kunna ha den kunskap som krévs for att bedriva sddan
verksamhet och arbeta med systematiskt patientsdkerhetsarbete bor dock
personen i fraga ha kunskaper om hélso- och sjukvard. Eftersom det sam-
lade ledningsansvaret vilar pa verksamhetschefen ar det rimligt att perso-
nen ocksa ska ha viss medicinsk kompetens. I de fall verksamhetschefen
ocksa utfor behandlingar maste han eller hon naturligtvis &ven uppfylla de
kompetenskrav som finns uppstillda i den foreslagna lagen. Enligt rege-
ringen &r det i forsta hand den som utfor behandlingen som har det medi-
cinska ansvaret for sitt yrkesméssiga handlande. Verksamhetschefen har
ett ledningsansvar, men ska inte vara delaktig i det medicinska omhén-
dertagandet av individer som genomgar behandlingar om han eller hon



saknar nodvandig medicinsk sakkunskap om det aktuella verksamhets-
omradet.

I situationer dér det exempelvis forekommer att ndgon som tillhor den
legitimerade hélso- och sjukvardspersonalen hyr in sig hos en annan verk-
samhet for att utfora estetiska injektionsbehandlingar kan fragan uppsta
om vem som &r verksamhetschef. Beddmningen bor i sadana fall ta hdnsyn
till 1 vilken utstrickning personen bedriver sjdlvstindig yrkesmissig verk-
samhet som &r oberoende av den verksamhet dér personen ér inhyrd. Om-
stindigheter som ansvarsfordelning mellan parterna, huruvida den som
tillhor den legitimerade hélso- och sjukvardspersonalen pa nagot sitt star
under arbetsledning av den person som tillhandahéaller lokalen eller om
arbetet som utfors ingar i den ordinarie verksamheten hos den person som
hyr ut del av sin lokal bor ocksé végas in i beddmningen.

5.4 Kompetenskrav ska stillas pa utforaren

541 Endast personer inom vissa hiilso- och
sjukvardslegitimerade yrken ska fa utfora
behandlingarna

Regeringens forslag: Estetiska kirurgiska ingrepp ska fa utforas av
legitimerade lékare eller legitimerade tandldkare med en for ingreppet
adekvat specialistkompetens. Estetiska injektionsbehandlingar ska fa
utforas av den som har legitimation som lidkare, tandlékare eller sjuk-
skoterska.

Regeringen ska fa meddela foreskrifter om att 4ven annan hélso- och
sjukvardspersonal ska fi utfora vissa estetiska kirurgiska ingrepp och
vissa estetiska injektionsbehandlingar samt under vilka forutséittningar
det far goras.

Departementspromemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. I promemorian finns inget forslag om att tandlékare
med adekvat specialistkompetens far utfora estetiska kirurgiska ingrepp.
Bemyndigandet i lagtexten har en nagot annorlunda utformning.

Remissinstanserna: En 6vervidgande majoritet av de instanser som ut-
trycker sig over forslaget tillstyrker att kompetenskraven infors. Social-
styrelsen tillstyrker forslaget om kompetenskravet att enbart ldkare med
adekvat specialistkompetens far utfora kirurgiska ingrepp och delar
bedémningen att det i dessa fall 4r &ndamalsenligt att franga den géngse
ordningen inom hélso- och sjukvérden dér fa arbetsuppgifter dr forfatt-
ningsreglerade. Myndigheten framhaller att begreppet god vard inbegriper
att dven annan personal kan behdvas for att utfora sékra behandlingar, t.ex.
anestesisjukskdterskor. Flera remissinstanser, déribland Estetiska injek-
tionsradet, Karolinska institutet, Sveriges ldkarforbund, Svenska Léikare-
sdllskapet och Virdforetagarna har invandningar mot att regeringen ska
fa meddela foreskrifter om att d&ven annan legitimerad hélso- och sjuk-
vardspersonal ska fa utfora estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar. Sveriges lakarforbund anser att det bor fortydligas
vad som avses med formuleringen “specialistkompetens inom adekvat
specialitet”. Karolinska institutet bedomer att adekvat specialistkompetens
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i forsta hand bor vara specialistutbildning i plastikkirurgi, och i andra hand
oron-nésa-halssjukdomar eller kirurgi.

Vardforbundet tillstyrker forslaget och framhaller att dessa uppgifter blir
s.k. regelstyrda arbetsuppgifter och att de ddrigenom inte kan delegeras till
yrkesutdvare som inte ar ldkare, tandldkare eller sjukskdterskor.

Nagra remissinstanser har haft synpunkter pa kompetenskraven géllande
injektionsbehandlingar. Socialstyrelsen framhéller att de inte har nigot att
invinda mot forslaget att utforandet av injektionsbehandlingar ska vara
forbehéllet ldkare, tandlékare och sjukskoterskor, men med mojlighet att i
framtiden &ven inkludera annan legitimerad hélso- och sjukvéardspersonal
om det uppstér behov av att gora en nyanserad bedomning av kompetens-
kraven. Statens medicinsk-etiska rad (Smer), Svensk Plastik Estetisk Sjuk-
skoterske Organisation (SPESO), Ldkemedelsverket och Estetiska injek-
tionsradet har i sina remissyttranden anfort att det vore dnskviart med &nnu
hogre krav pa kompetens for injektionsbehandlingar &n vad den foreslagna
lagen foreskriver. Vidare anser Estetiska injektionsradet, Akademikliniken
och SPESO att sjukskdterskor och tandldkare ska ha en ansvarig ldkare
knuten till sig med kunskap inom omréadet for stillande av diagnos och
behandling av biverkningar och komplikationer. Svenska Lékareséllskapet
avstyrker forslaget att en sjukskoterska sjdlvstindigt ska kunna utfora
estetiska injektionsbehandlingar utan en ansvarig lékare.

Sveriges Tandhygienistforening anser att tandhygienister bor ingé i den
definierade gruppen av legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal som far
utfora estetiska injektionsbehandlingar.

Négra privatpersoner som &r legitimerade rontgensjukskoterskor har
kommit in med yttranden om att &ven rontgensjukskdterskor bor ges ratt
att utfora injektionsbehandlingar.

Konsumentverket har papekat att den europeiska standarden innehaller
bland annat krav pé utforare om tillrdcklig kunskap och kompetens for
olika typer av behandlingar och att det dr av stor vikt att sékerstélla att
kraven i standarden och i lagforslaget verensstimmer med varandra.

Den kompletterande promemorians forslag 6verensstimmer i huvud-
sak med regeringens forslag. Bemyndigandet i lagtexten har en nagot
annorlunda utformning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker eller har inget
att invinda mot forslaget som lamnas i den kompletterande promemorian
om att tandldkare med adekvat specialistkompetens ska fa utfora kirur-
giska ingrepp.

Sveriges ldkarforbund framhaller att det pa mottagningar dér det utfors
estetiska kirurgiska ingrepp behover finnas tillricklig kompetens inte
endast for sjilva ingreppet utan dven for att korrekt bedoma och hantera
eventuella komplikationer. Svenska Ldkaresdllskapet, sektionen for
Maxillofacialkirurgi, finner att forslaget &r rimligt eftersom specialist-
tandlékare inom adekvat specialitet (kékkirurgi) enligt Socialstyrelsen har
kompetens att utreda, diagnostisera och behandla missbildningar, vév-
nadsforluster och skador i munhalan, kékarna och omgivande védvnader.
Socialstyrelsen tillstyrker forslaget, men foreslar att det i den foreslagna
lagen bor lidggas till text for att fortydliga att en legitimerad ldkare eller
legitimerad tandldkare som har bevis om specialistkompetens inom
adekvat specialitet far utfora ett estetiskt kirurgiskt ingrepp endast inom
sitt kompetensomrade.



Négra remissinstanser har haft invdndningar mot forslaget. Svensk
Forening for Estetisk Plastikkirurgi (SFEP) och Karolinska institutet
anfor att forslaget innebdr en forflyttning av grénsdragningen avseende
tandlédkarnas formella kompetenser. Svenska Lékareséllskapet skriver att
nagra av dess sektioner, bl.a. Svensk Plastikkirurgisk Férening, har syn-
punkter om bl.a. att det bor inforas ett fortydligande i forslaget dar
omfattningen av ingrepp begrénsas till att gilla endast estetisk kirurgi i
relation till tandbdrande vévnad samt att tandldkare inte ska f& utfora
estetisk kirurgi i privat regi utan att det finns en medicinskt ansvarig
lakare.

Skilen for regeringens forslag
Kompetenskrav ska inforas

I dag finns det inga formella krav i regelverket for vilka som far utféra
kirurgiska ingrepp eller injektionsbehandlingar i estetiskt syfte, trots att
dessa behandlingar, som tidigare beskrivits, ar forenade med betydande
hilsorisker. Som Ldkemedelsverket papekar kan injektion med filler
orsaka tilltdppning av blodkarl, vilket kan medfora blindhet, lungskador
eller hjarnskador. Den enskilde kan fa bestdende funktionsnedsittningar
till f6ljd av en skada som uppstétt i samband med en viss behandling.
Risken for skador kan dock minimeras bl.a. beroende pé hur vl en be-
handling utfors och hur vél utféraren &r rustad for att hantera uppdykande
problem och komplikationer av olika slag hos den som genomgar en
estetisk behandling. Ytterligare en viktig aspekt for att undvika skador &r
att utforaren kan vélja ut individer som har lagst risk for biverkningar.
Utforaren kan dven behdva identifiera personer som ar direkt oldmpliga
for estetiska behandlingar. Individer som lider av dysmorfofobi (en psy-
kiatrisk diagnos med bl.a. extrem utseendefixering) eller i dvrigt har symp-
tom med stord kroppsuppfattning, vilket t.ex. forekommer vid psykossjuk-
domar, kan fi forsdmrat sjukdomstillstind om de genomgéar estetiska
behandlingar.

Regeringen konstaterar att det ur ett patientsékerhetsperspektiv saledes
ar av stor vikt att personer med otillrickliga kunskaper och erfarenhet inte
utfor estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.
Socialstyrelsen har framhéllit att hogre utbildningsnivé, langre yrkeser-
farenhet och ndrvaro av specialistkompetens forbéttrar patientsdkerheten
(Socialstyrelsens rapport Kompetensforsorjning och patientsdkerhet,
2018). For att minska riskerna for skador som kan uppsta vid estetiska
behandlingar som kriver medicinsk kompetens &r det foljaktligen ange-
laget att kompetenskrav infors for utférarna. Inférandet av sadana krav bor
ses 1 ljuset av @ndamalet med den foreslagna lagen, dvs. att stirka skyddet
for individens liv och hélsa. Kirurgiska ingrepp som utfors i estetiskt syfte
ska dérfor utforas av legitimerade ldkare och tandldkare med adekvat
specialistutbildning. Vidare ska de injektionsbehandlingar som omfattas
av lagen utforas av den som har legitimation som lékare, tandlikare eller
sjukskdterska.

Enligt 2 kap. 17 § regeringsformen far begrinsningar i rétten att driva
ndring eller utova yrke inforas endast for att skydda angeldgna allminna
intressen och aldrig i syfte att enbart ekonomiskt gynna vissa personer eller
foretag. De foreslagna kompetenskraven dr av stor betydelse for patient-
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sékerheten, som r ett angeléget allmént intresse. Att stilla sddana krav far
dédrmed anses utgora en godtagbar begransning i néringsfriheten.

I likhet med vad Socialstyrelsen anfor i sitt remissyttrande anser rege-
ringen att en legitimation eller specialistkompetens inom ndmnda yrkes-
kategorier far anses vara en grundforutséttning for att utfora en viss
behandling, men att det ddrutdver krévs att vardgivaren, verksamhets-
chefen och den enskilda personen ur hilso- och sjukvardspersonalen
beddmer om han eller hon har individuella forutsittningar och den kompe-
tens som krévs for att utfora behandlingen pé ett patientsékert sétt samt for
att kunna hantera uppkomna komplikationer. Regeringen instimmer
vidare i det Socialstyrelsen anfor om att &ven annan hélso- och sjukvéards-
personal kan komma att behdvas i verksamheten, sdsom narkoslikare,
anestesisjukskoterskor och underskdterskor, for att bl.a. uppfylla kravet pa
god vérd enligt 5 kap. 1 och 2 §§ HSL. Kravet pa god vérd innebér enligt
regeringens mening att det inte &r tillrdckligt med endast de kompetenser
som behdvs for sjdlva utforandet av behandlingen, utan att det i vissa fall
dven kan krdvas annan personal for hantering av likemedel for sjélva
behandlingen och for att sékerstélla att sidana ldkemedel finns tillgdngliga
i hidndelse av eventuella komplikationer, samt personal som kan hantera
komplikationer till f61jd av behandlingen. Detta innebar ocksa att det inte
kommer att vara mojligt att delegera uppgifter till annan personal i enlighet
med bestimmelsen i 6 kap. 3§ patientsikerhetslagen (se prop.
1993/94:143 s. 70). Det ar vidare viktigt att understryka att den foreslagna
lagen innebér krav pd kompetens nir det géller sjilva utférandet av
behandlingarna. Den har ingen péverkan avseende de begridnsningar som
finns i foreskrifter for t.ex. ordinering, forskrivning, rekvirering och
administrering av lakemedel (se avsnitt 5.4.2).

Den foreslagna lagen och inforandet av kompetenskrav innebér att
Sverige far en reglering som i hogre grad dn vad som réader i dag 6verens-
stimmer med de bestimmelser som finns i den europiska standarden for
estetiska medicinska tjanster (SS-EN 16844:2017+A2:2019). Den euro-
peiska standarden bestar av gemensamt framtagna riktlinjer som &r frivil-
liga att tillimpa for aktorer verksamma inom skdnhetsbranschen. Standar-
den innehaller bestimmelser for en rad olika icke-kirurgiska behandlingar
som fillers, laserbehandlingar, kemiska peelingbehandlingar m.m. Dess-
utom finns motsvarande standard for kirurgiska estetiska tjénster (SS-EN
16372:2014). Dessa tvé standarder ger anvisning om en viss kvalitetsniva
for estetiska tjanster, men ersitter inte i nagot hanseende nationella regel-
verk pa omradet. Den foreslagna lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar &r utformad framfor allt utifran det
svenska halso- och sjukvérdsregelverket, varfor kraven i lagen inte &r helt
i overensstimmelse med de ndmnda standarderna. Lagen omfattar dess-
utom endast kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar till skillnad
fran standarden for estetiska medicinska tjdnster som innehaller flera
kategorier av estetiska behandlingar.

Kompetenskrav for estetiska kirurgiska ingrepp

For kirurgiska ingrepp som gors i estetiskt syfte bedoms ett krav om att
det ska vara en legitimerad ldkare som utfor behandlingen inte som ett
tillréackligt hogt stéllt kompetenskrav. En lakarlegitimation innebér visser-



ligen att personen har teoretiska kunskaper inom det medicinska omrédet,
men samtidigt kan han eller hon sakna praktisk erfarenhet frén olika typer
av specialiteter. Det beddms att estetiska kirurgiska ingrepp for att utforas
pa ett sdkert sétt krdver att ldkaren i frdga innehar adekvat specialist-
kompetens. Adekvat specialistkompetens for ldkare kan lampligen vara
specialist 1 6ron-ndsa-halssjukdomar, kirurgi, plastikkirurgi eller urologi.
Vilken specialistkompetens som krévs far avgoras fran fall till fall. Till
exempel kan ingrepp som operativa lyft av panna, 6gonbryn, mage, armar,
ben och bél behdva utforas av en specialist i plastikkirurgi. Operativa
ingrepp pé oron och nésa kan exempelvis behdva utforas av en specialist i
oron-ndsa-halssjukdomar eller plastikkirurgi. Kirurgiska ingrepp kan
ocksa goras av hudldkare som &r specialister i dermato-venereologi. Detta
ar inte pa nagot vis en uttdmmande lista av specialistkompetenser.

Regeringen bedomer att dven tandlédkare med adekvat specialistkompe-
tens ska fa gora estetiska kirurgiska ingrepp i enlighet med den komplette-
rande promemorians forslag. For tandldkare bedoms adekvat specialitet
vara kékkirurgi. Enligt bilaga 3 i Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rad (HSLF-FS 2017:77) om tandlékarnas specialiseringstjanstgo-
ring karaktériseras specialiteten kikkirurgi av utredning, diagnostisering
och behandling av patienter som har missbildningar, vivnadsforluster eller
skador i munhalan, kidkarna och omgivande vidvnader. Inom specialiteten
omhéndertas patienter savél polikliniskt som i sluten vard. Kompetens-
omradet omfattar bl.a. kirurgisk och icke-kirurgisk behandling vid komp-
licerade missbildningar, vivnadsforluster och skador i munhalan, kdkarna
och omgivande vivnader. I motsats till vad som anforts av vissa remiss-
instanser anser regeringen inte att forslaget om tandldkare med adekvat
specialitet som kan utfora kirurgiska ingrepp innebér en forflyttning av
gransdragningen avseende tandldkares och kakkirurgers formella kompe-
tenser. Lagforslaget innebér att tandldkare med specialistkompetens inom
kakkirurgi ska fa utfora de ingrepp som omfattas av deras specialist-
kompetens, vilket inte innebédr att de gar utover sitt kompetensomrade.
Tandlékare med specialistkompetens i kédkkirurgi far som ovan angetts
utfora kirurgiska ingrepp inom den offentliga varden. Det kan inte moti-
veras av patientsdkerhetsskél att forbjuda tandldkare att utfora liknande
ingrepp i estetiskt syfte.

Kravet pé att ldkarens respektive tandlidkarens specialistkompetens ska
vara adekvat innebar sammanfattningsvis att det ska finnas en koppling
mellan kompetens och ingrepp. Detta utesluter exempelvis att en neurolog
eller kdkkirurg utfor brostoperationer. Regeringen vialkomnar Socialstyrel-
sens forslag om ett fortydligande i frigan om sambandet mellan kompe-
tensomradet och det kirurgiska ingreppet. Det ska darfor framgé i den
foreslagna lagen att ett kirurgiskt ingrepp far utforas av den som é&r
legitimerad ldkare eller legitimerad tandlédkare och har bevis om specialist-
kompetens inom en for ingreppet adekvat specialitet. Det innebér att en
utforare inte far genomfora kirurgiska ingrepp om han eller hon saknar
adekvat specialistkompetens for det specifika ingreppet. Utforaren far inte
gé utover vad som normalt omfattas av specialistkompetensen.

Regeringen bedomer att det inte &r nodvéndigt att i lagen specificera
exakt vilken specialistkompetens som bor gélla for varje enskilt ingrepp
sasom Sveriges Ldkarforbund anger 1 sitt remissvar. Det far anses vara
forbehéllet professionen att i varje enskilt fall avgéra huruvida individen
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har lamplig kompetens att utfoéra en viss behandling. Det har heller inte
framkommit nadgot som ger skal for att i lagen peka ut att adekvat specia-
listkompetens i forsta hand ska vara plastikkirurgi. Komplicerade kirur-
giska ingrepp kan dessutom samtidigt kréva flera olika specialistkom-
petenser for att kunna utforas pa ett sdkert sétt. Detta framgar av kravet om
god och séker vard och bor bedomas utifran varje enskilt fall, dvs. vilken
personal som kravs for varje enskilt ingrepp.

Som regeringen redan har anfort har verksamhetschefen det 6vergripan-
de ansvaret for verksamheten, bl.a. for att tillgodose patientens behov av
trygghet och sdkerhet. I det ansvaret ingér att se till att det finns den perso-
nal som behovs for att god vard ska ges. Vidare har personer inom hélso-
och sjukvardspersonal ett eget ansvar for hur de fullgdér sina arbets-
uppgifter. Ett krav dr att det ska ske i Overensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet. Ansvaret for att sékerstélla att en ldkare har
adekvat specialistkompetens for att utfora kirurgiska ingrepp far ddrmed
anses vara ett ansvar for bade verksamhetschefen och den ldkare eller
tandldkare som utfor behandlingen. Ytterligare detaljeringsgrad &n vad
som redan framgér av lagen bedéms enligt regeringen inte nddvéndig for
att uppné sjdlva malet med aktuell lagstiftning, dvs. att 6ka skyddet for
individens liv och hilsa.

Kompetenskrav for estetiska injektionsbehandlingar

Utforandet av injektionsbehandlingar fordrar i méanga fall viss medicinsk
grundkompetens, varfor det bor inforas krav i lagen om att viss specifik
hilso- och sjukvardslegitimerad personal far utfora de injektionsbehand-
lingar som omfattas av lagen. Det &r viktigt att framhélla att medicinsk
grundkompetens inte enbart dr ett sitt att tillforsdkra att behandlingen
utfors pa ett korrekt sitt. Det &r lika viktigt att personen i frdga har den
kunskap som behovs for att kunna hantera komplikationer. Vissa injek-
tionsbehandlingar kan, om de blir fel genomforda, leda till allvarliga
komplikationer, t.ex. blindhet. Det ar darfor viktigt att endast personal som
har den medicinska kompetensen far ge dessa injektioner.

Det bedoms att det &r legitimerade lékare, tandlakare och sjukskdterskor
som har den medicinska kompetensen att utfora de injektionsbehandlingar
som omfattas av lagen. Dessa tre yrkeskategorier har genom sin yrkesut-
bildning kunskap att genomfora behandlingsatgarden. Darutdver har de
kunskap om anatomi, kénsliga vdvnader och strukturer i kroppen, sjuk-
domstillstand eller ladkemedelsbehandlingar som innebér att sérskild for-
siktighet ska iakttas eller som kan utgéra hinder for behandlingsatgérden.
Vidare ska de genom sin utbildning ha de forutséttningar och formagor
som krévs for att hantera olika typer av komplikationer och biverkningar
som kan upptrdda som en foljd av behandlingen. Med anledning av detta
foreslar regeringen att det i lagen ska anges att det ar legitimerade lékare,
tandldkare och sjukskoterskor som ska utfora de injektionsbehandlingar
som omfattas av lagen.

For ndrvarande bedoms det att annan hélso- och sjukvérdspersonal inte
genom sin yrkesutbildning har den kompetens som krévs for att sjalvstin-
digt utfora injektionsbehandlingar som omfattas av lagens tillimpning-
somrade. Det bdr noteras att lagen omfattar alla injektionsbehandlingar,
oavsett var pa kroppen ett dmne injiceras. Det omfattar t.ex. injektioner



som ges i ldppen, pannan, runt gonen m.m. Déarfor bedomer regeringen
att det krivs en bred medicinsk kompetens som grund for att kunna utféra
dessa behandlingar. Det huvudsakliga skélet for att just de tre yrkes-
kategorierna ldkare, tandlédkare och sjukskoterska ska anges i lagen é&r att
de genom sin utbildning har inforskaffat sédana medicinska och farma-
kologiska kunskaper som krivs for att kunna undersoka det allminna
hilsotillstdndet hos individen infor behandling. De tre yrkeskategorierna
beddms vidare genom sin utbildning ha forvarvat kunskaper om att vilja
ratt behandlingsmetod samt virdera dess risker och erfarenhet av att
omhénderta komplikationer som kan uppsté till foljd av behandlingen.
Annan hélso- och sjukvérdspersonal kan, liksom andra yrkesgrupper, vis-
serligen ha skaffat tillrickliga kunskaper for att utfora en sdker behandling
genom t.ex. erfarenhet eller specifika kompetensutvecklande kurser i
estetiska injektionsbehandlingar. I lagstiftningshédnseende kan dock inte
nagon hénsyn tas till att en person kan ha individuella kunskaper och reell
kompetens som &r oberoende av den formella kompetensen. Det skulle
innebéra en risk for godtyckliga beddmningar som i sin tur riskerar att
urholka sjdlva syftet med den aktuella lagen, dvs. att sikerstilla patient-
sdkerheten vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar. For att sékra patientsikerheten for estetiska behandlingar
bor kompetenskraven dérfor utgd fran den formella behdrighet som till-
kommer de legitimationsyrken som anges i lagen.

De krav pa legitimation som foreslés inforas i lagen innebdr att dessa
yrkesgrupper sjélvstindigt beddms kunna utféra de behandlingar som
omfattas av lagens tillimpningsomréade. Eftersom lagen inte innebér ndgon
andring i frdga om forskrivning, ordinering och rekvirering av lakemedel,
vilket kraver sdrskild behdrighet som framgar av andra foreskrifter (se
vidare avsnitt 5.4.2), bedomer regeringen att det inte dr nédvandigt att
inféra en bestimmelse som begrédnsar ritten for sjukskoterskor att ge
estetiska injektionsbehandlingar utan att en ldkare &r knuten till verksam-
heten sdsom Svenska Léikaresdllskapet foreslar. 1 de fall det ar ett lake-
medel som ska injiceras krivs det exempelvis enligt géllande foreskrifter
att det dr en ldkare som har ordinerat likemedlet. Kravet om god vard
innebér bade att 1dkemedelshantering sker enligt géllande foreskrifter och
att det finns personal, utrustning och ldkemedel for att hantera kompli-
kationer.

Ett antal remissinstanser har framhallit behovet av vidareutbildning efter
legitimation, bl.a. Likemedelsverket, SPESO och Estetiska injektions-
rdadet. Att hélso- och sjukvarden ar kunskapsbaserad vilar i hog grad pa
professionernas kompetens (se prop. 2015/16:1 utg.omr. 9 s. 40). Detta
giller enligt regeringens mening ocksé vid utférande av estetiska behand-
lingar. Det nuvarande kravet i 6 kap. 1 § patientsidkerhetslagen om att
hélso- och sjukvardspersonal ska utfora sitt arbete i dverensstimmelse
med vetenskap och beprovad erfarenhet inbegriper enligt regeringens
mening att legitimerad personal som utfor estetiska injektionsbehandlingar
ska se till att den har sddan kompetens som krivs for att ge en god och
sdker vard. Nagot krav om fortbildning efter erhéllen legitimation finns
inte inom ramen for det svenska hélso- och sjukvardssystemet, utan
ansvaret for nédvandig kompetensutveckling vilar pa den enskilda ut-
ovaren och verksamhetschefen. Det dr vardgivaren och verksamhets-
chefen som ytterst ansvarar for att det bedrivs vard av god kvalitet och att
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personalen har den kompetens som krivs for att uppné det. I patient-
sdkerhetslagen finns bestimmelser om vérdgivares skyldighet att bedriva
ett systematiskt patientsékerhetsarbete, vilket bl.a. innebar att planera, leda
och kontrollera verksamheten pé ett sitt som leder till att kravet pa god
vard i hélso- och sjukvérdslagen upprétthalls.

Som framgar i avsnitt 4.3.1 far regeringen meddela foreskrifter om att
vissa estetiska injektionsbehandlingar ska undantas fran lagen. De behand-
lingar som exempelvis inte nodvéandigtvis kridver medicinsk kompetens
kommer dérmed att kunna undantas fran lagens tillimpningsomrade. De
injektionsbehandlingar som undantas frén lagens tillimpningsomrade far
utforas av dven andra &n lékare, tandldkare och sjukskoterskor.

Féreskrifter om andra kompetenskrav

Behandlingar inom hélso- och sjukvarden och utférandet av estetiska
behandlingar dr under stindig utveckling. For att mojliggdéra en snabb
anpassning av reglerna om kompetenskrav i de fall férdndrade omstéin-
digheter leder till att &ven andra kompetenser kan bli aktuella for att utfora
behandlingar som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar, anser regeringen att ett bemyndigande
ska inforas i lagen. Ett sddant bemyndigande mdjliggoér dven att det kan
foreskrivas att den som uppfyller andra kompetenskrav dn de som anges i
lagen kan utfora vissa specifika ingrepp och behandlingar. Den foreslagna
lagen innehaller darfor en bestimmelse om att regeringen ska fa meddela
foreskrifter om att &ven annan legitimerad hélso- och sjukvardspersonal dn
de som anges i lagen far utfora vissa estetiska kirurgiska ingrepp och vissa
estetiska injektionsbehandlingar samt ange under vilka forutsittningar det
far goras. Det maste sdledes vara legitimerad hélso- och sjukvéardspersonal
som genom regeringens foreskrifter ges en sddan behorighet. Regeringens
forslag skiljer sig frin promemorians forslag pa s sitt att det ska speci-
ficeras vilka ingrepp och behandlingar som kan fa utféras av den som upp-
fyller andra kompetenskrav dn de krav lagen foreskriver. Till skillnad fran
promemorian innehéller regeringens forslag dven tilldgget om att rege-
ringen far foreskriva under vilka forutséttningar utférandet far ske. Det kan
exempelvis handla om att en sérskild behandling kan fa utforas av viss
annan legitimerad hédlso- och sjukvardspersonal under Gversyn av en
lakare.

Flera remissinstanser, ddribland Karolinska institutet och Sveriges
Léakarforbund, har uttryckt oro for att lagens syfte om att hoja patient-
sdkerheten kan urholkas om regeringen tillats foreskriva att annan hélso-
och sjukvardspersonal far utfora estetiska behandlingar som omfattas av
lagen. Regeringen delar inte den farhdgan och anser att ett bemyndigande
till regeringen avseende kompetenskraven ska inforas av nedanstdende
skal.

Inom skdnhetsbranschen utfors manga olika sorters behandlingar, och
marknaden kdnnetecknas av en innovation av behandlingar som intro-
duceras for olika estetiska &ndamal. De injektionsbehandlingar som némns
i denna proposition &r inte en uttémmande lista av alla behandlingar som
faller inom ramen for vad en injektionsbehandling &r. Vidare kan det inte
uteslutas att det relativt snart kan uppkomma nya injektionsbehandlingar
som mojliggor att en utforare med sérskilda metoder och tekniker injicerar



amnen som innebar mindre risk for att skada uppstar for den enskilde. Inte
heller kan det uteslutas att nya tekniker medfor att de injektionsbehand-
lingar som omfattas av lagens tillimpningsomrade i framtiden bedéms
som mindre riskfyllda. Likasa kan det uppkomma mindre estetiska kirur-
giska ingrepp som kan beddmas kunna utforas sdkert av exempelvis en
lakare utan specialistkompetens. Dartill har det framkommit under remit-
teringen av den foreslagna lagen att det finns olika asikter bade i fraga om
vilken kompetens som kriavs for att utfora ett estetiskt ingrepp eller
behandling och i frdga om vilka injektionsbehandlingar som bor omfattas
av lagen. Den framsta anledningen for det aktuella bemyndigandet ar
saledes att skapa viss flexibilitet i lagstiftningen och snabbare anpassning
av reglerna i forhallande till eventuella forandringar i skonhetsbranschen
eller utifrdn behov av en mer nyanserad beddmning nér det géller specifika
estetiska behandlingar. For att inte 1 onddan inskrénka naringsfriheten ar
det vidare motiverat att det finns en méjlighet att snabbare anpassa kompe-
tenskraven genom att en forordning i stillet for en lag éndras. Aven vid
framtagandet av forordningséndringar krdvs det beredningsunderlag.
Regeringen beddmer ddrmed att patientsidkerheten inte riskerar att dven-
tyras med det ifragavarande bemyndigandet eftersom ett inforande av
andra kompetenskrav dn de som lagen foreskriver kommer att foregas av
noggrant dvervigande nér det géller vilka behandlingar som kan komma i
fréga samt vilka kompetenskrav som ska gilla. Bemyndigandet &r begrén-
sat pa sé sitt att det endast dr legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal som
kan komma i friga for att enligt regeringens foreskrifter fa utfora vissa
specifika estetiska kirurgiska ingrepp och vissa specifika estetiska injek-
tionsbehandlingar.

5.4.2 Sérskild behorighet krivs fortfarande for
likemedelshantering

Regeringens bedomning: Den foreslagna lagen paverkar inte den
reglering som géller for hantering av lakemedel.

Departementspromemorians bedomning dverensstimmer i sak med
regeringens beddmning.

Remissinstanserna: Likemedelsverket vill upplysningsvis framfora att
det enligt géllande foreskrifter finns begransningar for nir exempelvis en
tandldkare far rekvirera och forskriva ldkemedel, och att lidkemedel for
estetiska injektionsbehandlingar som ska utforas av en tandldkare kan
behdva forskrivas eller rekvireras av en ldkare med forskrivningsratt.

Skilen for regeringens bedomning: I promemorian understryks det att
forslaget om att vissa yrkeskategorier ska fa utfora estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar endast innebér ett krav pa
kompetens avseende sjédlva utforandet av ingreppet eller behandlingen,
och att det inte har ndgon paverkan avseende de begrinsningar som finns
i foreskrifter for t.ex. ordinering, forskrivning, rekvirering och administre-
ring av lakemedel (Ds 2019:20 s. 72). For att det inte ska rada ndgon
tvekan om att de bestimmelser som anges i myndigheternas foreskrifter
om ordinering och hantering av ldkemedel ocksé maste vara uppfyllda nér
lakemedel anvinds vid de estetiska behandlingar som omfattas av den

Prop. 2020/21:57

47



Prop. 2020/21:57

48

foreslagna lagen, bedomer regeringen att detta forhallande ska klargoras
dven i denna proposition.

Att ordinera likemedel &r en reglerad arbetsuppgift inom hélso- och
sjukvarden och tandvarden, dvs. det anges i forfattning vilken hélso- och
sjukvardspersonal som dr behorig att utfora arbetsuppgiften. Enligt 5 kap.
1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd om ordination och
hantering av ldkemedel i hdlso- och sjukvérden (HSLF-FS 2017:37) ar
endast den hélso- och sjukvardspersonal som &r behdrig att férordna eller
forskriva ett ldkemedel behorig att ordinera lakemedel. Bestimmelser om
behorighet att forordna eller forskriva likemedel samt i vilka fall behorig-
heten &r begrénsad till vissa angivna ldkemedel eller indikationer finns i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om begrénsningar av
forordnande och utlimnande av vissa likemedel, Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:43) om behorighet for sjukskoterskor att forskriva
och ordinera ldkemedel, Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(HSLF-FS 2016:41) om kompetenskrav for optiker vid rekvisition och
hantering av likemedel samt Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna
radd (SOSFS 1996:21) om ritt for barnmorskor att forskriva lakemedel i
fodelsekontrollerande syfte.

En ordination av lakemedel &r ett beslut som avser likemedelsbehand-
ling. Varje beslut som fordndrar en likemedelsbehandling &r att betrakta
som en ordination. Att paborja eller avsluta en behandling, 4ndra en dos
eller forlinga en behandling &r alla en form av ordination. En ordination
av ldkemedel é&r alltid forsta steget i genomforandet av en likemedels-
behandling, oavsett om ldkemedlet ska forskrivas pa recept och hdmtas ut
pa apotek eller om ldkemedlet ska administreras eller 6verlamnas till
patienten av hilso- och sjukvardspersonal. Ett lakemedel ska ordineras
skriftligt och vara signerat av ordinatdren innan lakemedlet iordningstills,
administreras eller 6verlamnas, utom i sddana situationer dér patienten be-
hover omedelbar behandling. I dag har sex yrkesgrupper i hélso- och sjuk-
varden och tandvarden behorighet att ordinera likemedel. Dessa yrkes-
grupper &r ldkare, tandlékare, tandhygienister samt de sjukskdterskor,
barnmorskor och optiker som uppfyller de kompetenskrav som Socialsty-
relsen foreskriver (se Socialstyrelsens handbok om tillimpningen av So-
cialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd [HSLF-FS 2017:37] om ordi-
nation och hantering av ldkemedel i hilso- och sjukvarden, s. 20 och 24).

Med administrering av ldkemedel menas tillforsel av ldkemedel till
kroppen. Detta kan ske genom injicering av likemedel. I friga om este-
tiska injektionsbehandlingar kan bl.a. botulinumtoxin ndmnas som ett
exempel pa lakemedel som forekommer. For att kunna hantera komplika-
tioner vid vissa injektionsbehandlingar ar det vidare nodvéandigt att ha till-
géang till ett motgift som &r ett lakemedel.

Avsikten med den foreslagna lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar &r inte att infora en sdrskild behorighet i
fraga om ordinering och hantering av likemedel. Kompetenskravet som
infors enligt den foreslagna lagen utgdr ett minimikrav for att fa utfora
sjdlva ingreppet eller behandlingen, men utgdr inte nagon ytterligare beho-
righet i fraga om ordinering och hantering av lakemedel. Precis som Ldke-
medelsverket papekar kan likemedel for estetiska injektionsbehandlingar
som ska utforas av en tandldkare séledes behova forskrivas eller rekvireras



av en ldkare med forskrivningsrétt. Det dr tillimpliga foreskrifter som Prop. 2020/21:57

avgor vad som géller i dessa fall.

5.5 Aldersgrins for att genomga en estetisk
behandling

Regeringens forslag: Estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar ska inte f& utféras pa ndgon som inte har fyllt 18 ar.
Den som utfor ingreppet eller behandlingen ska forvissa sig om att den
som avser att genomga atgarden har fyllt 18 ar.

Departementspromemorians forslag 6verensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna Malmo kommun, Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR), Sveriges likarférbund, Sveriges Tandldkarforbund, Vardforbun-
det, Karolinska institutet, Konsumentverket, Likemedelsverket, Sveriges
Konsumenter, Sveriges Tandhygienistférening, Svensk Forening for Este-
tisk Plastikkirurgi (SFEP) och Viardforetagarna stoder forslaget. Sveriges
lakarforbund pekar pé att det handlar om behandlingar som gors utan
medicinsk indikation och som inte &r riskfria. Det finns mot denna bak-
grund goda skél for att behandlingarna inte ska utforas pa underériga.
Svensk Plastikkirurgisk Forening tycker att det &r mycket bra att det infors
en aldersgrins for icke-medicinsk estetisk behandling. Dock menar fore-
ningen att det bor framga i lagtexten att ndr behandlingen utgérs av kirurgi
som inte utfors uteslutande i skdnhetssyfte kan den utforas av legitimerad
lakare med relevant specialistkompetens savél i privat som i offentlig sek-
tor. Svenska Ldkaresdllskapet ér positivt till forslaget om aldersgrins, men
vill lyfta fram grénsdragningsproblem nir ingreppet inte uteslutande
genomfors av estetiska skél. Har bor det dvervédgas om det i vissa fall ska
vara mdjligt att grunda beslutet om ingreppet pa barnets och fordldrarnas
gemensamma skriftliga samtycke efter betdnketid och information. Sta-
tens medicinsk-etiska rdd (Smer) delar promemorians beddmning att en
aldersgrins ar motiverad for att starka skyddet for barns liv och hélsa.
Estetiska behandlingar genom kirurgiska ingrepp och injektionsbehand-
lingar innebér sirskilda omsténdigheter. Barn dr i en kénslig period av livet
och behandlingarna innebér betydande hélsorisker, utan att det finns medi-
cinska behov m.m. Detta sammantaget motiverar sérskild &terhallsamhet
och forsiktighet. Argumenten for en aldersgréns viger tyngre dn barns rétt
till sjalvbestimmande i denna fraga. Smer anser dérfor att en aldersgrins
pa 18 ér ér rimlig i dessa fall.

Socialstyrelsen anfor att de inte kan ta stéllning till férslaget om 18-ars-
grans och anser att fragan behover utredas vidare. Myndigheten ser posi-
tivt pa att fragan om aldersgrins lyfts i promemorian. Fragan &r dock
komplex och ror bland annat intresseavvagningar gentemot barns sjilvbe-
stimmande, t.ex. ritten att fritt uttrycka ésikter och att dessa asikter ocksa
ska beaktas utifran alder och mognad. Socialstyrelsen efterlyser mot denna
bakgrund ett resonemang som i storre utrdckning &n vad som presenteras
motiverar varfor en 18-arsgréns i alla ldgen &r forenligt med barnets bésta
och vilka bedémningar som ligger till grund for detta. Det saknas enligt

49



Prop. 2020/21:57

50

Socialstyrelsen ocksé en nirmare analys som belyser och vérderar risken
for sddana oonskade konsekvenser som exempelvis att personer under
18 ar soker sig till utforare, exempelvis via sociala medier eller utomlands,
som agerar utanfor den i Sverige reglerade marknaden.

Skilen for regeringens forslag
Aldersgrdns vid estetiska behandlingar

I dag finns det ingen generell &ldersgréns for nir en person far genomgéa
en estetisk behandling, vilket innebdr att personer under 18 &r far genomgé
estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar. Inom skdnhets-
branschen forekommer &ldersgrinser som branschorganisationerna sjilva
rekommenderar. En generell rekommendation dr att de flesta estetiska
behandlingar inte dr ldmpliga forrdn vid 18 ars dlder. Det medfor dock inga
rattsliga konsekvenser for utférarna att genomfora estetiska behandlingar
pa personer under 18 ar.

Vid bedémningen av om en aldersgrans bor inforas for att genomgé
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar har prin-
cipen om barnets bista varit utgdngspunkten. Den 4r en av grundprin-
ciperna i FN:s konvention om barnets réttigheter (barnkonventionen), som
har inkorporerats i svensk rétt genom lagen (2018:1197) om Forenta
nationernas konvention om barnets rittigheter. I den stadgas att vid alla
atgdrder som ror barn ska i forsta hand beaktas vad som bedoms vara
barnets bésta (artikel 3 i barnkonventionen).

Utifran principen om barnets bésta har fragan om éldersgrins vid este-
tiska behandlingar analyserats i forhallande till behovet av skydd for
barnets liv och hilsa, barnets ritt till integritet och rétten att uttrycka sin
asikt samt vardnadshavarens ansvar for barnets personliga forhéllanden
och att barnets behov blir tillgodosedda. Regeringen bedémer att forhal-
landena vid estetiska behandlingar som omfattas av den foreslagna lagen
ar sddana att aldersgrans dr motiverat for att stirka skyddet for barns liv
och hilsa.

Gdllande regelverk och barnets skydd vid estetiska behandlingar

Utgangspunkten i svensk rétt ér att vardnadshavaren har rétt och skyldig-
het att bestimma i fradgor som ror barnets personliga angeldgenheter. Men
vardnadshavaren ska i takt med barnets stigande alder och utveckling ta
allt storre hénsyn till barnets synpunkter och dnskemal, se 6 kap. 11 § for-
dldrabalken, forkortad FB.

Barns begrinsade réttshandlingsformaga innebér att barn i princip inte
kan inga avtal och rada dver sin egendom (9 kap. 1 § FB). Aven om barn
Over 16 ar ges rétt att sjdlva rada dver sin arbetsinkomst dr huvudregeln
anda att samtycke fran fordldrar krdvs om barn ingar avtal for en konsu-
menttjénst. Om barnet &nda ingatt ett avtal, utan erforderligt samtycke fran
vardnadshavare, och avtalet inte blir géllande, dr huvudregeln att endera
parten ska ldmna tillbaka vad han eller hon har mottagit (9 kap. 7 § FB). I
fraga om estetiska behandlingar blir detta givetvis en komplicerad fraga
eftersom det kan uppsta situationer nédr behandlingen redan utforts och
prestationerna inte kan aterga sdsom fordldrabalken foreskriver.



Estetiska behandlingar som gors utanfor sjukvirden kan sdgas vara i
granslandet mellan vad som dr konsumenttjénster och hilso- och sjukvard.
Det fordras ddrmed att dverviganden om infoérande av éldersgrins dven
inbegriper barnets réttsliga stéllning inom hélso- och sjukvéarden. I bade
patientlagen och HSL finns bestimmelser om att nér hilso- och sjukvérd
ges till barn ska barnets bésta sdrskilt beaktas. Bedomningen att ge eller
avsta fran att ge vard eller en viss behandling maste utgé fran vetenskap
och beprovad erfarenhet och asikter som vardnadshavaren och barnet sjéalv
ger uttryck for. Principen om barnets bésta far inte medfora att barns och
vardnadshavares asikter och instéllning till en vardatgérd &sidosétts. Bar-
nets instéllning ska tillmétas betydelse i forhallande till hans eller hennes
alder och mognad. I praktiken innebir det att den som ska utfora en
behandling ska gora en mognadsbeddmning, dvs. en beddmning av om
barnet uppnatt den alder och mognad som krivs for att forstd 1amnad
information. Personalen behover ta reda pé barnets instdllning i frdgan och
sedan tillméta den betydelse i forhallande till barnets alder och mognad (se
t.ex. prop. 2013/14:106 s. 62—63.) Begreppet mognad ar dock inte definie-
rat vare sig i barnkonventionen eller i de lagar som styr hilso- och sjuk-
vardsverksamheter. Det finns viss vigledning i forarbetena t.ex. till
patientlagen samt i Socialstyrelsens kunskapsstod. Det finns dock inga
rekommendationer for hur personal som exempelvis jobbar inom verk-
samheter som hélso- och sjukvarden, tandvérden eller socialtjédnsten ska
gora mognadsbedomningar. P4 grund av begreppets komplexitet kan man
inte utpeka nagot sérskilt tillvigagangssitt for att gora sddana beddm-
ningar.

Aldersgrinser inom hdlso- och sjukvdrden

Aldersgrinser inom hilso- och sjukvarden #r timligen ovanliga. Ett exem-
pel ar psykiatrisk tvangsvard, dér ett barn som har fyllt 15 &r har rétt att
sjdlv fora sin talan i mal och drenden.

I forarbeten till patientlagen framgér att Riksdagens ombudsmin (JO)
och Regeringsritten, nuvarande Hogsta forvaltningsdomstolen, har uttalat
att ett barn som nétt tolv ars alder normalt skulle kunna ta stéllning till en
lakarundersokning i vissa situationer. Vidare uttalade JO att det far anses
vara en princip i svensk rétt att om barnet har fyllt 15 ar och kan gora en
rimlig bedomning av samtyckets innebord och verkan, sa far atgirder
rorande barnets personliga angeldgenheter inte genomforas enbart utifrén
samtycke av vardnadshavare och formyndare (se prop. 2013/14:106 s. 66).

Aldersgrins ger tillfredsstdillande skydd

Principen om barnets bésta ska enligt barnkonventionen vara vigledande
for savél offentliga och privata institutioner som vardnadshavare. Det ar
saledes barnets basta som méste vara utgangspunkten i det aktuella lagfor-
slaget.

En rimlig fraga nér det giller estetiska behandlingar &r dock om det 6ver-
huvudtaget kan anses vara i barnets bésta intresse att genomga invasiva
ingrepp sasom kirurgi och injektioner, som kan medfora allvarliga och
oaterkalleliga konsekvenser for kroppen, utan att dessa ingrepp kan
motiveras av ndgon medicinsk indikation. Om en behandling verkligen &r
angeldgen for ett barn, torde det i stéllet finnas mojlighet for barnet att f&
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den inom den offentliga hilso- och sjukvérden. Till exempel kan det
handla om operation av patagligt utstdende 6ron, vilket betraktas som en
mindre missbildning och r ett ingrepp som bekostas av de flesta regioner.
Behandlingen, som é&r en operativ korrektion, kan goras efter en bedom-
ning av ldkare i samrad med barnet och vardnadshavare. Det bor noteras
att en aldersgréns for kirurgiska ingrepp i estetiskt syfte inte forhindrar att
dessa utfors av medicinska skél efter bedomning av ldkare. Om ett ingrepp
inte kan erbjudas inom den offentligt finansierade varden pa grund av
begrinsade resurser, eller kraver l&ng vantetid, s& hindrar inte regeringens
lagforslag att fordldrarna soker sig till den privatfinansierade vérden, s&
lange ingreppet sker pd medicinsk indikation. Utforaren ska i de fallen
tillaimpa HSL i stéllet for den foreslagna lagen.

I detta sammanhang kan det &ven noteras att det sedan den 1 september
2018 inte dr tillatet att lata personer under 18 &r sola i kosmetiskt solarium.
Detta framgar av 7 kap. 6 och 7 §§ strélskyddslagen (2018:396). Bestam-
melserna riktar sig till den som yrkesmaéssigt bedriver verksamhet med
kosmetiskt solarium. Forbudet giller dock inte for medicinskt solarium.
Medicinskt solarium r ett solarium som &r avsett att anvandas for bestral-
ning i syfte att behandla, férebygga eller motverka sjukdom. Lagstiftaren
gor dirmed en atskillnad mellan situationer dér solarium anvands efter en
medicinsk bedomning och solariumsolande i enbart forskdnande syfte. I
det senare fallet har det uppenbarligen inte ansetts tillrickligt med att
niringsidkare eller vardnadshavare gor en beddmning av vad som é&r
barnets bésta i forhéllande till solande i solarium och de konsekvenser
detta kan fa for utveckling av hudcancer.

For estetiska behandlingar som kan innebéra betydande hélsorisker och
dér det saknas medicinska skél for att utfora behandlingen &r det motiverat
med en aldersgréns i syfte att skydda barns liv och hélsa. Alternativa for-
faranden skulle kunna vara skriftligt samtycke fran barnet och under-
tecknat medgivande fran fordldrar, vilka kan ge visst skydd. Dock gors det
hir géllande att estetiska behandlingar motiverar sérskild aterhallsamhet
och forsiktighet eftersom det handlar om barn som &nnu inte vuxit fardigt
och ska genomga ingrepp som ar férenade med betydande hélsorisker utan
att det finns ndgon medicinsk indikation som foranleder ingreppen. Be-
domningen av vad som &r barnets bista dr beroende av bade individuella
och samhilleliga aspekter. Utvecklingen i samhillet, dar press pa att
anpassa sin kropp utefter rddande utseendeideal blivit allt storre pa unga
manniskor, framst bland flickor och unga kvinnor, ger ytterligare anled-
ning till att lagstiftaren i denna frga bor stdlla stor vikt vid att skydda barn
fran opékallade skonhetsingrepp. Svenska Ldékaresdllskapets forslag om
samtycke och betanketid kan visserligen ge visst skydd, men regeringen
beddmer att det inte ar tillrdckligt. Det finns risk att det uppstar intresse-
konflikter mellan barnet och fordldrar. Dessutom kan dven foréaldrar upp-
leva press fran bade barn och omgivningen att barnets utseende ska dve-
rensstimma med radande skonhetsideal vilket kan leda till att férdldrar inte
lagger tillrdcklig vikt vid riskerna med estetiska behandlingar. Om barnet
i friga bedoms behdva ingreppet efter medicinsk bedomning, t.ex. av
psykosociala skil, dr det som ndmns ovan mojligt att f4 ingreppet utfort
bade inom offentligt och privat driven verksamhet. Regeringen bedomer
att detta redan framgér av HSL och inte &r nagot som sarskilt behdver
tydliggoras i den forslagna lagen. Det aktuella lagforslaget innebér séledes



inte ndgot hinder mot att utfora olika typer av ingrepp inom en privat
verksamhet som gors med hénsyn till barns psykiska vdlmaende, och som
inte kan omhéandertas inom den offentliga varden pa grund av exempelvis
lang véntetid. Avsikten med nuvarande lagforslag ar att barn inte ska
genomga onddiga invasiva ingrepp, t.ex. fa injicerat fillers i ldpparna,
enbart i syfte att efterlikna nagra artificiella ideal i samhéllet.

Regeringen anser att fragan om aldersgrins i dagsldget inte behdver
utredas vidare. Om sddant behov uppstar i framtiden, t.ex. om det exem-
pelvis skulle visa sig att ett stort antal underariga personer dker utomlands
for att genomgé estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar, kan regeringen behdva analysera frdgan vidare och even-
tuellt vidta atgérder.

I lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbe-
handlingar ska det &dven inforas ett forvissandekrav. Det ska krdvas av den
som utfor en behandling att forvissa sig om att den som vill bli behandlad
har fyllt 18 ar. Om det rdder tveksamhet om den behandlades élder, ska
legitimation begéras och om legitimation inte ldmnas ska behandlingen
inte utféras. Den forvissanderegel som foreslas motsvarar de regler som
finns i liknande lagstiftning om aldersgréins for solning i kosmetiska sola-
rier samt pa alkohol-, tobaks- och likemedelsomradet. Det starka allménna
skyddsintresset for barns och ungas hélsa viger tyngre &n de nackdelar for
verksamhetsutovarna som foljer av forvissandekravet.

Ett straffansvar ska folja for den som bryter mot forbudet att behandla
nagon under 18 r (se avsnitt 5.11).

5.6 Information till den som genomgar en estetisk
behandling

Regeringens forslag: Det ska inforas en informationsplikt for utforarna
som innebir att den som avser att genomga ett estetiskt kirurgiskt in-
grepp eller en estetisk injektionsbehandling bade muntligen och skrift-
ligen ska upplysas om atgérdens innebdrd, dess vésentliga risker och
foljder samt ges annan relevant information. Den som utfor ingreppet
eller behandlingen ansvarar for att informationen ldmnas och ska sa
langt som mojligt forsékra sig om att mottagaren har forstatt innehallet
i och betydelsen av den ldmnade informationen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om vilken information som ska ldmnas.

Departementspromemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. I promemorian foreslds att individen ska ges infor-
mation om alla risker och inte enbart visentliga.

Remissinstanserna: Sveriges Ldkarforbund, Sveriges Tandlikarfor-
bund, Svensk Férening for Estetisk Plastikkirurgi (SFEP) och Statens
medicinsk-etiska rad (Smer) stoder forslaget om informationsplikt. Smer
anser att den muntliga konsultationen &r av stor vikt dé svéra etiska still-
ningstaganden kan aktualiseras vid bedomning i det enskilda fallet. Vdrd-
forbundet ér positivt till kraven pa information och vad informationen ska
innehélla. Forbundet anser dock att det bor fortydligas att det ar utféraren
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som sjilv ska ldmna informationen. Ldkemedelsverket ser positivt pa att
krav infors pa muntlig och skriftlig information om bland annat risker.
Som tillsynsmyndighet for likemedel och medicintekniska produkter vill
Lakemedelsverket framhalla att det finns detaljerade krav i regelverken pa
utforlig produktinformation som ska finnas i forpackningarna. Detta &r
enligt myndigheten i ménga fall information som den som far en behand-
ling kan behova fa tillgng till. Malmo kommun foreslar krav om att
information ska ges om injektionssubstansen vid injektionsbehandlingar i
syfte att kunna spara substansen och forenkla utredningsprocessen ifall
komplikationer uppstér efter ett ingrepp eller behandling. Patientskade-
ndmnden anser att det dr viktigt att den som avser att genomgé en estetisk
behandling utforligt informeras om savil sjdlva behandlingen som risker-
na med denna. Detta ér en forutséttning for att samtycke till behandlingen
ska kunna l&mnas pa ett tillfredsstdllande underlag. Det kan dock ifrdga-
sittas om inte informationskravet, pa det sitt som det dr angivet i para-
grafen, har en alltfor kategorisk utformning. Det dr knappast mdjligt att
lamna information om alla séllsynta risker for skada som kan foreligga.
Vidare anser Patientskadenimnden att det ska goéras en anteckning i
patientjournalen om den information som lamnats. Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) tillstyrker att det i lagen infors tydliga krav pa
information. SKR tillstyrker ocksa att den som utfor ingreppet eller
behandlingen ansvarar for att information ldmnas och ska forsdkra sig om
att mottagaren har forstatt informationen. Sveriges Konsumenter foreslar
ett tilldgg i informationsplikten om att niringsidkaren i vissa fall &ven bor
avrada fran behandling. Svensk Férsdkring anser att den foreslagna regeln
avseende att behandlaren ska forsékra sig om att mottagaren har forstatt
informationen kan medfora problem. Lampligare &r att savél lamnad infor-
mation som underskrift avseende att mottagaren eller patienten har forstatt
informationen bor antecknas i antingen ett sirskilt upprattat dokument
eller i journalen av bada parter.

Skillen for regeringens forslag: I likhet med patienter inom hélso- och
sjukvéarden behdver personer som ska genomga estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar information for att stirka sin
stillning i forhallande till utférarna. Information behdvs for att den som
genomgér en estetisk behandling ska kunna stélla krav pa utforaren, gora
aktiva val mellan olika behandlingar och utfoérare samt fatta vélgrundade
beslut i fraga om huruvida han eller hon vill fullf6lja behandlingen. Det ar
ocksa viktigt att information ldmnas for att engagera den enskilde i even-
tuell efterfoljande egenvard.

Estetiska behandlingar utfors i regel pé friska personer, som vanligtvis
inte heller far ndgon hilsofordel av behandlingen utan endast forvéntas fa
bittre utseende. Det far forutsittas att detta personer lagger stor vikt vid
att adekvat information ges och att samtycke inhdmtas. Att individen fér
information om forvéntat behandlingsforlopp och resultat ger ocksé
mojlighet for utforaren att se huruvida denne har mgjlighet att mota
individens forvintningar pa behandlingen. Som tidigare ndmnts ar este-
tiska injektionsbehandlingar och kirurgiska ingrepp sddana behandlingar
som kan medfora allvarliga hélsorisker, vilket motiverar att information
ocksa ges om de risker som &r forknippade med dessa behandlingar. I
likhet med vad Patientskadendmnden anfor bedomer regeringen att endast
visentliga risker och foljder som ér forenade med behandlingen ska fram-



g av den information som ldmnas till individen. Ett krav om att informera
om alla risker kan vara svart att uppfylla for utférarna eftersom det dven
kan finnas risker som inte ar kénda. Att det ska vara vésentliga risker och
foljder &r dven i likhet med vad som foreskrivs i 3 kap. 1 § 6 patientlagen
dér det anges att patienten ska fa information om vésentliga risker for
komplikationer och biverkningar. I forarbetena till patientlagen uttalas att
med detta avses risker som inte dr forsumbara. Informationsskyldigheten
kan inte anses omfatta alla tdnkbara risker och komplikationer som ett
ingrepp kan leda till, exempelvis mycket séillsynta komplikationer. Om
dédremot en biverkan av en behandling &r forhallandevis ovanlig men
mycket allvarlig, far den anses utgora en vésentlig risk for patienten som
han eller hon bor fa information om. Kravet pd information maste i denna
del std i rimligt forhallande till den planerade behandlingen (prop.
2013/14:106 s. 114). Motsvarande krav pa information ska stillas vid utfo-
randet av ingrepp och behandlingar som omfattas av lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Vidare bor individen vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar informeras om eftervard och eventuell konvalescens-
period. Vid vissa behandlingar behover individen eventuellt fornya be-
handlingen, t.ex. kan bréstimplantat komma att behova bytas ut, och infor-
mation om detta behdver ocksé ldmnas till den som far behandlingen. Den
som genomfor behandlingen eller ingreppet ansvarar for att information
ges.

Med anledning av vad Ldkemedelsverket anfor vill regeringen klargdra
att information om de produkter som anvinds vid behandlingarna ska vara
en sjélvklar del av de uppgifter som utforaren ldmnar till individen. Rim-
ligen ingér det i begreppet “annan relevant information” att upplysa om
vilka produkter eller &amnen som anvinds inom ramen for behandlingen.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa med-
dela ndrmare foreskrifter om vilken information som ska ldmnas till den
enskilde. Att information om medicintekniska produkter och likemedel
ska ges till individen kan exempelvis framga i sddana foreskrifter, vilket
ar nagot som Malmé kommun har efterfragat.

Regeringen anser inte att informationsplikten bor innefatta krav pa att
behandlaren ska avrdda fran behandling, vilket Sveriges Konsumenter
foreslar. En avrddan utgdr inte i sig information. I stéllet kan en eventuell
avradan ske i det samrad infor behandling som utféraren &r skyldig att gora
i enlighet med 6 kap. 1 § patientsdkerhetslagen, om behandlaren finner att
det finns skél for att avrada fran behandling.

Information ska ges bdde muntligt och skriftligt och vara léttbegriplig.
Att informationen ldmnas skriftligt dr viktigt s& att den enskilde har moj-
lighet att noggrant dverviga fordelar och nackdelar med behandlingen i
fraga samt tdnkbara alternativ infor beslut om att genomga behandling.
Den muntliga informationen ska ges med utgangspunkt fran den skriftliga.
Ett samtycke kan endast anses vara giltigt om det foregatts av information
som gor det mojligt for individen att fatta beslut i den aktuella fragan.
Eftersom ett samtycke till behandlingen ska foregas av information far det
anses vara en viktig del i sjdlva samtyckesforfarandet att utféraren sa langt
som det dr mojligt forsdkrar sig om att individen har forstatt informationen.

Enligt regeringens mening behdver det inte inféras ndgon sarskild be-
stimmelse om anteckningsforfarande avseende den information som lam-
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nas, vilket tas upp av Svensk Férsdkring och Patientskadenimnden. En
skyldighet att i patientjournalen anteckna uppgift om den information som
lamnats till patienten f6ljer av 3 kap. 6 § andra stycket 5 patientdatalagen.
Eftersom kravet att limna information och sé langt som mojligt forsékra
sig om att individen har forstatt informationen aligger utféraren, finns
dessutom incitament for utforarna att sjilva dokumentera detta, t.ex.
genom att lata individen skriva under ett papper om att han eller hon har
tagit emot och forstatt informationen.

5.7 Samtycke och betinketid

Regeringens forslag: Det ska inforas krav pé att samtycke maste 1dm-
nas av den enskilde for att ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en este-
tisk injektionsbehandling ska f utforas.

Ett ingrepp eller en behandling fér utforas forst efter att en viss
beténketid har forflutit frdn det att information om atgérden har tagits
emot. Samtycke till atgdrden ska fa ges forst efter att betdnketiden har
gatt ut.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om hur lang beténketiden ska vara och i vilka fall
det inte behdvs nadgon beténketid.

Departementspromemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. Promemorian foreslér att det ska dokumenteras i pa-
tientjournalen att ett samtycke till atgdrden har getts. Bemyndigandet om
beténketid har en delvis annorlunda utformning.

Remissinstanserna: Konsumentverket, Sveriges Kommuner och Regio-
ner (SKR), Sveriges Konsumenter, Sveriges likarforbund, Sveriges Tand-
hygienistforening (STHF), Sveriges Tandlikarforbund, Vardforbundet,
Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi (SFEP) och Svenska Léikare-
sdllskapet stoder forslaget om betinketid och krav pa samtycke.
Riksdagens ombudsmdn (JO) anser att det skulle vara onskvart med ett
fortydligande resonemang i frdga om huruvida det i den foreslagna lagen
bor inforas ett sarskilt krav pd dokumentation av just samtycket, men att
det betriffande den dokumentation som i Ovrigt anses behovlig &r
tillrdckligt med de allmidnna dokumentationskrav som foljer av patient-
datalagen och Socialstyrelsens foreskrifter.

Flera remissinstanser har synpunkter pd promemorians forslag till for-
ordning, dér det anges att betdnketiden avseende ett estetiskt kirurgiskt
ingrepp ska vara minst sju dagar och for en estetisk injektionsbehandling
minst tva dagar. Karolinska institutet, Likarforbundet och Svensk Fore-
ning for Estetisk Plastikkirurgi (SFEP) anser att det bor dvervigas om
upprepade behandlingar av icke permanenta fillers samt botulinumtoxin
borde kunna goras utan tva dagars beténketid, sérskilt om de utfors hos
samma utforare som tidigare behandlingar. Svensk Plastik Estetisk Sjuk-
skéterske Organisation (SPESO) och Estetiska injektionsrddet (EIR) anser
att upprepade estetiska injektionsbehandlingar av samma slag och
indikation, bor undantas fran kravet pa betdnketid da patienten redan har
genomgéatt samma behandling tidigare och fatt bade information och gett
det samtycke som krévs for det. SPESO bedomer att ett dygns betéinketid



kan vara tillrdckligt nar det géller estetiska injektionsbehandlingar, efter-
som patienter ibland reser ldngvdga for dessa behandlingar. Statens
medicinsk-etiska rad (Smer) bedomer att forslaget pa tva dagars betanketid
infor estetiska injektionsbehandlingar kan vara vil tilltagen. Patienten &r
sannolikt i de flesta fall vil paldst om behandlingen och dess risker, varfor
en generell véntetid pa tva dagar kan tyckas overdriven. Tidsramen for
beténketid bor vara anpassad efter vilken typ av behandling det dr fraga
om, och korrelera med ingreppets art och mojliga medicinska risker.
Ldikemedelsverket ser mycket positivt pa att krav om beténketid infors for
de aktuella tjéinsterna. Vad géller kirurgiska ingrepp anser Lakemedels-
verket att beténketiden bor vara minst tvd veckor eftersom det handlar om
permanenta forédndringar i utseendet.

Skiilen for regeringens forslag: Aven om det ir rimligt att anta att de
flesta individer ar vdlinformerade, grundligt har undersokt vilken behand-
ling de 6nskar och Gvervigt olika utforare, finns det &nda risk for att vissa
personer gor impulskdp av estetiska behandlingar. Av den anledningen bor
det inforas ett krav om betdnketid. Att individen sjélv soker efter informa-
tion pa t.ex. internet dr dessutom inte detsamma som att i samtal med an-
svarig behandlare bli informerad om alla risker som ar forknippade med
en behandling och huruvida individens dnskemél om det forvintade resul-
tatet dr realistiska. Det dr séledes viktigt att sddan information foljs av en
beténketid. For en individ som ser pé en estetisk behandling som ett kon-
sumentkdp i likhet med en semesterresa eller ny bil, kan betdnketiden vara
en mojlighet att 6vervéga riskerna da estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar &r medicinska tjanster med potentiellt allvar-
liga f6ljder for den egna hélsan.

I frdga om ldngden pé beténketiden &r denna beroende av bl.a. hur inva-
sivt eller komplext sjdlva ingreppet ér, huruvida resultaten ar permanenta
och de risker som dr forknippade med behandlingen. Sésom Ldkemedels-
verket anfor har flera europeiska linder, t.ex. Osterrike, Frankrike och
Belgien, betiinketid om tva veckor for kirurgiska tjénster. Enligt den euro-
peiska standarden for estetisk kirurgi bor betinketiden uppgé till minst sju
dagar (SS-EN 16372:2014). Regeringen anser att ett krav pa beténketid
ska inforas i den foreslagna lagen. Léngden pa betinketiden bor regleras i
foreskrifter som meddelas av regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer. Ett bemyndigande om detta ska darfor tas in i lagen.

Departementspromemorian innehaller ett forslag om férordning dér det
anges att betéinketiden avseende ett estetiskt kirurgiskt ingrepp ska vara
minst sju dagar och for en estetisk injektionsbehandling minst tva dagar.
Forslaget i promemorian om tvad dagars beténketid for injektionsbehand-
lingar har fatt kritik fran flera remissinstanser for att det inte tar hiansyn till
situationen da behandlingar av samma slag ges vid flera tillféllen. SPESO
framhaller att patienter som behandlas med botulinumtoxin A ofta uppre-
par sin behandling 2—-3 ganger per ér, och de patienter som behandlas med
HA-filler upprepar sin behandling 1-2 ganger per ar. Mot bakgrund av de
remissyttranden som inkommit anser regeringen att det bor overvégas att
beténketiden i vissa fall endast ska gélla infor den forsta behandlingen. Det
bemyndigande som ska inforas i lagen ska darfor &ven omfatta en majlig-
het for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att med-
dela foreskrifter om nér det inte behdver ges nagon betanketid.
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For att sdkerstélla att en behandling utfors i enlighet med den behand-
lades vilja foreslas att ett uttryckligt samtycke maste ges for behandlingen.
Samtycket kan inte ldmnas forrén efter att betdnketiden har gétt ut. Rege-
ringen bedomer, till skillnad fran promemorian, att ett krav om att doku-
mentera samtycket i journalen inte behover finnas i den foreslagna lagen.
Regeringen anser, i likhet med JO, att det &r tillrdckligt med de dokumen-
tationskrav som foljer av patientdatalagen. Som JO ocksa framhéller i sitt
remissyttrande finns i Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rdd om
journalforing och behandling av personuppgifter i hélso- och sjukvarden
(HSLF-FS 2016:40) bestimmelser om att virdgivaren ska sékerstélla att
en patientjournal, i forekommande fall, innehaller uppgifter om bl.a. sam-
tycken och é&terkallade samtycken. Samtycke ska séledes enligt redan
befintliga foreskrifter dokumenteras och ska inte sérskilt anges i den fore-
slagna lagen.

5.8 Patientforsékring enligt patientskadelagen

Regeringens forslag: Nar estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar utfors ska patientskadelagen gélla.

Departementspromemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. Lagtexten i promemorian har en ndgot annorlunda
utformning.

Remissinstanserna: De flesta som kommenterar forslaget stoder
patientskadelagens tillimpning. Region Stockholm anser att det dr prag-
matiskt och 6nskvért att beroérd verksamhet omfattas av patientskadelagen.
Socialstyrelsen anser att det bor framgé av forarbetena till den nya lagen
att den foreslagna regleringen inte innebér nagon forandring for regionerna
avseende deras ansvar att erbjuda hilso- och sjukvard i det fall det finns
ett vardbehov, oavsett hur detta vardbehov uppstétt, exempelvis behand-
ling av en skada som uppstatt till foljd av ett estetiskt ingrepp. Patient-
skadendmnden &r positiv till att patientskadelagen blir tillimplig eftersom
det innebir en kodifiering av nimndens praxis pa omréadet. Patientskade-
ndmnden framhéller dock att den slutsats som anges i promemorian om att
i de fall da resultatet av en estetisk behandling inte blir det férvintade kan
detta inte anses vara en ersittningsgill skada enligt patientskadelagen, &r
alltfor kategorisk och kan missforstds. Det centrala vid beddmningen ar
om den estetiska avvikelsen &r sadan att den kan betecknas som en person-
skada. T sadant fall kan ersdttning for patientskada komma i fraga, om
forutsittningar i 6vrigt foreligger enligt 6 § patientskadelagen. I andra fall
maste resultatet accepteras utan ersittning dven om detta inte blivit som
patienten tdnkt sig. S& lange det estetiska resultatet rent subjektivt, dvs. ur
patientens synvinkel, inte &r tillfredsstdllande men det objektivt sett inte
kan beddmas som en personskada kan nagon ersittning séledes inte betalas
ut fran patientforsékringen. Vidare anfér nimnden att tanken med lagen
om estetiska behandlingar torde vara att enbart sddan verksamhet som
anges i lagen ska omfattas och inte dessutom “annan liknande medicinsk
verksamhet”. Allmdnna reklamationsndmnden ser positivt pa det fore-
slagna kravet pa en obligatorisk patientforsékring for utforare av ingrepp
och behandlingar eftersom en konsument kan vénda sig direkt till for-



sikringsbolaget vid tvist. Landstingens Omsesidiga Forsékringsbolag
(Lof) tillstyrker forslaget, men framhéller att patientskadelagen inte om-
fattar rena biverkningar av sjdlva likemedlet och att grinsdragningen
mellan olika &mnen och vad som é&r en erséttningsgill skada kan komma
att bli svar att avgora. Patientforsikringsforeningen stiller sig positiv till
forslaget som séddant och sarskilt till kravet som stélls i forslaget till férord-
ning i departementspromemorian som handlar om férhandsinformation till
den enskilde om var verksamheten har sin patientforsikring. Svenska
Ldkaresdllskapet och Svensk Plastikkirurgisk Férening foreslar att fragan
bereds vidare om huruvida de privata aktorerna ska vara skyldiga att ha en
forsakring som técker kostnader som uppstér i den offentliga varden till
foljd av komplikationer efter estetiska behandlingar. Region Vistmanland
anser ocksé att ansvaret for vird och behandling av komplikationer till
foljd av estetiska behandlingar behover klargdras, dér privata aktorer
behover ta ett storre ekonomiskt ansvar. Region Visterbotten anfor att
patientskadeerséttning endast 1dmnas om skadan kunnat undvikas och att
fragan déarfor maste utredas ytterligare hur patientskadeerséttningen ska
forhalla sig till estetiska behandlingar.

Skilen for regeringens forslag: Kirurgiska ingrepp och injektionsbe-
handlingar som gors i estetiskt syfte kan som framgétt ovan vara forenade
med stor risk for skada och bestdende men for den enskilde. Konsekven-
serna kan bli allvarliga och leda till bade fysiskt och psykiskt lidande.
Regeringen instimmer dérfér i promemorians forslag och foreslar att
patientskadelagen ska goras tillimplig nir estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar utfors.

Patientskadelagen innehaller bestimmelser om ritt till patientskade-
ersittning och om skyldighet for vardgivare att ha en patientforsdkring
som tdcker sadan erséttning. Patientskadeersdttning ldmnas for person-
skador, savil fysiska som psykiska, som drabbat patienten i samband med
halso- och sjukvard i Sverige. Patientskadelagen foreskriver séledes en
skyldighet for alla vardgivare som omfattas av lagen att teckna en patient-
forsdkring som under vissa forutsittningar ger ekonomisk ersittning till
patienter som drabbats av en virdskada. Ett lagstadgat krav pa att utforare
av kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar i estetiskt syfte ska ha en
forsakring ar rimligt i forhallande till de risker som &r kopplade till
behandlingarna i friga. For att sikerstélla skyddet for den enskilde i sam-
band med estetiska behandlingar som omfattas av den foreslagna reg-
leringen anser regeringen att det dr &ndamalsenligt att utnyttja den befint-
liga patientforsdkringen och gora patientskadelagen tillimplig pa estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Patientskade-
lagens definition av hilso- och sjukvard ska dérfor dndras till att dven
inbegripa verksamhet som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar. Sasom Patientskadendmnden
papekar ska dock inte annan liknande medicinsk verksamhet omfattas av
lagen, varfor en justering i lagtextens utformning i forhéllande till depar-
tementspromemorians forslag behdver goras. Vidare ska det inforas en
bestimmelse i lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar som anger att patientskadelagen géller nir estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar utfors. Regeringen
bedomer att den aktuella bestimmelsen i den foreslagna lagen ska utfor-
mas pa samma sitt som motsvarande bestimmelse dr utformad i lagen om
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omskiérelse av pojkar och lagen om koordineringsinsatser for sjukskrivna
patienter.

Ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling
som utfors av hélso- och sjukvardspersonal och som orsakar skada ska
dédrmed pa samma sétt som motsvarande verksamhet inom hélso- och sjuk-
véarden kunna erséttas enligt bestimmelserna i patientskadelagen. Ersitt-
ning kan enligt 6 § patientskadelagen ldmnas t.ex. for personskada som
orsakas av undersokning, vard och behandling, oriktiga diagnoser, fel hos
eller felaktig hantering av medicintekniska produkter och sjukvérds-
utrustning, smittimnen som dverforts i samband med varden och som lett
till infektion, olycksfall i samband med varden samt oriktig hantering av
lakemedel.

I det fall resultatet efter ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk
injektionsbehandling inte blivit det som den enskilde forvéntat sig delar
regeringen Patientskadendmndens synpunkt om att det centrala vid be-
domningen av om det &r en erséttningsgill skada ska vara om den estetiska
avvikelsen dr sddan att den kan betecknas som en personskada. Vad som
objektivt sett kan konstateras bor saledes vara avgorande.

Patientskadeerséttning ldmnas inte enligt 7 § 2 patientskadelagen om
skadan orsakats av ladkemedel i annat fall &n som avses i 6 § forsta stycket
6, dvs. om skadan endast beror pé rena biverkningar av ett lakemedel. Lof
anfor att gransdragningen mellan olika &mnen och vilken skada som ar
ersittningsgill kan komma att vara svér att avgdra. Regeringen bedémer
att detta &r en problematik som rimligen inte endast uppstar vid estetiska
behandlingar och anser att grinsdragningen lampligen kan utvecklas nér-
mare i praxis. Om skadan faller utanfor patientskadelagens tillampnings-
omrade, bor fragan om erséttning i sddana fall kunna prévas inom ramen
for ladkemedelsforsdkringen.

Vid en provning av rétten till patientskadeerséttning ska det goras en
beddmning av om skadan hade kunnat undvikas antingen genom ett annat
utforande av det valda forfarandet eller genom val av ett annat tillgéngligt
forfarande som enligt en bedomning i efterhand frén medicinsk synpunkt
skulle ha tillgodosett vardbehovet pa ett mindre riskfyllt sitt (6 § 1 patient-
skadelagen). Enligt regeringens mening bdr en provning i enlighet med
6 § 1 goras oavsett om det handlar om estetiska injektionsbehandlingar
och estetiska kirurgiska ingrepp eller likartade ingrepp som gors av medi-
cinska skil. Det har inte framkommit ndgot som enligt regeringens mening
ger anledning till att frigan om provning av skadans undvikbarhet bor
utredas vidare, sasom Region Visterbotten anfor.

Den fraga som Region Vistmanland, Svenska Ldkaresdllskapet och
Svensk Plastikkirurgisk Forening tar upp och som giller om de privata
aktorerna bor ta ett storre ekonomiskt ansvar for vard och behandlingar vid
eventuella komplikationer, t.ex. genom att ha en forsdkring som técker
kostnader som uppstdr i den offentliga varden, beddmer regeringen ar
oforenligt med hur det svenska hélso- och sjukvardssystemet &r utformat.
En sadan skyldighet skulle enligt regeringens mening strida mot funda-
mentala principer i den svenska hélso- och sjukvarden om en god vérd pa
lika villkor och att hidlso- och sjukvéard ska vara ett offentligt ansvar
gemensamt finansierad av landets invénare. Den solidariska finansiering-
en av kostnaderna i hélso- och sjukvarden skapar ett grundskydd och dér-
med trygghet for befolkningen som innebér att alla kan garanteras god



vard till en 1&g avgift och pé lika villkor som alla andra. I det avseendet
innebér den nya lagen ingen fordndring av regionernas ansvar att erbjuda
hilso- och sjukvérd i det fall det finns ett vardbehov, oavsett hur detta
vardbehov uppstatt. Det skulle vara oforenligt med de etiska och social-
politiska utgangspunkterna i det svenska hilso- och sjukvardssystemet att
introducera en ny finansieringslosning i den offentligt finansierade varden
for de skador som kréver vard till foljd av sjdlvvalda estetiska ingrepp som
har utforts av privata aktdrer. Regeringen anser darfor att fragan inte beho-
ver behandlas vidare.

5.9 Tystnadsplikt och sekretess

Regeringens bedomning: Vid utférande av estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar inom enskild verksamhet
kommer uppgifter om en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga
forhallanden att omfattas av bestimmelserna om tystnadsplikt i patient-
sakerhetslagen.

Nir estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
utfors inom en region kommer uppgifter om en enskilds hélsotillstand
eller andra personliga forhallanden att omfattas av bestimmelserna om
sekretess 1 offentlighets- och sekretesslagen.

Departementspromemorians bedéomning 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna tillstyrker eller har inga synpunkter pad bedomning-
en. Datainspektionen ser positivt pa att verksamheterna omfattas av tyst-
nadsplikt i patientsékerhetslagen.

Skilen for regeringens bedomning: Inom de verksamheter som om-
fattas av den foreslagna lagen kommer det att forekomma uppgifter om en
enskilds hélsa och personliga forhallanden. Den som utfor estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar maste kunna hantera
uppgifterna pa ett tillfredsstillande sétt. Det finns darfor behov av en tydlig
rattslig reglering som skyddar den enskildes integritet.

I de flesta fall kommer en estetisk behandling som omfattas av den fore-
slagna lagen att utféras inom enskild hilso- och sjukvard, dvs. hos en pri-
vat vardgivare. I dessa fall finns bestimmelser om tystnadsplikt i 6 kap.
patientsékerhetslagen. Dér stadgas det bl.a. att den som tillhor eller har
tillhort hilso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda hilso- och sjuk-
varden inte obehdrigen far roja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt
veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden.
Regeringen goér bedomningen att bestimmelserna om tystnadsplikt i
patientsdkerhetslagen kommer att kunna tillimpas nér estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar utfors inom de enskilda verk-
samheter som omfattas av den foreslagna lagen.

For offentlig verksamhet giller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL. I 25 kap. 1 § OSL anges att sekretess géller
inom hélso- och sjukvarden for uppgift om en enskilds hélsotillstand eller
andra personliga férhallanden, om det inte stér klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men. Detsam-
ma géller i annan medicinsk verksamhet, exempelvis rittsmedicinsk och
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rattspsykiatrisk undersokning, insemination, befruktning utanfor kroppen,
faststéllande av konstillhdrighet, abort, sterilisering, omskérelse och atgér-
der mot smittsamma sjukdomar.

Enligt den foreslagna lagen ska estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar utféras inom en medicinsk verksamhet av
sdrskilt utpekad hilso- och sjukvardspersonal. I praktiken kommer, som
ndmns ovan, de estetiska behandlingar som omfattas av den foreslagna
lagen att utforas inom enskild hilso- och sjukvard, dvs. hos privata vard-
givare. I det fallet att det &nda utfors ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller
en estetisk injektionsbehandling av en offentlig vardgivare kommer upp-
gifter om den enskildes hélsotillstand eller andra personliga forhallanden
som framkommer i samband med ingreppet eller behandlingen att om-
fattas av sekretesskyddet i 25 kap. 1 § OSL. Det forvéntas dock att det
endast kommer att vara aktuellt i séllsynta fall.

5.10  Dataskydd vid estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar

Regeringens forslag: For den personuppgiftsbehandling som ar nod-
vandig att utfora for att uppfylla den foreslagna lagens krav inom de
verksamheter som omfattas av lagen ska patientdatalagen gilla.
Bestammelserna om sammanhallen journalforing i patientdatalagen ska
dock inte gilla.

Promemorians forslag och bedémning &verensstimmer delvis med
regeringens forslag. I promemorian foreslés att patientdatalagen ska gélla
for den verksamhet som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser tillstyrker eller har inga
synpunkter pd promemorians forslag och bedémning. Region Stockholm
anser att det dr pragmatiskt och onskvért att beroérd verksamhet omfattas
av patientdatalagen (2008:355). Datainspektionen ser positivt pa avsikten
att stiarka den personliga integriteten vid behandling av personuppgifter
om enskilda personer som vill genomga estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar. Nér det géller att gora stora delar av
patientdatalagen tillimplig pa behandlingen av personuppgifter kan Data-
inspektionen pa nuvarande underlag inte tillstyrka forslaget. Anledningen
till detta &r, enligt Datainspektionen, att promemorian inte innehéller en
tillrécklig analys av vilken personuppgiftsbehandling som dr nddvéndig att
utfora i de aktuella verksamheterna och for vilka &ndamal samt hur denna
personuppgiftsbehandling forhaller sig till bestimmelserna i EU:s
dataskyddsforordning, bland annat ndr det giller mojligheterna till
kompletterande nationell ritt.

Skilen for regeringens forslag
Behandling av personuppgifter

De verksamheter, sdvél de som bedrivs i privat regi som i offentlig, och
som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-



tionsbehandlingar méste ha lagligt stod for den behandling av person-
uppgifter som sker inom verksamheterna. Bestimmelser om behandling
av personuppgifter finns i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avse-
ende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskydds-
forordning), hdr bendmnd EU:s dataskyddsforordning, och lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsfor-
ordning.

Med personuppgifter avses enligt artikel 4.1 1 EU:s dataskyddsforord-
ning varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk
person. Med behandling avses enligt artikel 4.2 en &tgérd eller kombi-
nation av dtgirder betrdffande personuppgifter eller uppséttningar av per-
sonuppgifter, oberoende av om de utfors automatiserat eller ej, sdsom
insamling, registrering, organisering, strukturering, lagring, bearbetning
eller dndring, framtagning, ldsning, anvéndning, utlimning genom &ver-
foring, spridning eller tillhandahéllande pé annat sitt, justering eller sam-
manforande, begrinsning, radering eller forstoring.

Enligt EU:s dataskyddsforordning &r behandlingen av personuppgifter
laglig bl.a. om den registrerade har lamnat sitt samtycke till att dennes
personuppgifter behandlas for ett eller flera specifika &ndamal (artikel 6.1
a), om behandlingen dr nodvéndig for att fullgdra ett avtal i vilket den
registrerade dr part eller for att vidta atgérder pa begéran av den registre-
rade innan ett sddant avtal ingés (artikel 6.1 b), om behandlingen &r nod-
vandig for att fullgdra en réttslig forpliktelse som avilar den personupp-
giftsansvarige (artikel 6.1 c), om behandlingen &r ndédviandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsan-
svariges myndighetsutovning (artikel 6.1 ¢) eller om behandlingen dr néd-
vandig for &ndamal som rér den personuppgiftsansvariges eller en tredje
parts berattigade intressen, om inte den registrerades intressen eller grund-
laggande rattigheter eller friheter viger tyngre och kréver skydd av person-
uppgifter, sérskilt nér den registrerade ar ett barn (artikel 6.1 f). Den grund
for behandlingen som avses i artikel 6.1 ¢ och e ska enligt artikel 6.3 fast-
stdllas i enlighet med unionsritten eller en medlemsstats nationella rtt
som den personuppgiftsansvarige omfattas av. For behandling som grun-
dar sig pa artikel 6.1 c ska syftet med behandlingen faststillas i den rétts-
liga grunden. Unionsriétten eller den nationella ratten ska uppfylla ett mal
av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima méal som efter-
stravas.

Utdver att laglig behandling av personuppgifter endast kan ske om
behandlingen &r forenlig med nagot av de villkor som uppstélls i artikel 6,
maste all behandling dven uppfylla forordningens principer om laglig
behandling enligt artikel 5, exempelvis att uppgifterna behandlas pa ett
korrekt och oppet sitt i forhallande till den registrerade samt att de samlas
in for sdrskilda, uttryckligt angivna och beréttigade @ndamal och inte
senare behandlas pa ett sétt som dr oforenligt med dessa dndamal.

Prop. 2020/21:57

63



Prop. 2020/21:57

64

Personuppgifisbehandling inom de verksamheter som omfattas av den
foreslagna lagen

Den foreslagna lagen innebér att vissa krav stélls pa de verksamheter som
omfattas av lagen. Verksamheterna, som frimst antas bedrivas i privat regi
men &ven kan vara en offentlig virdgivare, maste tillimpa vissa bestdm-
melser i hilso- och sjukvardslagen (2017:30), forkortad HSL (se avsnitt
5.1). Vidare giller patientsidkerhetslagen nér estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar utfors (se avsnitt 5.2). De atgdrder
som sker inom de verksamheter ddr det bedrivs estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar behdver dokumenteras pé
samma sdtt som vard och behandling inom hilso- och sjukvérden. Enligt
patientsékerhetslagen ska verksamheterna bedriva ett systematiskt patient-
siakerhetsarbete, vilket innefattar att utreda hiandelser i verksamheten som
har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada. I enlighet med
patientsékerhetslagen star utforarna och dess personal under tillsyn av
Inspektionen for vard och omsorg, vilket innebér att uppgifter om varden
behover ldmnas ut till myndigheten. Vidare kommer patientskadelagen att
gilla for de verksamheter som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar, dér det stills krav pa att
verksamheten ska ha en patientforsdkring (se avsnitt 5.8).

For att fullgéra de krav som stélls enligt ovan kommer det inom verk-
samheterna finnas behov av att registrera uppgifter sdésom namn, kontakt-
uppgifter, personnummer, och till viss del uppgifter om personers hilsa.
Det kan dven tidnka sig att det vid dokumentering av en estetisk behandling
som har utforts dr nddvindigt att lagra foton pa den enskilde. Sddana
uppgifter behovs bl.a. for att dokumentera varden, folja upp den och
granska den. Uppgifter kan behdvas lamnas ut till den enskilde och till
tillsynsmyndighet. Den foreslagna lagen innehdller dven krav pa att viss
information ska ges till den enskilde innan ett estetiskt kirurgiskt ingrepp
eller en estetisk injektionsbehandling far utforas, att den enskilde ska ges
betdnketid infor det kirurgiska ingreppet eller injektionsbehandlingen samt
att den enskilde lamnar ett uttryckligt samtycke till att atgarden far genom-
foras (se avsnitt 5.6 och 5.7). For att lagens bestimmelser ska kunna upp-
fyllas i denna del kan det bli aktuellt att verksamheterna registrerar upp-
gifter om namn och kontaktuppgifter till den enskilde for att tillse och f6lja
upp att sddan information l&mnas till den enskilde, att denne har getts
betinketid samt ldmnat sitt samtycke.

Mot bakgrund av detta kan det konstateras att det till foljd av de krav
som stdlls i den foreslagna lagen om att HSL, patientsékerhetslagen och
patientskadelagen ar tillimpliga samt de krav pa information, betinketid
och samtycke som stdlls i den foreslagna lagen, blir nodviandigt att
behandla personuppgifter inom de verksamheter som omfattas av den
foreslagna lagen.

Forutom den personuppgiftsbehandling som &r nddvandig for att upp-
fylla den foreslagna lagens krav kan det inte uteslutas att verksamheten
som sadan kommer att behdva behandla uppgifter om namn och adresser
i andra fragor, exempelvis for att ha kontakt med sina kunder, for att pla-
nera och marknadsfora verksamheten, uppfylla bokforingsskyldigheten
och redovisa skatter samt sociala avgifter for sina arbetstagare. Aven detta
innebdr att en personuppgiftsbehandling kommer ske inom verksamheten.



Sadana personuppgifter dr dock inga uppgifter som &r nédvéndiga att be-
handla med anledning av den foreslagna lagen och analyseras darfor inte
vidare i denna proposition.

Patientjournal ska foras och skyldigheten att gora det ska fastslas genom
patientdatalagen

Genom den foreslagna lagen stills det krav pé att den enskilde vid estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska ges god vérd.
Som en foljd av detta dr det nddvéndigt att utféraren dokumenterar upp-
gifter om de behandlingsétgirder som utfors.

Inom hélso- och sjukvarden reglerar patientdatalagen den dokumente-
ring och personuppgiftsbehandling som gors. Patientdatalagen géller for
alla vardgivare oavsett om verksamheten bedrivs i privat eller offentlig
regi och anger vilka grundldggande principer som ska gélla for informa-
tionshanteringen av uppgifter om patienter inom hélso- och sjukvarden.
Lagen anger vilken behandling av personuppgifter som ér tilliten och
innehéller 6vergripande krav om informationshantering. Enligt 3 kap. 1 §
patientdatalagen ska det foras patientjournal vid vard av patienter. Syftet
med att fora journal dr enligt 3 kap. 2 § patientdatalagen i forsta hand att
bidra till en god och séker vard av patienten. En patientjournal dr ocksa
enligt andra stycket i samma paragraf en informationskalla for patienten,
for uppfoljning och utveckling av verksamheten, for tillsyn och rittsliga
krav, for uppgiftsskyldighet enligt lag och for forskning. I 3 kap. 3 §
patientdatalagen regleras vilka som dr skyldiga att fora patientjournal.
Skyldigheten géller framforallt den som har legitimation eller sirskilt for-
ordnande att utova visst yrke inom hélso- och sjukvarden och den som utan
att ha legitimation utfor arbetsuppgifter som annars bara ska utforas av
vissa sdrskilt uppriaknade hilso- och sjukvardsyrken.

Eftersom utforare av estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar enligt den foreslagna lagen endast kommer att vara
legitimerad hélso- och sjukvardspersonal, och dé hédlso- och sjukvards-
regelverket i stort kommer att gélla for de verksamheter dér sddana ingrepp
och behandlingar utfors, anser regeringen att det 4r mest lampligt att doku-
mentationen inom dessa verksamheter sker i en patientjournal i enlighet
med patientdatalagen. Dérigenom har personalen samma regelverk att
forhélla sig till som inom hélso- och sjukvarden och detta bedoms &ven bli
mer latthanterligt och rittssikert for den enskilde. Regeringen foreslar
darfor att patientdatalagens bestimmelser om skyldighet att fora patient-
journal och dvriga bestimmelser kring journalforingen ska goras tillamp-
liga pa den verksamhet dér det bedrivs estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar. Definitionen av hélso- och sjukvérd
enligt patientdatalagen ska déarfor dndras, pa det sétt som foreslas i departe-
mentspromemorian, till att &ven omfatta verksamhet som avses i lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Pa s&
sétt har yrkesutdvarna inom de estetiska verksamheterna, vilka &r legiti-
merad hélso- och sjukvéardspersonal, samma regelverk att forhalla sig till
som annan hélso- och sjukvardspersonal inom andra verksamheter, vilket
enligt regeringens mening &r en dndamalsenlig 16sning. Detta innebar att
de verksamheter dér det utfors estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar utgdr hilso- och sjukvard i frdga om patientdata-

Prop. 2020/21:57

65



Prop. 2020/21:57

66

lagen och foljaktligen vad géller den personuppgiftsbehandling som sker i
enlighet med den lagen. Huruvida bestimmelserna i patientdatalagen fullt
ut kan och bor goras géllande inom de aktuella estetiska verksamheterna
analyseras vidare nedan.

Rattslig grund

Den som bedriver verksamhet som omfattas av lagen om estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar kommer enligt 5 och
6 §§ 1 den lagen att vara skyldiga att uppfylla bestdimmelser i HSL,
patientsékerhetslagen och patientskadelagen. For att uppfylla dessa krav
kommer det vara nodvandigt att behandla personuppgifter inom de
aktuella verksamheterna. Uppgiften att bedriva en sddan god och séker
véard som uppstélls i ndmnda lagar utgoér dven en skyldighet inom den
allménna hélso- och sjukvarden. Vid tillimpningen av det réttsliga stodet
uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsforordning
spelar det ingen roll om den personuppgiftsansvarige ar en offentlig eller
en privat aktor. Vad som &r ett allmént intresse definieras inte i EU:s data-
skyddsforordning. Regeringen har ansett att begreppet uppgift av allmént
intresse méste ges en vid betydelse (prop. 2017/18:105 s. 56). Av skil 45
i EU:s dataskyddsforordning foljer att allménintresset inbegriper hélso-
och sjukvardsdandamal, folkhélsa, socialt skydd och forvaltning av hélso-
och sjukvardstjanster. Det dr upp till varje medlemsstat att faststilla de
uppgifter som &r av allmént intresse. Om den uppgift som den personupp-
giftsansvarige utfor ar av allmént intresse och denna uppgift ar faststélld i
enlighet med unionsrétten eller den nationella rétten finns det en rattslig
grund for nodvéandig behandling enligt artikel 6.1 e i EU:s dataskydds-
forordning.

Syftet med den foreslagna lagen i denna proposition &r att stirka skyddet
for den enskildes liv och hélsa vid estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar. Regeringen gor (se avsnitt 4.1) bedom-
ningen att estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar utgér medicinska étgérder i sjdlva genomforandet som i allt vdsent-
ligt bor uppfylla de krav pa patientsidkerhet som finns inom hélso- och
sjukvarden. Darfor ska definitionen av hélso- och sjukvérd enligt patient-
datalagen, patientsidkerhetslagen och patientskadelagen dndras till att d&ven
omfatta verksamhet som omfattas av den foreslagna lagen. Diaremot fore-
slas inte definitionen av hilso- och sjukvard i HSL &ndras, vilket beror pa
att HSL innehéller grundldggande bestimmelser om bl.a. mélet med hélso-
och sjukvarden, regionernas ansvar att erbjuda vard och bestimmelser om
vérd efter behov, som enligt regeringens mening ar svara att tillimpa pa
estetiska ingrepp och behandlingar. De bestimmelser i HSL som ér rele-
vanta for de estetiska verksamheter som omfattas av den foreslagna lagen
ska dock goras tillimpliga pa de aktuella verksamheterna. Vidare stélls det
i den foreslagna lagen krav pa att den som utfor de ingrepp och behand-
lingar som omfattas av lagen ska vara legitimerad hélso- och sjukvards-
personal (8 § den foreslagna lagen). Regeringen gér bedomningen att en
begrinsning av rétten att utfora estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar utgér en godtagbar inskridnkning i néringsfriheten,
dé kompetenskraven &r av stor betydelse for patientsidkerheten som ar ett
angeldget allmént intresse (se avsnitt 5.4.1). I den foreslagna lagen stélls



det dven krav pa att det inom verksamheterna ska finnas en verksam-
hetschef (7 § den foreslagna lagen), vilket det dven ska finnas inom hélso-
och sjukvardsverksamhet enligt HSL. De aktuella estetiska verksam-
heterna ska vidare sté under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg.

Det kan séledes konstateras att verksamheterna som omfattas av den
foreslagna lagen till stor del kommer att ha motsvarande regelverk att
forhalla sig till som inom den allménna hélso- och sjukvérden. Eftersom
utforandet av estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar handlar om medicinsk verksamhet som utfors av hélso- och sjuk-
vardspersonal bedéms denna verksamhet pa det sdtt som verksamheten
foreslas vara reglerad genom den foreslagna lagen motsvara hélso- och
sjukvérd i nationell rétt nér det handlar om den personuppgiftsbehandling
som sker och &r enligt regeringens mening en uppgift av allmént intresse.
Rattslig grund for att behandla personuppgifter vid verksamheternas ut-
6vande bedoms ddrmed som utgédngspunkt finnas enligt artikel 6.1 ¢ 1 EU:s
dataskyddsforordning. Grunden for personuppgiftsbehandlingen ari enlig-
het med artikel 6.3 1 EU:s dataskyddsforordning faststilld genom den fore-
slagna lagen.

Vidare bedoms den réttsliga grunden réttslig forpliktelse i artikel 6.1 c i
EU:s dataskyddsforordning &dven kunna vara tillimplig som réttslig grund
i vissa fall. Bestimmelserna om skyldighet att fora patientjournal enligt
patientdatalagen ska, som ndmnts ovan, gélla for den verksamhet som om-
fattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbe-
handlingar. Foérandet av patientjournal ar frdga om en personuppgiftsbe-
handling och sadan personuppgiftsbehandling kan, vilket &ven Datain-
spektionen Konstaterar, ha det rattsliga stodet rittslig forpliktelse som
grund. Den som bedriver aktuella estetiska verksamheter har dven en rétts-
lig forpliktelse att uppfylla 5 § den foreslagna lagen som foreskriver att
verksamheterna ska uppfylla de bestimmelser i HSL om att verksamheten
ska bedrivas sé att kraven pa god hélso- och sjukvard uppfylls, det ska
finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att god
vard ska kunna ges samt kvaliteten i verksamheten ska systematiskt och
fortlopande utvecklas och sdkras. Vidare har den som bedriver aktuella
estetiska verksamheter en rittslig forpliktelse enligt 6 § den foreslagna
lagen om att bland annat 3 kap. 1 § patientsikerhetslagen ska uppfyllas
vilket innebér att verksamhetsutovaren ska planera, leda och kontrollera
verksamheten pa ett sétt som leder till att kravet pa god vard uppratthalls.
I 10-12 §§ i den foreslagna lagen stills det krav pd att den som utfor ett
estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling ska lam-
na information till den enskilde, erbjuda honom eller henne betinketid och
se till att ett samtycke till atgdrden ldmnas. For att uppfylla dessa krav &r
det nddvindigt att uppgifter om namn och adress registreras inom de verk-
samheter som omfattas av den foreslagna lagen.

Enligt artikel 6.3 i EU:s dataskyddsforordning ska syftet med person-
uppgiftsbehandlingen, dé denna grundar sig pé en réttslig forpliktelse, fast-
stdllas i den réttsliga grunden. Detta krav innebér att en forpliktelse inte
kan ldggas till grund for behandling av personuppgifter om syftet med
behandlingen inte framgar. Det ska alltsd vara mojligt for saval den per-
sonuppgiftsansvarige som den registrerade att forsta varfor behandlingen
av personuppgifter ska ske (prop. 2017:18:105). Av 1 § den foreslagna
lagen framgar att syftet med lagen ér att stirka skyddet for den enskildes
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liv och hélsa vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar. Genom de dndringar som foreslas (se avsnitt 5.2 om att
patientsékerhetslagen ska gilla) &r syftet med bestdimmelserna i patient-
sdkerhetslagen att frimja hog patientsdkerhet inom de aktuella estetiska
verksamheterna. Syftet med patientdatalagen, som ocksa foreslas gélla for
de aktuella verksamheterna, &r att informationshanteringen inom verksam-
heterna ska vara organiserad sé att den tillgodoser patientsidkerhet och god
kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet. Enligt 2 kap. 4 § forsta stycket
patientdatalagen far personuppgifter behandlas om det behovs for
administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i enskilda
fall eller som annars foranleds av vard i enskilda fall, att upprétta annan
dokumentation som behdvs i och for varden av patienter, att upprétta
annan dokumentation som foljer av lag, férordning eller annan forfattning,
att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra kvaliteten i verksam-
heten, administration, planering, uppf6ljning, utvédrdering och tillsyn av
verksamheten samt framstéllning av statistik. Syftet med behandlingen av
personuppgifter i en patientjournal &r att bidra till en god och séker vard
av patienten, vilket dr faststdllt genom 3 kap. 2 § patientdatalagen. Av
dndamaélsbestdmmelsen i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 patientdatalagen fram-
gér bl.a. att personuppgifter far behandlas inom hélso- och sjukvérden om
det behdvs for att fullgdra den skyldighet att fora patientjournal som anges
i 3 kap. patientdatalagen. Syftet med bestdmmelserna om information,
betéinketid och samtycke é&r att stirka skyddet for den enskildes liv och
hilsa vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar, att tillforsékra att den enskilde far tillrdckligt med information om
atgérden, har tid att 6verviga informationen samt sékerstélla att atgdrden
utfors i enlighet med den enskildes vilja.

Sammanfattningsvis beddmer regeringen att den behandling av person-
uppgifter som sker inom de aktuella estetiska verksamheterna for att upp-
fylla kraven som stills enligt den foreslagna lagen bedoms ha stod enligt
artikel 6.1 ¢ och e i EU:s dataskyddsforordning, 1, 5-8 och 1012 §§ lagen
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar samt
2 kap. 4 § och 3 kap. patientdatalagen. En behandling av personuppgifter
maste dock i det enskilda fallet vara nddvéandig i forhéllande till uppgiften
av allméint intresse eller den réttsliga forpliktelsen och folja de grundlig-
gande principer som giller for personuppgiftsbehandling i artikel 5 i EU:s
dataskyddsforordning. Regeringen anser vidare att kraven pa proportio-
nalitet och legitimitet i artikel 6.3 i EU:s dataskyddsforordning ar uppfyllt,
vilket redogdrs for ndrmare nedan.

Patientdatalagen ska komplettera EU:s dataskyddsforordning for den
personuppgiftsbehandling som sker med det rdttsliga stodet rttslig
forpliktelse och allmdnt intresse

Som Datainspektionen konstaterar far medlemsstaterna enligt artikel 6.2 i
EU:s dataskyddsforordning behalla eller inféra mer specifika bestimmel-
ser fOr att anpassa tillimpningen av bestdmmelserna i forordningen med
hénsyn till personuppgiftsbehandling for att f6lja artikel 6.1 ¢ och e. Data-
inspektionen péapekar vidare att personuppgiftsbehandlingar som har det
rittsliga stodet fullgdrande av avtal eller intresseavvdgning, enligt EU:s
dataskyddsforordning inte far omfattas av kompletterande nationella be-



stimmelser och att patientdatalagen séledes inte kan goras tillimplig pa
sadan personuppgiftsbehandling.

Patientdatalagen kompletterar EU:s dataskyddsforordning nir det géller
personuppgiftsbehandling inom hilso- och sjukvardsverksamhet och inne-
haller bland annat sirskilda dndamalsbestimmelser. Den som utgér vard-
givare enligt patientdatalagen ska tillimpa bade dataskyddsforordningen
och kompletterande bestimmelser i patientdatalagen och dataskyddslagen.

I forarbetena till patientdatalagen bendmns lagens tillimpningsomréde
vara vardgivarnas kidrnverksamhet och omfatta den individinriktade pa-
tientvarden inom hélso- och sjukvéarden. Vidare uttalas foljande.

Till den beskrivna kdrnverksamheten — individinriktad patientvard — hor
ett ansvar att administrera och att i olika avseenden utveckla verksam-
heten. Aven i den verksamheten behdver vardgivare behandla person-
uppgifter, oftast samma uppgifter som samlats in i patientvarden. Aven
denna personuppgiftsbehandling ska regleras av patientdatalagen. Dére-
mot anser regeringen att personuppgiftsbehandlingen i den rent admini-
strativa verksamheten utan nira koppling till patientverksamheten — t.ex.
i internadministrativ verksamhet vid personuppgiftsbehandling rérande
anstéllda eller rorande leverantdrer av varor och tjénster — ska falla utan-
for patientdatalagens tillimpningsomrade. Saledes forekommer dven
hos en vardgivare som omfattas av bestimmelserna i patientdatalagen,
personuppgiftsbehandling som faller utanfér denna lags tillimpnings-
omrade (prop. 2007/08:126 s. 48 f.).

Regeringen ser inget hinder mot att patientdatalagen gors tillimplig for de
verksamheter som omfattas av den foreslagna lagen. For de personupp-
gifter som behandlas i de estetiska verksamheternas karnverksamhet, da
de tillhandahéller estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar till enskilda, kommer patientdatalagen att vara tillimplig.
Personuppgiftsbehandling for den rent administrativa verksamheten utan
direkt koppling till patientverksamheten — t.ex. personaladministration —
faller dock utanfor lagens tillimpningsomréde (jfr prop. 2007/08:126
s. 222). Regeringen foreslar dirmed att patientdatalagen éndras pa sa sétt
att definitionen av hélso- och sjukvard &ven omfattar verksamhet som
avses i lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar. Den som bedriver verksamhet enligt den lagen blir ddrmed
vardgivare vid tillimpningen av patientdatalagen.

Den personuppgiftsbehandling som aktuella verksamheter utfér av
annan anledning 4n att uppfylla den foreslagna lagens krav och som har
det rittsliga stodet samtycke, fullgdrande av avtal eller intresseavvigning
faller utanfor patientdatalagens tillimpningsomréde. Samma forhallande
giller dven i dag for dvriga vardgivare som omfattas av patientdatalagen,
exempelvis i de fall en privat vardgivare bedriver direktmarknadsforing
till en patient. Det &r séledes upp till den personuppgiftsansvariga att
beddma syftet med personuppgiftsbehandlingen och avgdéra om patient-
datalagen ska tillampas eller inte.

Datainspektionen papekar att enligt artikel 6.3 i EU:s dataskyddsforord-
ning ska den nationella ritten dven uppfylla ett mal av allmént intresse och
vara proportionell mot det legitima mal som efterstrdvas och kan innehalla
sarskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i
EU:s dataskyddsforordning, bland annat, de allmédnna villkor som ska
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giélla for den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter
som ska behandlas, vilka registrerade som berdrs, de enheter till vilka
personuppgifterna far lamnas ut och for vilka andamal, &andamalsbegréns-
ningar, lagringstid m.m.

Regeringen gor bedomningen att bestimmelserna om estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar uppfyller mal av all-
maént intresse och &r proportionella mot det legitima mal som efterstrévas.
Skélen for varfor det dr angeldget att infora dessa bestimmelser framgér
av avsnittet om forslaget till ny lag. Utfoérandet av estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar bedéms, som redovisas ovan,
pa det sitt som verksamheten foreslds vara reglerad genom den foreslagna
lagen motsvara hélso- och sjukvard i nationell rétt nér det handlar om den
personuppgiftsbehandling som sker och dr enligt regeringens mening en
uppgift av allmint intresse. Regeringen beddmer att det dr av allmént
intresse att estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar utfors patientsidkert och under tillsyn av Inspektionen for vard och
omsorg. For att myndigheten ska kunna utdva tillsyn 6ver verksamheterna
pa ett andamalsenligt sitt ar det av vikt att dokumentation finns bevarad
over de estetiska ingreppen och behandlingarna. Att verksamheterna
bedriver ett systematiskt patientsékerhetsarbete pa4 motsvarande sétt som
inom hélso- och sjukvarden och att verksamheterna &r skyldiga att ha en
patientforsdkring enligt patientskadelagen, okar forutséttningarna for att
den enskilde ska skyddas vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar. Det stir var och en fritt att genomga en estetisk
behandling, men att riskera sitt liv for att genomgé en sadan behandling
kan inte fa vara frivilligt utifran ett etiskt och samhélleligt perspektiv. Det
ar saledes av allmént intresse att patientsdkerheten upprétthalls vid dessa
ingrepp och behandlingar, och detta viger tyngre &n den integritetsrisk
som personuppgiftsbehandlingen inom dessa verksamheter i vissa fall
innebér. Den foreslagna lagen bedoms ddrmed uppfylla ett mal av allmént
intresse. For att den nationella rétten ska vara proportionell mot det
legitima mal som efterstrdvas beddomer regeringen att det finns skél att
infora vissa skyddsbestimmelser och en begransning av for vilka d&ndamaél
personuppgifter far behandlas som &r nodvéndiga for att uppfylla den
foreslagna lagen. De skyddsbestimmelser och den d&ndamaélsbegriansning
som foreslas inforas dr de som anges i patientdatalagen och redogors for
nedan.

Ndrmare om regleringen enligt patientdatalagen

Patientdatalagen innehaller bestimmelser som innebér att alla person-
uppgifter far behandlas under vissa forutsittningar. Personuppgifter far
enligt 2 kap. 4 § 1-6 patientdatalagen behandlas inom hélso- och sjuk-
varden (patientdatalagens definition av hédlso- och sjukvard) om det
behovs for

1. att fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. patientdatalagen och
uppritta annan dokumentation som behovs i och for varden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i
enskilda fall eller som annars foranleds av vard i enskilda fall,

3. att upprétta annan dokumentation som fo6ljer av lag, férordning eller
annan forfattning,



4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra kvaliteten i verk-
samheten,

5. administration, planering, uppf6ljning, utvdrdering och tillsyn av
verksamheten, eller

6. att framstélla statistik om hilso- och sjukvarden.

Enligt 4 kap. 5 § patientdatalagen far personuppgifter som behandlas for
andamal som anges i 4 kap. 4 § ocksa behandlas for att fullgdra uppgifts-
lamnande som sker i 6verensstimmelse med lag eller férordning. Vidare
far personuppgifterna dven behandlas for andra &ndamal, under forutsitt-
ning att uppgifterna inte behandlas pé ett sétt som &r oforenligt med det
andamal for vilket uppgifterna samlades in.

Regeringen beddmer att de &ndamalsbestimmelser som anges i patient-
datalagen dr relevanta och vél avvigda dven for den personuppgifts-
behandling som sker inom de aktuella estetiska verksamheterna med stod
av artikel 6.1 ¢ och e i EU:s dataskyddsforordning. Gemensamt for dessa
dndamal ar, liksom for hdlso- och sjukvarden i stort, frimjandet av hog
patientsdkerhet inom verksamheter diar det utfors estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Det &r av stor vikt bade for
den individinriktade varden samt for det allménna intresset att person-
uppgiftsbehandlingen kan ske inte enbart for att utdvaren ska kunna utfora
den enskilda medicinska atgdrden, men &ven for kvalitetssikring, upp-
foljning, administration och statistik sd att dessa verksamheter kan for-
bittras, vilket framjar patientsikerheten.

14 kap. patientdatalagen finns det dven skyddsbestimmelser for att obe-
horiga inte ska fa tillgang till personuppgifter. I 2 kap. 8 § patientdatalagen
finns begransningar i frdga om kénsliga personuppgifter som sdkbegrepp.
Dessa bestimmelser i patientdatalagen anser regeringen dven ska gélla for
uppgifter som dokumenteras nér estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar utfors for att uppfylla lagens krav, och regeringen
anser ddrmed att det finns tillrackligt skydd for att information inte obe-
horigen sprids. Skyddsbestimmelserna i patientdatalagen som foreslas
giélla gor att det eventuella integritetsintring som personuppgiftsbehand-
lingen innebdr for den enskilde star i rimlig proportion till syftet att
behandlingarna ska kunna utforas pa ett patientsékert sitt. Patientdata-
lagens dndamaélsreglering tydliggor ocksé for utforare av estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar att de sjdlva inte far
besluta om ytterligare dndamal for vilket eller vilka personuppgifter kan
samlas in i verksamheten, i vart fall inte utan den registrerades samtycke.
Begriansningarna som patientdatalagen stéller upp utgor enligt regeringens
mening lampliga skyddsatgiarder for behandlingen av personuppgifter
inom de verksamheter dir det utfors estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar.

Utldmnande av personuppgifter genom direktatkomst &r enligt 5 kap. 4 §
patientdatalagen endast tillaten i den utstrickning som anges i lag eller
forordning. Enligt 5 kap. 5 § patientdatalagen finns det en méjlighet for
den enskilde att genom direktatkomst fa tillgéng till sina egna journalhand-
lingar. En journalhandling ska bevaras minst tio ar enligt 3 kap. 17 §
patientdatalagen. Detta bor gélla dven for uppgifter som dokumenteras i
journalen vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar. Aven &vriga skyddsbestimmelser i patientdatalagen nir det giller
journalforing bor omfatta verksamhet som utfor sddana estetiska behand-
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lingar, sdsom regler om omhéndertagande och dterlimnande av patient-
journal i 9 kap. och om dverklagande i 10 kap.

I 7kap. patientdatalagen finns bestdmmelser om kvalitetsregister.
Behandling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister
sker med stod av artikel 6.1 ¢ och e i EU:s dataskyddsférordning (prop.
2017/18:171 s. 165). Personuppgifter i nationella och regionala kvalitets-
register far behandlas for dndamalet att systematiskt och fortlopande
utveckla och sdkra vardens kvalitet (7 kap. 4 § patientdatalagen). Det kan
enligt regeringens mening finnas anledning att utveckla och sékra vardens
kvalitet inom de verksamheter dér det utfors estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar. De bestimmelser i 7 kap. patient-
datalagen om den enskildes mojlighet att motsétta sig behandling i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister, den dndamalsbegransning och
bestimmelser om vilka uppgifter som féar behandlas i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister (7 kap. 2-8 a §§ patientdatalagen) bedomer
regeringen utgdr lampliga skyddsétgérder for den enskildes integritet &ven
avseende verksamheter som omfattas av den foreslagna lagen.

Enligt 2 kap. 2 § patientdatalagen far behandling av personuppgifter som
ar tillaten enligt lagen utforas d&ven om den enskilde motsétter sig den.
Detta giller dock inte i de fall som anges i4 kap. 4 §, 6 kap. och 7 kap. 2 §
patientdatalagen eller om ndgot annat framgar av annan lag eller forord-
ning. Bestimmelsen i 2 kap. 2 § patientdatalagen kan ses mot bakgrund av
artikel 21.1 i EU:s dataskyddsférordning som foreskriver att en enskild ska
ha mojlighet att ndr som helst gora invindningar mot en behandling av
personuppgifter avseende honom eller henne som bl.a. grundar sig pa
artikel 6.1 e (allmént intresse eller myndighetsutévning). Den personupp-
giftsansvarige far da inte langre behandla personuppgifterna om det inte
kan pavisas avgorande berdttigande skdl for behandlingen som viger
tyngre dn den registrerades intressen, réttigheter eller friheter eller om det
sker for faststdllande, utdvande eller forsvar av rittsliga ansprak. Enligt
artikel 23.1 1 EU:s dataskyddsforordning far en begriansning av den enskil-
des ritt att gora invindningar inforas i nationell rdtt om den sker med res-
pekt for andemeningen i de grundlidggande réttigheterna och friheterna och
utgdr en nédvéndig och proportionell atgird i ett demokratiskt samhalle i
syfte att sékerstélla ndgon av de punkter som réknas upp i artikeln. Vid
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar bor
punkten e bli aktuell. Av artikel 23.1 e framgar att begréansning kan goras
i syfte att sékerstdlla andra av unionens eller en medlemsstats viktiga mal
av generellt allméint intresse, sérskilt ett av unionens eller en medlemsstats
viktiga ekonomiska eller finansiella intressen, ddribland penning-, budget-
eller skattefragor, folkhélsa och social trygghet.

Som ovan ndmnts utgdr utforandet av estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar genom den foreslagna regleringen at-
gérder som bedoms motsvara hdlso- och sjukvardsverksamhet. En hog
patientsékerhet &r enligt regeringens mening ett mal av generellt allmént
intresse. Regeringen beddmer att en begriansning av den enskildes rétt att
motsitta sig att hans eller hennes personuppgifter behandlas inom aktuella
estetiska verksamheter dr mojlig da en sadan bestimmelse far anses som
bade en nédviandig och en proportionell atgérd. Vid en estetisk behandling
eller ett ingrepp har den enskilde valet att avstd fran att genomfora den.
Dessa étgéirder gors i utseendeforédndrande syfte. Om den enskilde véljer



att genomgé ett sddant ingrepp eller en sddan behandling, skulle en mojlig-
het att gora invindningar mot den behandling av de personuppgifter som
dokumenteras i verksamheten riskera patientsikerheten. Det kan t.ex.
uppstd komplikationer efter behandlingen eller vara nddvandigt av andra
skal att granska genomforandet av behandlingen i fraga. Ett undantag fran
den enskildes rétt att gora invéndningar bor ddrmed kunna anses ndd-
véindig enligt artikel 23.1 i EU:s dataskyddsforordning. En begransning
bor ocksd kunna anses proportionerlig enligt samma artikel dd den
enskilde bade kan avstd fran att genomfora estetiska behandlingar och
ingrepp samt begéra riéttelse eller journalforstoring i de fall den enskilde
anser att personuppgifterna inte &r korrekta eller att de har behandlats
felaktigt. Bestimmelsen i 2 kap. 2 § patientdatalagen kan ddrmed enligt
regeringens mening gélla dven inom den verksamhet som omfattas av
lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar. Det kan ndmnas att en behandling av personuppgifter i en patient-
journal som ovan konstaterats har réttslig forpliktelse enligt artikel 6.1 ¢ i
EU:s dataskyddsforordning som behandlingsgrund. Den enskilde har
ddarmed i dessa fall ingen mojlighet enligt EU:s dataskyddsforordning att
motsétta sig att hans eller hennes personuppgifter behandlas.

Regeringen finner sammanfattningsvis att den reglering som finns i 1—
5, 7-10 kap. patientdatalagen ska gilla for verksamhet som omfattas av
lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
pa samma sitt som for vrig hilso- och sjukvardsverksamhet.

Sammanhdllen journalforing

I 6 kap. patientdatalagen finns bestimmelser om sammanhaéllen journal-
foring. Detta innebér att en vardgivare under vissa forutséttningar far ha
direktitkomst till elektroniska journalhandlingar och andra personupp-
gifter som behandlas for dndamal som rér varddokumentation hos en
annan vardgivare. Det finns ett forbud mot sammanhallen journalf6ring i
de fall den enskilde har motsatt sig detta. Grundtanken med en samman-
héllen journalforing ar att skapa en béttre och en mer patientséker hélso-
och sjukvard. I forarbetena till patientdatalagen anges att det genom den
sammanhallna journalféringen ges en tillgénglighet till uppgifter om
patienter som i praktiken later information folja patienterna i olika vérd-
kedjor och vardprocesser (prop. 2007/08:126 s. 247).

For att rittslig forpliktelse eller allmént intresse enligt artikel 6.1 ¢ och
e i EU:s dataskyddsforordning ska kunna utgéra den lagliga grunden for
en behandling av personuppgifter krivs att behandlingen ska anses vara
nddvindig. Regeringen bedomer att det kan vara tveksamt om en véardgi-
vare inom estetiska verksamheter behover ha direktatkomst till person-
uppgifter som behandlas av andra vardgivare for &ndamal som anges i
2 kap. 4 § 1 och 2 patientdatalagen. Visserligen kravs enligt 6 kap. 3 §
patientdatalagen for att en vardgivare ska fa behandla uppgifter som en
annan vardgivare gjort tillgdngliga i systemet med sammanhallen journal-
foring att det finns en aktuell patientrelation, att patienten ldmnat sitt
samtycke samt att uppgifterna kan antas ha betydelse for att forebygga,
utreda eller behandla sjukdomar och skador. Vid estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar ar det rimligt att anta att den
enskilde inte kommer att ha del i flera olika vardprocesser, eftersom sa-
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dana planerade atgérder normalt utfors pd friska individer. Det kan
givetvis dnda uppsta tillfdllen d& det kan vara av vikt for en vardgivare att
kénna till att den enskilde har genomgatt en estetisk behandling eller
ingrepp, t.ex. vid komplikationer. Eftersom detta far anses vara undan-
tagsfall bedomer regeringen att skyddet for individens integritet i dessa fall
vager tyngre dn behovet av att tillaita sammanhaéllen journalf6ring.

Regeringen foreslar med anledning av ovanstaende att det i den fore-
slagna lagen ska ldggas in en bestimmelse om att den som utfor ett este-
tiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling inte far ha
direktatkomst till personuppgifter om den enskilde som behandlas av
andra vardgivare. Dessutom foreslar regeringen att en bestimmelse om att
en vardgivare inte far ha direktatkomst till personuppgifter som behandlas
av en annan vardgivare enligt lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar ldggs in i patientdatalagen. Vidare ska en
upplysning anges i patientdatalagen om att det finns sérskilda bestim-
melser om elektronisk dtkomst i lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar.

Behandling av kinsliga personuppgifter

I artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning finns ett principiellt f6rbud mot
att behandla sirskilda kategorier av personuppgifter. Sadana uppgifter
brukar kallas kénsliga uppgifter och bland dessa ingar uppgifter om hilsa.
Uppgifterna far dock behandlas bl.a. om behandlingen &r nédvéindig av
skdl som hor samman med forebyggande hdlso- och sjukvérd och yrkes-
medicin, beddmningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska
diagnoser, tillhandahéllande av hélso- och sjukvard, behandling, social
omsorg eller forvaltning av hélso- och sjukvardstjénster och social omsorg
och av deras system, pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa hilsoomradet och
under forutsittning att de villkor och skyddsatgédrder som avses i punkt 3
ar uppfyllda (artikel 9.2. h i EU:s dataskyddsforordning). Av 3 kap. 5§
dataskyddslagen framgér att kinsliga personuppgifter bl.a. far behandlas
med stod av artikel 9.2 h i EU:s dataskyddsforordning om behandlingen &r
nddvindig for tillhandahéllande av hédlso- och sjukvard eller behandling,
under forutséttning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i EU:s data-
skyddsforordning ar uppfyllt. En bestimmelse som padminner om kravet
pa tystnadsplikt enligt artikel 9.3 i EU:s dataskyddsforordning har tagits
ini2 kap. 7 a § patientdatalagen.

De verksamheter som utfors enligt lagen om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar kommer att utgéra hélso- och sjuk-
vard vid tillimpningen av patientdatalagen, patientsékerhetslagen och
patientskadelagen. Vidare ska bestimmelser om god vard enligt HSL
tillimpas vid sadan verksamhet. De estetiska verksamheterna utfors sale-
des pa grundval av nationell ritt. Med anledning av att behandling av
kinsliga personuppgifter enligt artikel 9.2 h i EU:s dataskyddsfoérordning
far ske om den dr nddvindig av skdl som hor samman med halso- och
sjukvard eller behandling samt forvaltning av hilso- och sjukvardstjanster
och deras system, beddomer regeringen att kénsliga personuppgifter inom
aktuella estetiska verksamheter kan ske med stdd av undantagsbestdm-
melsen. Personuppgiftsbehandlingen dr nddvandig av skil som hor sam-



man med behandling, vilket i aktuellt fall handlar om kirurgiska ingrepp
och injektionsbehandlingar. Dessa medicinska atgérder &r behandlingar
som motiverar att kdnsliga personuppgifter, dvs. uppgifter om hélsa,
behandlas. Vidare kommer det rdda tystnadsplikt for de yrkesutévare som
behandlar uppgifterna, till f6ljd av regeringens forslag om att patient-
sdkerhetslagen ska vara tillimplig och den beddmning som gors om att
offentlighets- och sekretesslagen omfattar verksamheterna (se avsnitt 5.9).

Kaénsliga personuppgifter fir behandlas med stod av 2 kap. 4, 5 och 7 §§
patientdatalagen som anger att en vardgivare endast far behandla sddana
personuppgifter som behovs for vissa uppridknade dndamal. Regeringen
har tidigare gjort beddmningen att den behandling som sker enligt patient-
datalagen ryms inom de syften som nidmns i artikel 9.2 h i EU:s data-
skyddsforordning (prop. 2017/18:171 s. 97 f. och 162). Patientdatalagens
reglering avseende kénsliga personuppgifter inom de verksamheter som
omfattas av den foreslagna lagen bedoms sammanfattningsvis vara foren-
lig med EU:s dataskyddsforordning.

5.11 Straffansvar

Regeringens forslag: Det ska vara straffbart att uppsatligen eller av
oaktsamhet utfora ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk
injektionsbehandling om man inte uppfyller kraven pa kompetens som
anges i den foreslagna lagen eller de foreskrifter som regeringen har
meddelat med stod av lagen. Det ska inte domas till ansvar om
géirningen &r ringa.

Det ska dven vara straftbart att med uppsét eller av oaktsamhet utfora
ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling pa
nagon som inte har fyllt 18 ar. Det ska inte finnas nidgot undantag fran
straffansvar i de fall gérningen ar ringa.

Straffet for brotten ska vara béter eller fangelse 1 hogst sex manader.
Om det finns strangare straff i annan lag for gérningen, ska det i stéllet
domas till ansvar enligt den lagen.

Departementspromemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. I promemorian finns forslag om att inte heller den
utforare som bryter mot forbudet att behandla ndgon under 18 ar ska domas
till ansvar om gérningen &r ringa.

Remissinstanserna: Karolinska institutet anser att estetiska behand-
lingar bor ha samma skyddsvirde som nér icke hélso- och sjukvards-
personal vidtar atgirder (10 kap. 6 § patientsdkerhetslagen), dir straftf-
skalan ar upp till ett ars fangelse. Sveriges ldkarforbund tillstyrker att over-
tradelse av bestdmmelserna om kompetenskrav och aldersgrans straffbe-
laggs. Med hénsyn till att det handlar om behandlingar som kan innebéra
risk for allvarlig skada anser dock forbundet att det finns anledning att
Overvéga att skdrpa straffskalan, sa att dvertrddelse kan medfora langre
fingelsestraff in foreslagna sex manader. Ostersunds tingsrtt papekar att
det mojligen kan ifrdgaséttas vad behovet &r av att infora en bestimmelse
om att ringa brott mot alderskravet inte ska medfora ansvar. Socialstyrel-
sen vill betona att &ven om dvertrddelser mot kompetenskravet och élders-
kravet som inte &r ringa &r straffbara, sa frantas vardgivaren inte sitt ansvar
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att bedriva ett systematiskt patientsdkerhetsarbete och en god och séker
vard.

Skilen for regeringens forslag
Straffansvar for den som inte uppfyller kompetenskraven

De kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som omfattas av den
foreslagna lagen &r, som tidigare framgétt, forenade med betydande hélso-
risker. Det krdvs medicinsk kunskap och erfarenhet for att utfora sédana
atgérder och av det skilet foreslés i avsnitt 5.4 kompetenskrav for den som
utfor sddana ingrepp eller behandlingar. Estetiska kirurgiska ingrepp far
utforas av den som ar legitimerad ldkare eller tandlékare och har bevis om
specialistkompetens inom adekvat specialitet. Estetiska injektionsbehand-
lingar far utforas av den som har legitimation som lakare, tandlékare eller
sjukskdoterska. Regeringen far meddela foreskrifter om att &ven annan legi-
timerad hélso- och sjukvardspersonal fér utfora vissa estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

For att sdkerstilla att den foreslagna regleringen om vem som far utfora
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar foljs
anser regeringen att overtradelser mot detta ska straffbelaggas. Att det ska
innebdra straffrittsliga konsekvenser om man inte uppfyller de formella
kompetenskraven motiveras dven av att det ror sig om riskfyllda ingrepp
och behandlingar som kan innebéra stort lidande for den enskilde om de
utfors felaktigt. Det ska vara tydligt att det dr forbjudet att genomfora
ifragavarande ingrepp och behandlingar i strid med de krav pé legitimation
respektive adekvat specialistkompetens som anges i lagen och de fore-
skrifter som regeringen meddelad med stéd av lagen. Ett bristande upp-
fyllande av kompetenskraven bor ha en direkt och reell konsekvens och
darfor menar regeringen att en sérskild straftbestimmelse ska inforas for
detta.

Regeringen instimmer med Karolinska institutet och Sveriges Ildkar-
forbund 1 att estetiska behandlingar ska ha ett hogt skyddsvirde. Rege-
ringen foreslér att straffskalan for att utfora ett estetiskt kirurgiskt ingrepp
eller en estetisk injektionsbehandling i strid med kompetenskraven bor
motsvara den som géller ndr ndgon utfor en omskérelse av en pojke utan
att vara legitimerad ldkare eller har sdrskilt tillstdnd for att fa utfora det
(9 § lagen [2001:499] om omskérelse av pojkar) respektive da en ldkare
med indragen legitimation utdvar ldkaryrket (10 kap. 3 § patientsdker-
hetslagen). Straffskalan ar i dessa fall boter eller fangelse 1 upp till hogst
sex manader. Den som utfor ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk
injektionsbehandling utan att uppfylla de formella kompetenskrav som
anges i lagen och i férordningen om estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar ska dérfor domas till boter eller fangelse i
hogst sex manader.

Forsok till brott ska inte leda till straffansvar, och inte heller ringa
gérningar. Vad som &r en ringa géarning far bedomas i det enskilda fallet
dir samtliga omsténdigheter ska tas i beaktande. Exempelvis kan det vara
fraga om en legitimerad ldkare med lang erfarenhet, men utan specialist-
kompetens, som vid nagot tillfalle har utfort ett mindre kirurgiskt ingrepp,
som inte orsakat nadgon skada for individen. For kirurgiska ingrepp kan
ringa brott dven innebira att ett mindre kirurgiskt ingrepp utforts ndgon



enstaka gang dér den legitimerade ldkare som utfort ingreppet har
specialiserat sig inom en annan specialitet 4&n den som bedoms vara
adekvat for utforandet. Vad giller estetiska injektionsbehandlingar kan ett
ringa brott vara att en annan hilso- och sjukvardspersonal som inte anges
i lagen vid nagot tillfalle har injicerat in ett icke-potent &mne. Vid
gransdragningen for ringa brott ska en samlad beddmning av omstén-
digheterna goras. Utforarens formella och reella kompetens vid tillfallet
for girningen, en virdering av risken for skada pd individen som har
genomgatt ingreppet, mdngden och egenskaper hos de preparat som
injiceras vid injektionsbehandlingar samt om utforaren har utfort ingreppet
upprepade ganger bor sarskilt beaktas.

De subjektiva rekvisiten for brott ska vara uppsat eller oaktsamhet. For
straffansvar ska som objektiva rekvisit ricka att det kan konstateras att ett
ingrepp eller en behandling har utforts och att den som utfort detta inte
uppfyllde kraven pa kompetens vid tidpunkten for atgarden.

Straffansvar for den som utfor ett ingrepp eller en behandling pad ndgon
som dr under 18 ar

Tavsnitt 5.5 foreslas ett forbud mot att utfora ett estetiskt kirurgiskt ingrepp
eller en estetisk injektionsbehandling pa nagon som inte har fyllt 18 &r.
Skélen for att infora ett sadant forbud é&r starka och det dr viktigt att al-
dersgréansen foljs. Att undvika att unga personer genomgér riskfyllda skon-
hetsbehandlingar &r ett starkt skyddsintresse och utgor i sig skél for
kriminalisering. Regeringen beddmer att myndighetsforeligganden och
forbud stillt till utforaren inte ar tillrdckligt for att sikerstélla att alders-
gransen f0ljs. Forbudet ska darfor forenas med ett straffansvar.

Straffskalan bor vara densamma som géller vid forbudet att yrkesmés-
sigt lata ndgon som inte har fyllt 18 &r sola i ett kosmetiskt solarium enligt
9 kap. 3 § stralskyddslagen (2018:396). Den som bryter mot forbudet mot
att utfora ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehand-
ling pa nagon som inte har fyllt 18 &r ska dérfér domas till boter eller
fingelse i hogst sex méanader. Aven enligt lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria ldkemedel, alkohollagen (2010:1622) och lagen
(2018:2088) om tobak och liknande produkter giller att den som bryter
mot de motsvarande forbuden i de lagarna ska domas till boter eller
fangelse i hogst sex méanader.

Girningen ska ha begétts med uppsét eller av oaktsamhet. Eftersom det
krévs att utforaren forvissar sig om den behandlades &lder bor det sdllan
forekomma att gérningen begés av oaktsamhet. Om det kan konstateras att
ett ingrepp eller en behandling &r utford och att den som genomgick
ingreppet eller behandlingen inte hade fyllt 18 ar vid tidpunkten for
utférandet, ar de objektiva rekvisiten for straffansvar uppfyllda. Forsok till
brott ska inte straffbeldggas.

Regeringen har i lagradsremissen foreslagit att ringa gérningar inte ska
leda till straffansvar. Lagrddet anser dock att det finns anledning att ifraga-
sétta forslaget om att det ska finnas ett straffritt omrade for en utforare som
inte har forvissat sig om att den som ingreppet eller behandlingen utfordes
pa var 18 ér eller t.o.m. for en utférare som medveten om aldern utfor ett
sadant ingrepp eller en sddan behandling pa ndgon som inte har fyllt 18 ar.
Tillimpningsomradet for ansvarsfrihetsregeln bor enligt Lagradet bli
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foremal for ytterligare dverviganden i den fortsatta beredningen. Aven
Ostersunds tingsritt har papekat att det kan ifrigaséttas om undantaget for
ringa brott i detta fall ska inforas i lagen.

Regeringen instimmer i synpunkterna fran Lagradet och Ostersunds
tingsrétt. Mot bakgrund av att det handlar om ingrepp och behandlingar
som dr forenade med betydande héilsorisker men som inte gors pad medi-
cinsk indikation, och da utforarna enligt lagforslaget ska forvissa sig om
individens alder, ska det inte inforas ndgon straffrihet for ringa brott vid
overtradelse av forbudet mot att utfora estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar pa personer under 18 ar. En &ndring av
straffbestimmelsen i forhallande till lagradsremissens forslag foreslés
dérmed.

Andra straffbestimmelser och pdfoljder som kan bli aktuella

Det finns straffbestimmelser i 10 kap. 1 och 2 §§ patientsikerhetslagen
som kan bli aktuella att tillimpa vid verksamhet som omfattas av den fore-
slagna lagen. Enligt 10 kap. 1 § patientsikerhetslagen kan den som upp-
satligen eller av oaktsamhet paborjar, flyttar eller vésentligen dndrar en
verksamhet utan att en anmélan har gjorts till [IVO doémas till boter. Vidare
kan den som uppsatligen eller av oaktsamhet fortsitter att bedriva en
verksambhet trots att IVO har forbjudit verksamheten enligt 10 kap. 2 §
domas till boter eller fangelse 1 hogst sex ménader. De ndmnda straff-
bestimmelserna i patientsékerhetslagen bedoms generellt sett inte sta i
strid med eller omfatta samma géarning som de foreslagna straffbestimmel-
serna om kompetens- och alderskrav, men en bedémning av den fragan far
goras i det enskilda fallet.

Straffbestimmelserna i 10 kap. 3—6 §§ patientsékerhetslagen &r daremot
sddana att en girning i strid med dessa samtidigt kan medfora ansvar enligt
de nu foreslagna straffbestimmelserna. Detsamma giller for brottsbalkens
regler, ndrmast bestimmelserna i tredje och fjarde kapitlen.

Med anledning av detta ska det i den nya lagen inforas en bestimmelse
om att for det fall det finns stréngare straff i annan lag for samma gérning
ska reglerna i den andra lagen ha foretréde.

Nir det giéller den utforare av estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar som &r hélso- och sjukvéardspersonal men som inte
uppfyller de formella kompetenskraven, finns det mojlighet for IVO att
anméla detta till Hélso- och sjukvardens ansvarsndmnd (HSAN) for
beddmning av om det ska beslutas om provotid eller aterkallelse av legiti-
mation.

Det dr dven virt att podngtera att de estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar som utfors enligt den foreslagna lagen
ska uppfylla hdlso- och sjukvardslagens och patientsékerhetslagens krav
pa god vard, dvs. att varden ska vara sakkunnig och omsorgsfull och sta i
overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Om ett este-
tiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling utfors pa ett
oskickligt satt kan atgérder vidtas mot den ansvarige, &ven om de formella
kompetenskraven ar uppfyllda enligt bestimmelserna om &terkallelse av
legitimation i patientsékerhetslagen.



6 Tillsynsansvar

Regeringens forslag: Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ska vara
ansvarig tillsynsmyndighet for verksamheter som omfattas av den
foreslagna lagen.

Den som bedriver verksamhet som omfattas av lagen ska betala en
arlig tillsynsavgift till IVO. Regeringen ska fa meddela foreskrifter om
avgiftens storlek.

IVO:s beslut om att ta ut avgift ska f4 overklagas till allmén forvalt-
ningsdomstol. Provningstillstand ska krévas vid 6verklagande till kam-
marrétten.

Departementspromemorians forslag overensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser har inga synpunkter pa
forslaget. De som uttrycker sig positivt om att Inspektionen for vard och
omsorg (IVO) ska vara ansvarig tillsynsmyndighet &r bl.a. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR), Karolinska institutet, Sveriges likarfor-
bund, Sveriges Tandhygienistforening (STHF), Sveriges Tandlikarfor-
bund, Vardforbundet, Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi (SFEP),
Sodertdilje kommun, Viardforetagarna, Estetiska Injektionsrddet och Kon-
sumentverket. Varbergs kommun anser att forslaget kommer att underlatta
kommunernas arbete med yrkesmassig hygienisk verksamhet.

En Overvigande majoritet av remissinstanserna har inte haft négra
invindningar om forslaget gillande tillsynsavgift. /VO stiller sig tveksam
till den foreslagna modellen for finansiering. Med beaktande av erfaren-
heterna av motsvarande finansieringsmodell for avgifter i [VO:s tillstdnds-
provning, bedomer IVO att det vore olyckligt att infora modellen inom fler
omraden utan en fullgod risk- och konsekvensutredning. Vardféretagarna
ar tveksamma till att avgiftsbeldgga tillsynen, da de ser gransdragnings-
problem. Karolinska institutet, Socialstyrelsen, Svensk Plastik Estetisk
Sjukskéterske Organisation (SPESO) och Vardforetagarna anser att det
vore lampligt om det i IVO:s vardgivarregister lades till en inriktning,
estetisk sjukvérd, for att kunna folja omfattningen av estetiska behand-
lingar framover och for att dessa verksamheter ska kunna identifieras av
berérda myndigheter.

Socialstyrelsen tillstyrker det forordningsforslag som finns i departe-
mentspromemorian om att en dndring ska goras i forordningen (1998:899)
om miljofarlig verksamhet och hédlsoskydd. Socialstyrelsen efterfragar
dock ett tydliggorande av i vilken utstrackning IVO respektive kommu-
nens miljoforvaltning har tillsynsansvar over den som forskriver ldke-
medlet liksom dver verksamheten i ovrigt.

SKR och flera kommuner, ddribland Boras kommun, Bdstads kommun,
Malmé kommun och Angelholms kommun, efterfragar tydlig vigledning
och information frén berdrda myndigheter nar det géller gransdragningen
mellan kommuners tillsyn i fraga om yrkesmassigt hygienisk verksamhet
och IVO:s tillsyn enligt den foreslagna lagen. Aven Socialstyrelsen fore-
slar att det tydliggors att IVO har hela tillsynsansvaret, inklusive tillsyn
over lokaler, for dem som endast bedriver verksamhet enligt den fore-
slagna lagen. Malmdé kommun stiller sig frdgande till en riskbaserad

Prop. 2020/21:57

79



Prop. 2020/21:57

80

tillsyn som t.ex. sker endast efter klagomal, i stillet for mer regelbundna
tillsynsbesok. Bade Malmé kommun och Bastads kommun framhaéller att
regelbundna tillsynsbesok ar av stor vikt for att arbeta forebyggande.
Angelholms kommun undrar vem som har tillsynsansvaret ver ett antal
behandlingar, t.ex. kroppsmodifiering, scarification, kroppssuspension
och microchip-implantat. Vidare anser Angelholms kommun att IVO bor
ansvara for tillsyn over alla injektionsbehandlingar, forutom tatuering,
kosmetisk pigmentering och micronalning.

Skilen for regeringens forslag
1IVO:s ansvar for tillsyn enligt patientsikerhetslagen ska tydliggoras

Enligt 7 kap. 1 § patientsdkerhetslagen (2010:659) star hdlso- och sjuk-
varden och dess personal under tillsyn av IVO. I och med att IVO &r den
myndighet som utdvar tillsyn 6ver hilso- och sjukvardspersonal kan
myndigheten redan i dag utdva tillsyn 6ver bade verksamhet och personal,
och utreda klagomal, i de fall estetiska behandlingar utfors av just hélso-
och sjukvérdspersonal. Antalet klagomélsdrenden som handlar om este-
tiska behandlingar och IVO:s bedrivna tillsyn 6ver sddana verksamheter
ar dock inte av ndgon storre omfattning enligt uppgifter fran IVO. En
mdjlig orsak till detta &r att det kan finnas en okunskap bade bland utforare
och hos enskilda som genomgér estetiska behandlingar om att IVO har
ansvar over tillsynen. Detta gor att riskerna med séddan verksamhet inte
uppmaérksammas.

Genom att hela patientsékerhetslagen foreslas gélla for den verksamhet
som bedriver estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar kommer IVO att vara ansvarig tillsynsmyndighet for denna verk-
samhet. Att de aktuella estetiska verksamheterna star under tillsyn av IVO
foljer dirmed av att patientsikerhetslagen gors tillimplig i sin helhet. I
fortydligande syfte anser dock regeringen att en bestimmelse som upp-
lyser om tillsynsansvaret i 7 kap. patientsékerhetslagen ska tas med i den
foreslagna lagen. Pa detta sitt blir det tydligt for utdvarna att verksamheten
star under IVO:s tillsyn och att den avgift som ska tas ut enligt den fore-
slagna lagen avser den tillsynen.

Att utdva tillsyn 6ver utférandet av estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar bedéms inte utgdra nagot nytt tillsynsomrade
for IVO, som har tillsyn &ver liknande medicinska atgérder. Dessutom
ingar legitimerad hélso- och sjukvardspersonal redan i myndighetens till-
syn enligt patientsékerhetslagen. Dock kan det behdvas kompetensutveck-
lande insatser inom myndigheten eftersom skonhetsindustrin dr en forén-
derlig bransch med allt fler nya estetiska behandlingar. Det kan ocksa
uppstd andra kostnader till f6ljd av denna lag som ndrmare beskrivs i
avsnitt 10.

Enligt 2 § forordningen (2013:176) med instruktion for Inspektionen for
véard och omsorg ska tillsynen planeras och genomféras med utgangspunkt
i egna riskanalyser. Riskbaserad tillsyn, som alltsa &r myndighetens egen-
initierade tillsynsinsatser, kan t.ex. omfatta nationella tillsynsinsatser inom
ett visst omrade, regionala insatser eller tillsyn pa forekommen anledning.
Den sistndmnda kategorin &dr den vanligaste, och tillsynen sker da efter att
myndigheten exempelvis fatt in ett stort antal klagoméal. Regeringen
bedomer, till skillnad mot Malmé kommun och Bastads kommun, att IVO



ska ha riskbaserad tillsyn dven pa det nu aktuella omrédet. Myndigheten
utdvar tillsyn over hela vard- och omsorgsomradet, vilket omfattar flera
tusen tillsynsobjekt och mer dn 200 000 personer inom legitimerad hélso-
och sjukvérdspersonal. For att IVO pa ett effektivt sitt ska kunna utnyttja
sina resurser bedomer regeringen att krav pa regelbunden frekvenstillsyn
inte ska inforas i den foreslagna lagen da det saknas tillrdckliga skal for
detta.

De tillsynsbeslut som IVO kommer att fatta gors med stéd av patient-
sdkerhetslagen. Beslut om foreldgganden och forbud kan overklagas i
enlighet med 10 kap. patientsdkerhetslagen. En bestimmelse som upplyser
om detta ska tas in i den foreslagna lagen.

En tillsynsavgift ska tas ut

Regeringen foreslar att en fast arlig avgift for verksamheter som omfattas
av lagen ska tas ut. Avgiften ska tdcka kostnaderna f6r den kontroll och
tillsyn som IVO utfor med stdd av lagen. Aven om myndigheten sjilv
uttrycker viss tveksamhet 6ver finansieringsmodellen i sitt remissyttrande
bedomer regeringen att tillsynen 6ver verksamhet som omfattas av den
foreslagna lagen bor avgiftsbeldggas dé det inte finns négra skél for att
skattebetalarna ska bekosta tillsynen av de estetiska behandlingar som
omfattas av den foreslagna lagen. Huruvida tillsynen ska finansieras enligt
principen om full kostnadstdckning &r daremot nadgot som kan Gvervégas i
samband med att avgifterna faststéills och sedermera f6ljs upp av myndig-
heten.

Regeringen ska f& meddela foreskrifter om avgifternas storlek. Det for-
farandet ger mojlighet att justera avgifternas storlek utifrdn dndrade
forutsédttningar pd omradet utan att behova dndra lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Avgifterna bor i
enlighet med fOrslaget i departementspromemorian redovisas mot
inkomsttitel i statsbudgeten. Fordelen med detta &r att systemet blir for-
utsebart och stabilt for myndigheten eftersom t.ex. rekrytering av personal
inte behover vara beroende av avgiftsintakterna.

En verksambhet ska i enlighet med 2 kap. 1 § patientsdkerhetslagen an-
midlas till vardgivarregistret. Genom skyldigheten att anméla sig till vérd-
givarregistret kommer administrationen av vilka utférare som &r skyldiga
att betala en arsavgift att underldttas. Regeringen instdmmer i att det vore
bra att i registersammanhang kunna urskilja verksamheter som arbetar
med estetiska behandlingar, och anser att det &r upp till IVO att hantera
denna fraga pa lampligt sétt.

Beslut om att ta ut tillsynsavgift kan dverklagas enligt den allménna
bestimmelsen om forvaltningsbesluts dverklagbarhet i 41 § forvaltnings-
lagen (2017:900). Av bestimmelsen foljer att ett beslut far dverklagas om
beslutet kan antas paverka ndgons situation pa ett inte obetydligt sitt.
Enligt 42 § forvaltningslagen far beslutet 6verklagas av den som beslutet
angar, om det har gatt honom eller henne emot. Eftersom lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ar helt
ny, har det ett virde frén informationssynpunkt att inféra en sérskild dver-
klagandebestdimmelse i lagen i fraga om beslut om tillsynsavgift. Det
beddms inte finnas nagra andra beslut som kan tas enligt lagen.
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Yrkesmdissig hygienisk verksamhet

Enligt forordningen (1998:899) om miljofarlig verksamhet och hélso-
skydd ska verksamheter dér allménheten yrkesmaéssigt erbjuds hygieniska
behandlingar som innebér risk for blodsmitta pa grund av anvéndningen
av skalpeller, akupunkturnélar, piercingsverktyg eller andra liknande ska-
rande eller stickande verktyg anméla verksamheten till den kommunala
ndmnden i den kommun dir verksamheten ska drivas eller arrangeras.
Kommuner har ett generellt tillsynsansvar for lokaler for allménna dnda-
mal och for att de brukas pa ett sddant sitt att oldgenheter for méanniskors
hélsa inte uppkommer m.m. (jfr 9 kap. 3 och 9 §§ och 26 kap. 3 § milj6-
balken). I 45 § forordningen om miljofarlig verksamhet och hélsoskydd
fortydligas att kommunen vid sin tillsyn bl.a. ska prioritera lokaler som
allménheten har tillgéng till, déribland lokaler for vard och dér yrkes-
méssig hygienisk behandling erbjuds. Kommunens tillsynsansvar géller
parallellt med det tillsynsansvar som enligt forfattning kan vila p& andra
myndigheter. Om en &tgérd eller behandling klassificeras som hélso- eller
sjukvérd, har IVO ansvar for tillsynen enligt 7 kap. patientsdkerhetslagen.

Regeringen bedomer som angetts ovan att det ska vara IVO som ska ha
tillsyn 6ver de verksamheter som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar, och en avgransning i férord-
ningen om miljofarlig verksamhet och hélsoskydd kan dérf6r vara nédvéan-
dig att gora. I de fall en verksamhet erbjuder dels behandlingar som omfat-
tas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar dels behandlingar som ingér i en yrkesméssig hygienisk
verksambhet, anser regeringen att bdde IVO och kommunen bor utdva till-
syn. Exempelvis kan det vara en verksamhet dir harvard, fotvard, manikyr
eller nagelskulptering erbjuds samt estetiska injektionsbehandlingar. Vid
dubbelt tillsynsansvar kan det vara lampligt att myndigheterna samverkar.

Beddomningen av vilken instans som ska ha tillsynsansvaret ska framfor
allt goras utifran vilka behandlingar som ges och huruvida det &r hilso-
och sjukvérdspersonal som utfér dessa. Exempelvis kan kroppsmodifie-
ring och scarification som utfors pa kroppen, beroende pd om dessa
behandlingar utgdr kirurgiska ingrepp, falla inom ramen for den foreslagna
lagen. En bedomning far goras fréan fall till fall.

Det kan enligt regeringens mening finnas behov av att ytterligare tydlig-
gora vilken verksamhet som ska omfattas av den kommunala ndmndens
tillsynsansvar och vilken verksamhet som faller under IVO:s tillsyns-
ansvar. Regeringen avser att aterkomma med forslag om &ndringar i
forordningen om miljofarlig verksamhet och hélsoskydd.



7 Uppfoljning

Regeringens bedomning: Regeringen bor ge lamplig myndighet i
uppdrag att f61ja upp den foreslagna regleringen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Uppdraget bor 4ven inne-
fatta huruvida det bor inforas en reglering avseende verksamheter som
utfor andra riskfyllda skonhetsingrepp.

IVO bor fa i uppdrag att folja upp avgiftssystemet for att upptacka
behov av revidering bade vad avser konstruktionen pa avgiftssystemet
och storleken pa avgiften.

Departementspromemorians bedémning 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna tillstyrker eller har inga synpunkter pa beddm-
ningen. Karolinska institutet, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)
och Ldkemedelsverket stoder regeringens bedomning av behovet av
uppfoljning av lagen. Sveriges likarforbund instimmer i bedomningen att
den nya regleringen behdver foljas upp 1 syfte att underséka hur regle-
ringen uppfattas, ifall den fatt avsedd effekt och huruvida den inneburit
starkt patientsékerhet. Uppf6ljningen bor dven inkludera hur IVO:s tillsyn
inom omradet bedrivs, vilka erfarenheter som kan dras av tillsynen och
huruvida det finns anledning att vidga den nya lagens tillimpningsomrade
till att omfatta ytterligare behandlingar. Socialstyrelsen anser att en
uppfoljning inte bor goras for kort tid efter ikrafttrddandet och bedomer att
en sadan utvirdering som beskrivs i lagforslaget krdver metodutveckling
sd att analysen sker pa palitliga data.

Skilen for regeringens bedomning: Det dr viktigt att regeringen och
berérda myndigheter far information om vilka konsekvenser inférandet av
den foreslagna lagen har lett till och om det finns behov av justeringar for
att uppnd dndamalsenlighet med regleringen eller eventuella behov av
ytterligare insatser. En lamplig myndighet bor déarfor fa i uppdrag att f6lja
upp och analysera konsekvenserna av lagen.

Den centrala fragestillningen bor vara huruvida regleringen har fatt
avsedda effekter, dvs. om hogre patientsikerhet har uppnétts och om fore-
komsten av skador minskat. Det dr viktigt att en sddan analys belyser
skillnader mellan mén och kvinnor, t.ex. genom att utifrdn kdnsuppdelad
statistik visa eventuella skillnader i vilka behandlingar min och kvinnor
genomgar samt eventuella skador. Analysen bor dven syfta till att fa béttre
kunskap om de verksamheter som erbjuder estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar. Aven hir bor ett jimstilldhets-
perspektiv beaktas.

Vidare kan en sddan uppfoljning beakta ocksa eventuella behov av reg-
lering géllande andra riskfyllda estetiska behandlingar.

Aven avgiftssystemet bor foljas upp i syfte att uppticka behov av
revidering bade avseende konstruktionen av avgiftssystemet och storleken
pa avgiften.
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8 EU-rattsliga aspekter

Regeringens bedéomning: De forslag och beddmningar som 1dmnas &r
forenliga med EU-rétten. Forslaget om kompetenskrav bor anmélas
enligt yrkeskvalifikationsdirektivet (2005/36/EG). En anmélan bor
aven goras enligt tjanstedirektivet (2006/123/EQG).

Den nya regleringen medfor ingen dndring i forhallande till
patientrorlighetsdirektivet och forordning 883/2004.

Departementspromemorians bedéomning Sverensstimmer delvis med
regeringens beddmning. I promemorian gdrs bedémningen att tjénste-
direktivet inte &r tillimpligt.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inga syn-
punkter pad bedomningen. Regelrddet finner att promemorians redovisning
av forslagets 6verensstimmelse med EU-rétten dr godtagbar.

Skilen for regeringens bedomning
Yrkeskvalifikationsdirektivet

Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september
2005 om erk@nnande av yrkeskvalifikationer, det s.k. yrkeskvalifikations-
direktivet, innehaller bestimmelser om forutsittningarna for en yrkes-
utdvare att som anstélld eller egenforetagare i en annan medlemsstat inom
EU fa utdva ett reglerat yrke. Med reglerat yrke avses ett yrke som &r
reglerat i lag eller annan forfattning. Regleringen kan goras genom att i lag
eller forordning stédlla krav pa bestimda yrkeskvalifikationer for att fa
tilltrade till eller utdva yrket eller genom att skydda yrkestiteln. Syftet med
yrkeskvalifikationsdirektivet dr att underlétta for dem som vill utdva ett
reglerat yrke i ett annat land 4n sitt hemland inom EU. Genom att reglera
erkdnnandet av utlandska yrkeskvalifikationer jamstélls yrkesutdvare som
har forvérvat sina kvalifikationer utomlands med dem som har likvérdiga
yrkeskvalifikationer som forvérvats i Sverige. I forlangningen syftar direk-
tivet till att 6ka rorligheten for personer och tjanster inom unionen och
dirigenom bidra till 6kad sysselséttning och tillvéxt. Detta &r en grund-
laggande princip i artikel 45 i EUF-fordraget. Genom &ndringsdirektiv
2013/55/EU har yrkeskvalifikationsdirektivet moderniserats. Direktivet dr
i Sverige 1 huvudsak genomfort genom lagen (2016:145) om erkdnnande
av yrkeskvalifikationer och forordningen (2016:157) om erkdnnande av
yrkeskvalifikationer. Endast i de fall direktivet innehéller bestimmelser
som bara ror ett eller ett fatal reglerade yrken, t.ex. bestimmelser om s.k.
forhandsunderrittelse och forhandskontroll, har bestimmelserna genom-
forts i forfattningar som géller specifikt for beroérda yrken. For reglerade
yrken inom hélso- och sjukvarden finns sddana bestimmelser i patient-
sdkerhetslagen (2010:659), patientsékerhetsférordningen (2010:1369) och
foreskrifter meddelade av Socialstyrelsen.

Enligt yrkeskvalifikationsdirektivet ska dndringar av befintliga yrken
anmélas till kommissionen, varfér en sidan anmélan ska goras nir den
foreslagna lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar genomfors.



Proportionalitetsprévning

Europaparlamentets och radets direktiv 2018/958/EU av den 28 juni 2018
om proportionalitetsprovning fore antagandet av ny reglering av yrken
faststéller en skyldighet for medlemsstaterna att bedéma proportionalite-
ten i de krav som begrénsar tilltradet till eller utovandet av reglerade yrken
och att meddela Europeiska kommissionen resultaten av beddmningen.
Direktivet har inforlivats i svensk rétt genom forordningen (2020:757) om
proportionalitetsprovning vid nya eller dndrade krav pa yrkeskvalifikatio-
ner (nedan forordningen om proportionalitetsprovning).

De krav som stills i den foreslagna lagen om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar innebér en reglering dar tilltrédet till
en form av yrkesverksamhet genom lag dr forbehéllet personer med en
sarskild yrkeskvalifikation. I sddana fall ska den aktuella myndighet som
utarbetar ett forslag till foreskrifter i enlighet med férordningen om
proportionalitetsprovning genomfora ett inremarknadstest. Detta innebér
att det ska sdkerstdllas att regleringen varken direkt eller indirekt
diskriminerar pa grund av nationalitet eller bosittningsort, att forslaget
motiveras med hédnvisning till ett mal av allmént intresse och att de
atgdrder som foreslas dr lampliga for att sékerstélla att mélet av allmént
intresse nds och inte gar utdver vad som dr nddvéndigt for att nd det malet.

I denna proposition foreslds en reglering som innebir att likare eller
tandldkare med adekvat specialistutbildning ska f& utfora estetiska kirur-
giska ingrepp och att den som har legitimation som lékare, tandlékare eller
sjukskoterska ska fa utfora estetiska injektionsbehandlingar. Samtliga av
de yrkeskategorier som far ritt att utfora de estetiska ingrepp och behand-
lingar som omfattas av lagen utgdr redan i dag ett reglerat yrke, dock
innebér forslaget att ytterligare aktiviteter forbehalls dessa yrkeskate-
gorier. Malet med aktuell reglering dr att stirka patientsdkerheten for indi-
vider som genomgér estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar. Detta ar ett mal av allmént intresse eftersom det syftar till
att sékerstélla en hog hélsoskyddsniva for méanniskor (se 5 § i forordningen
om proportionalitetsprovning). De risker som motverkas av forslaget ar
vardskador som kan uppsta till foljd av att personer som inte har nédvandig
kompetens utfor ndimnda estetiska behandlingar. Sdsom framgar i avsnitt
4.1 kravs det medicinsk kompetens for att utfora de aktuella kirurgiska
ingreppen och injektionsbehandlingarna. Detta dr en kompetens som
lakare, tandldkare och sjukskoterskor besitter och det far anses vara en
naturlig del i deras yrkesutovning. Genom att denna kompetens krivs blir
behandlingarna sékrare och risken for vardskador minskar.

Graden av sjdlvstindighet vid utférandet av arbetsuppgifterna bedéms
vara hdg i den foreslagna lagen. Aven om det infors krav i lagen om att en
verksamhetschef ska finnas och att denne ska se till att verksamheten
organiseras sa att kravet pa god och sdker vard uppnas, vilket dven
inbegriper att det finns personal med nddvéndig kompetens, anses detta
inte vara tillrdckligt for att sdkerstélla hdg patientsékerhet. Estetiska
kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar &r sadana &atgérder dér
lamplig medicinsk utbildning bedéms vara nddvéndig for ett sdkert
utforande. Eftersom den foreslagna lagen omfattar alla estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar har regeringen tagit hansyn
till att vissa specifika behandlingar och ingrepp kan bli féremél for en
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beddomning av huruvida ocksd annan hélso- och sjukvardspersonal ska
kunna utdva de arbetsuppgifter som regleras i den foreslagna lagen. I lagen
infors ett bemyndigande som medger regeringen att féreskriva om att dven
annan legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal far utfora vissa estetiska
kirurgiska ingrepp och vissa estetiska injektionsbehandlingar samt under
vilka forutsattningar det far goras. Vidare infors ett bemyndigande i lagen
som innebér att regeringen far meddela foreskrifter om att vissa estetiska
injektionsbehandlingar ska undantas frén lagens tillimpningsomréade. Det
innebér att dven andra yrkesgrupper kan fa utfora vissa injektionsbehand-
lingar om regeringen sa foreskriver. Bestimmelserna om dessa bemyndi-
ganden till regeringen i den foreslagna lagen sakerstéller att den foreslagna
regleringen inte gér utdver vad som dr nddvindigt for att nd malet om att
skydda individers liv och hilsa.

Den foreslagna lagen forvéntas leda till att malet av allmént intresse
uppnas, dvs. hog hilsoskyddsnivé for méanniskor. I dag finns inga krav for
vem som far utfora estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar. Det finns inte heller krav pa samtycke, betinketid, infor-
mation, aldersgrins eller verksamhetschef. Nuvarande tillimpliga lagar,
exempelvis konsumenttjanstlagen (2017:30), bedoms inte vara tillrdackliga
for att skydda enskilda vid sddana ingrepp och behandlingar. Regeringen
anser att det dr en otillfredsstéllande situation eftersom liknande medi-
cinska dtgirder inom hélso- och sjukvarden, dvs. jamforbara verksam-
heter, omgérdas av likartade krav som syftar till att frimja patientsdkerhet.
Skyddet av enskilda individer ska inte vara beroende av om en medicinsk
atgérd utfors inom hélso- och sjukvarden eller inom en estetisk verksam-
het. Det &r ett angeldget allmént intresse att undvikbara vardskador inte
ska intraffa inom bada dessa verksamhetsomraden. Den foreslagna lagen
beddms didrmed innebira att risken for skador hanteras konsekvent och
systematiskt i forhallande till hur liknande risker i jamforbara verksam-
heter har atgédrdats. Regeringen bedomer att det dr lampligt att det i den
foreslagna lagen infors bestdmmelser om att relevant patientskydds-
lagstiftning som géller inom hélso- och sjukvardsomradet dven ska gilla
for verksamheter som omfattas av den foreslagna lagen eftersom detta
stirker patientsdkerheten. Likasd uppnas en hog hélsoskyddsniva for
méinniskor genom kraven i den foreslagna lagen om att det ska finnas en
verksamhetschef, att utforarna ska ha viss kompetens, aldersgrians for att
fd genomgé behandlingar, information till den enskilde, betidnketid och
samtycke. Kravet om att en verksamhetschef ska finnas syftar till att fram-
ja patientsékerheten i de aktuella verksamheterna eftersom enskilda som
genomgér behandlingar, dess nérstdende eller tillsynsmyndighet kan be-
hova vénda sig till nagon person i verksamheten vid t.ex. klagomal. Kom-
petenskraven for utforarna ar som tidigare anforts av central vikt for att
sakerstélla sdker vard. Information infér en behandling och beténketid ar
tankta att bidra till att enskilda ska kunna fatta vélgrundade beslut infor
riskfyllda estetiska behandlingar. Kravet om ett uttryckligt samtycke, som
ska foregas av information och beténketid, &r bade en garanti for individen
och utdvaren. Lagens bestimmelse om aldersgréns for att fa genomga este-
tiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar &r grundat i behovet
av ett starkt skydd for barns liv och hilsa genom att den férhindrar onddiga
medicinska ingrepp pa barn som inte primért gors av medicinska skal.



Ovan ndmnda krav innebér en viss begransning for den fria rorligheten
for personer inom unionen eftersom mdjligheten att utfora estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar kommer att vara forbe-
hallet vissa hilso- och sjukvardslegitimerade yrken. Den foreslagna lagen
forvéntas dock inte innebara att konsumenternas valmajligheter begransas
pa ndgot vis, eftersom lagen inte innebér en begransning av sjdlva utbudet
av ndmnda estetiska ingrepp och behandlingar. Kvaliteten pa estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar férvéntas ddremot
bli hogre eftersom den foreslagna lagen anger krav som innebir att
utdvaren ska bedriva verksamheten sa att god och séker vérd uppnds samt
inneha viss kompetens for att f4 utfora dessa uppgifter. Sammanfatt-
ningsvis bedoms den forviantade nyttan av den foreslagna lagen 6verviga
eventuella begriansningar som lagen innebar for den fria rorligheten.
Likasd bedoms mindre restriktiva atgirder inte anvéndbara for att na det
aktuella malet av allmént intresse. Sjédlvreglering inom de branscher som
ar verksamma inom det estetiska omrédet, t.ex. certifiering utifrén fram-
tagna standarder, &r inte tillrdckligt och har hittills inte haft effekten att
oseridsa aktorer slutat verka pa marknaden. Den medicinska komplexi-
teten av de estetiska ingrepp och behandlingar som omfattas av den fore-
slagna lagen innebir att de som utfor dessa har bestimda yrkeskvalifi-
kationer, vilket anges i den foreslagna lagens bestimmelse om kompetens-
krav. Kravet pad kompetens bedoms vara centralt for patientsékerheten och
kan inte ersdttas av ndgon annan mindre restriktiv atgérd. Motsvarande
kunskapsniva kan inte uppnds genom annan typ av utbildning, t.ex.
fristaende kurser. Regeringen har inom ramen for lagforslaget bedomt att
det inte ar mojligt att fa tillrdckliga yrkeskvalifikationer pa annat sitt,
varfor arbetsuppgifterna ska vara forbehallna endast viss legitimerad
hélso- och sjukvardspersonal. Liksom for kirurgiska ingrepp och injek-
tionsbehandlingar inom hélso- och sjukvarden &r det viktigt att den som
utfor dessa atgérder har formell utbildning och ar legitimerad hélso- och
sjukvérdspersonal. Legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal star dess-
utom under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg (IVO). I den fore-
slagna lagen infors en bestimmelse om att en érlig avgift ska betalas in till
IVO. Eftersom estetiska ingrepp och behandlingar inte utgdr ett skatte-
finansierat samhéllsitagande, ska tillsynen dédrmed finansieras genom
tillsynsavgift som verksamheterna betalar till IVO.

Nir det giller kraven som foljer av att relevant patientskyddslagstiftning
ska gilla for verksamheter som omfattas av den foreslagna lagen samt
Ovriga krav som stélls pa verksamheten dr dessa motiverade da mindre
restriktiva atgérder skulle medféra att de aktuella riskerna inte hanteras
konsekvent och systematiskt i forhéllande till hur sddana risker hanteras
inom jadmforbara verksamheter.

Den foreslagna lagen med skérpta krav pa estetiska verksamheter
beddms dven till viss del kunna kompensera for den informationsasym-
metri som rader mellan utférare och konsumenter (se 11 § 6 forordningen
om proportionalitetsprovning). Vid estetiska ingrepp och behandlingar
som innebér utseendeméssiga fordndringar har konsumenten oftast inte
mojlighet att beddma huruvida de har utforts pa ett patientsikert sitt. Aven
i de fall en viss behandling resulterar i ett godtagbart utseendemaéssigt
resultat kan brister vid utférandet innebéra att komplikationer och skador
uppstar. Det dr dessutom ur ett konsumentperspektiv viktigt att personer
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som Onskar genomgé sddana behandlingar har vetskap om att det finns
skyddande reglering som stéller hoga krav vid utforandet eftersom det
normalt inte finns mojlighet att aterstilla den tjédnst som har utforts och i
efterhand rétta till eventuella skador utan att det medfor lidande eller andra
svarigheter for den enskilde.

Vid en proportionalitetsbeddmning ska regeringen &ven ta hinsyn till
om de foreslagna nya kraven var for sig bidrar till och dr nddvéandiga for
att nd malet om allmént intresse nir de kombineras med 6vriga krav som
begrénsar tilltradet till yrket (se 9 § 7 i forordningen om proportionalitets-
provning). De krav som ér relevanta att beakta inom ramen fo6r denna
proposition dr om yrket regleras genom reserverade aktiviteter, krav som
ror tillsyn och avgift for tillsyn till IVO, samt krav pa forsakringsskydd.
Mot bakgrund av detta bedéoms kraven var for sig bidra till en 6kad
patientsékerhet och att den kombinerade effekten av de krav som stills i
den foreslagna lagen inte innebér att forslaget kan anses vara for langt-
gaende. Det finns inget som tyder pa att den foreslagna regleringen for de
som utfor estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar innehaller krav som dubblerar varandra.

Mot bakgrund av den ovan gjorda proportionalitetsprévningen bedoms
forslaget som ldmnas i denna proposition inte vara for 1ldngtgdende. Den
reglering som foreslas anses ddrmed vara proportionerlig med hinsyn till
de intressen som ska skyddas.

Tjdnstedirektivet

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december
2006 om tjanster pa den inre marknaden (tjanstedirektivet) stiller krav pa
anmélan i vissa fall. Syftet med direktivet &r att faststdlla de allmidnna
bestimmelser som ska underlétta utdvandet av etableringsfriheten for
tjdnsteleverantdrer och den fria rorligheten for tjinster, samtidigt som
tjdnsternas hoga kvalitetsniva bibehalls. Tjanstedirektivet &r genomfort i
Sverige genom lagen (2009:1079) om tjénster pa den inre marknaden och
forordningen (2009:1078) om tjanster pa den inre marknaden samt dven
genom fordndringar i sektorslagstiftning m.m.

Definitionen av en tjanst enligt tjanstedirektivet omfattar endast sddana
tjanster som utfors mot ekonomisk ersittning. For att en regel i lag, i
forordning eller i en foreskrift ska falla inom tjanstedirektivets tillamp-
ningsomréade krivs séledes att den relaterar till en tjansteverksamhet som
utfors mot ekonomisk erséttning. For att en verksamhet ska kunna kallas
tjdnst, enligt vad som avses i fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt och tjanstedirektivet, maste verksamheten vidare utovas av en egen-
foretagare, det vill séga tjansten maste tillhandahallas av en leverantér som
inte &r knuten till ett anstillningsavtal.

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 i tjanstedirektivet &r medlemsstaterna i
vissa fall skyldiga att anméla nya forfattningsforslag eller &dndringar av
befintliga forfattningar till kommissionen, nér dessa faller inom direktivets
tillimpningsomrade. Anmaélningsplikten i tjénstedirektivet aktualiseras
vid forslag till forfattningar som innehéller krav som paverkar tilltrddet till
eller utdvandet av en tjénst i direktivets mening.

Tjanstedirektivet dr subsididrt i forhallande till andra réttsakter. Det
innebdr att i den méan exempelvis yrkeskvalifikationsdirektivet innehaller



bestimmelser som krockar med tjdnstedirektivet géller bestimmelsen i
yrkeskvalifikationsdirektivet fore tjdnstedirektivet. Vidare kan tilliggas att
tjanstedirektivet inte omfattar hilso- och sjukvérdstjanster och likeme-
delstjénster som utfors av yrkesverksamma inom hélso- och sjukvarden
for att bedoma, bibehalla eller aterstélla patienters hélsotillstand, dar dessa
verksambheter &dr forbehadllna ett reglerat vardyrke i den medlemsstat dér
tjdnsterna tillhandahalls.

Regeringen bedomer att tjanstedirektivet inte &r tillimpligt vad géller de
yrkeskategorier som fér utfora ingrepp och behandlingar som omfattas av
den foreslagna lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska behand-
lingar eftersom yrkeskvalifikationsdirektivet i stéllet géller. Den fore-
slagna lagen innebér dock att ytterligare krav stélls p& de tjansteutdvare
som omfattas av lagen. Eftersom den foreslagna lagen innehaller krav som
paverkar tilltrédet till eller utdvandet av en tjanst i direktivets mening, blir
tjanstedirektivet och anmélningsplikten aktuell i relation till de krav som
uppstélls pa verksamheten eller utdvaren, sdsom kravet pa verksamhets-
chef, dldersgréns, informationsplikt, betdnketid och samtycke. Regeringen
delar inte promemorians bedomning att dessa krav bor undantas fran
tjanstedirektivets tillimpningsomréde, eftersom estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar inte utfors for att beddma,
bibehélla eller aterstélla patienters hélsotillstind. Regeringen bedémer
dérmed att dessa krav bor anmilas enligt tjanstedirektivet.

Enligt artikel 16 i tjanstedirektivet maste kraven pa tjédnsteutdvarna folja
principerna om icke-diskriminering, nddvandighet och proportionalitet.
Kraven som stélls pd utforarna enligt den foreslagna lagen &r icke-
diskriminerande eftersom de géller lika for alla som bedriver sddan verk-
samhet som omfattas av lagen. Vidare far kraven anses vara proportioner-
liga och inte for langtgaende for att uppna det efterstravade skyddet for
enskilda och folkhilsan.

Patientrérlighetsdirektivet

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011
om tillimpningen av patientréttigheter vid gransoverskridande hilso- och
sjukvard, i det foljande bendmnt patientrorlighetsdirektivet, syftar till att
gora det lattare att fa tillgang till en sidker grinsoverskridande halso- och
sjukvard av god kvalitet i Europeiska unionen och att garantera patienterna
rorlighet 1 6verensstimmelse med de principer som fastslagits av EU-
domstolen. Direktivet 4r genomfort i svensk ritt genom lagen (2013:513)
om ersittning for kostnader till f6ljd av véard i ett annat land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet (ersittningslagen).

Sverige ska enligt artikel 7.1 i patientrorlighetsdirektivet ersétta kost-
nader for gransoverskridande hélso- och sjukvard om varden i fraga hor
till de férmaner som den som ar forsékrad 1 Sverige har rétt till har.

Med gréansoverskridande hélso- och sjukvérd avses enligt artikel 3 e i
patientrorlighetsdirektivet hdlso- och sjukvard som tillhandahalls eller
forordnas i en annan medlemsstat dn forsdkringsmedlemsstaten. Halso-
och sjukvard definieras i artikel 3 a i patientrorlighetsdirektivet som hélso-
och sjukvérdstjanster som hilso- och sjukvardspersonal tillhandahaller
patienter i syfte att bedoma, bibehalla eller aterstélla deras hélsotillstand,
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inbegripen forskrivning, utlimning och tillhandahéllande av ldkemedel
och medicinska hjdlpmedel.

13 § ersdttningslagen definieras hélso- och sjukvard som atgérder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador samt
sjuktransporter. Av 5 § ersittningslagen framgéar bl.a. att en patient har ratt
till erséttning for kostnader som har uppkommit till f61jd av att han eller
hon har tagit emot vard i ett annat land inom EES om patienten skulle haft
ritt att f4 varden bekostad av det allmdnna om den tillhandahallits i
Sverige.

En av forutsattningarna for att det allménna i Sverige ska bekosta vard
for en patient ar att varden har bedomts vara medicinskt motiverad. Som
exempel pd vard som inte d4r medicinskt motiverad, och som f6ljaktligen
inte heller bekostas av det allménna i Sverige, ndmns i forarbetena till
ersattningslagen skonhetsoperationer, dvs. plastikkirurgi som inte genom-
fors for att behandla en skada eller sjukdom (prop. 2012/13:150 s. 114 £.).

Regeringen bedomer att forslaget om reglering av estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar inte paverkar bestimmel-
serna i patientrorlighetsdirektivet. Eftersom sddana ingrepp och behand-
lingar inte bekostas av det allménna i Sverige kommer nagon ersittning
for dessa ingrepp och behandlingar som utforts i ett annat EES-land inte
att ges enligt ersdttningslagen. Detta strider inte heller mot patient-
rorlighetsdirektivet.

Férordning 883/2004

Aven Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av den
29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen kan ge ritt
till ersittning for grinsdverskridande vardkostnader. I EU-forordningen
finns bestimmelser om samordning av de nationella systemen for social
trygghet for att underlétta den fria rorligheten for personer inom EU/EES
eller Schweiz. Medborgare och andra som bor inom EU/EES eller Schweiz
ska kunna resa, vistas i och studera i andra medlemslander utan att forlora
sin rétt till sociala trygghetsféormaner.

Forordning 883/2004 innehéller generella bestimmelser och principer
om samordning av alla sociala trygghetsférméner, men reglerna varierar
beroende pé vilken slags forman ett drende giller. Det finns exempelvis
sdrskilda bestimmelser for samordning av vardformaner. Bland dessa be-
stimmelser kan ndmnas artikel 19 som reglerar rtten till nodvandig vard
vid tillféllig vistelse i annan medlemsstat och artikel 20 som reglerar nér
planerad vard ska ges i annan medlemsstat.

Enligt artikel 9 i forordning 883/2004 ska medlemsstaterna till kommis-
sionen anméla den lagstiftning och de system som i medlemsstaten utgdr
vardférmaner. Sverige har bland annat anmalt hélso- och sjukvardslagen
samt tandvérdslagen i denna lagstiftningsforteckning.

Regeringen konstaterar att eftersom estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar inte utgdr vard enligt hdlso- och sjuk-
véardslagen eller tandvard enligt tandvérdslagen utgdr ingreppen och
behandlingarna inte en vardférmén enligt férordning 883/2004. Inte heller
kommer regeringen att anméla lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar till att ingd i den lagstiftningsforteckning
over vardforméner som Sverige lamnar till kommissionen enligt artikel 9



i forordning 883/2004. Estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar kommer saledes inte att utgéra vardférmaner enligt
forordning 883/2004.

9 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Den foreslagna lagen och lagéndringarna ska
trdda i kraft den 1 juli 2021.

Den som fore ikrafttridandet bedriver verksamhet med estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska senast den
1 september 2021 anmila verksamheten till Inspektionen for vard och
omsorg i enlighet med 2 kap. 1 § patientsékerhetslagen. Samma anmaél-
ningsfrist ska gilla for den som efter ikrafttridandet men fore den
1 augusti 2021 pabdrjar en sddan verksamhet.

Departementspromemorians forslag dverensstimmer inte med rege-
ringens forslag. I promemorian foreslas att lagdndringarna ska trdda i kraft
den 1 januari 2021 och att den som fore ikrafttradandet bedriver verk-
samhet ska anméla verksamheten till Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) senast den 1 april 2021. I promemorian foreslas inte ndgon sérskild
Overgangsreglering for den som efter ikrafttradandet men fore den
1 augusti 2021 pébdrjar verksamhet enligt den foreslagna lagen.

Remissinstanserna: En 6vervigande majoritet har inga synpunkter pa
forslaget. Karolinska institutet stoder att regleringen tréder i kraft s snart
som det dr mojligt. Regelrddet finner att forslagsstéllarens redovisning av
sarskild hinsyn till tidpunkt for ikrafttridande och behov av speciella
informationsinsatser &r godtagbar.

Skilen for regeringens forslag: For att de verksamheter som kommer
att omfattas av den foreslagna lagen ska kunna anpassa sig till de nya kra-
ven som stélls bor lagéndringarna trdda i kraft ett senare datum &n det som
foreslas 1 promemorian. Regeringen foreslar darfor att lagen ska tridda i
kraft den 1juli 2021. Berdrda aktorer, t.ex. Konsumentverket, IVO,
Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Regioner, bér inom ramen
for sina verksamheter verka for att informera verksamheter som utfor este-
tiska ingrepp, konsumenter samt legitimerad hélso- och sjukvardspersonal
om den foreslagna lagen.

Enligt 2 kap. 1 § patientsdkerhetslagen (2010:659) ska den som avser att
bedriva verksamhet som omfattas av IVO:s tillsyn enligt patientsdkerhets-
lagen anmala detta till inspektionen senast en méanad innan verksamheten
paborjas. De estetiska verksamheter som redan bedrivs vid lagens ikraft-
tradande bor ha en mgjlighet att under en dvergéngsperiod anméla verk-
samheten till IVO efter det att lagen har trétt i kraft. En Overgangs-
bestimmelse om detta foreslas dérfor. For att undvika att en verksamhet
ska behdva anmilas fore lagens ikrafttradande foreslas ytterligare en over-
gangsbestimmelse som anger vilken anmilningsfrist som ska gélla for den
som paborjar en verksamhet som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska
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ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar efter lagens ikrafttrddande
och fore den 1 augusti 2021.

I lagradsremissen foreslas att anmélningsfristen for att géra en anmaélan
enligt bada dessa dvergéngsbestimmelser ska vara till den 1 oktober 2021.
Enligt Lagrddet framstar fristen for de situationer som omfattas av over-
gangsbestimmelserna som omotiverat generds. Det bor enligt Lagradet
under den fortsatta beredningen overvégas om det &r tillrackligt att fristens
slutdatum bestéms till den 1 september 2021. Regeringen beddmer att det
inte framkommit nagot tydligt behov av att anmélningsfristen ska stricka
sig dnda till den 1 oktober 2021 och att det dessutom kan innebéra en
orittvis skillnad gentemot den som péborjar sin verksambhet strax efter den
1 augusti 2021. Regeringen anser ddrmed att det dr lampligare att anmal-
ningsfristens slutdatum for de ovannidmnda situationerna ska vara den
1 september 2021. En &ndring i dvergédngsbestimmelserna i forhéllande
till lagradsremissens forslag foreslas dérfor.

10 Konsekvenser

Regeringens bedomning: Den foreslagna lagen bedoms leda till 6kad
patientsdkerhet och ddrmed fa positiva effekter for enskilda som ska
genomga estetiska behandlingar. Genom forslagen forbattras forutsatt-
ningarna for minskade skador i samband med estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar. Den sammanlagda effekten
av de forslag som presenteras i propositionen antas minska kostnaderna
for felbehandlingar.

Trots att kraven som uppstills i den foreslagna lagen innebér en viss
omstéllning for befintliga verksamheter samt okade kostnader for
utforarna, paverkas hela branschen i positiv riktning dé lagen véntas
leda till forbattrade forutséttningar for en vél fungerande marknad.

Genom forslagen far Inspektionen for vard och omsorg delvis
utdkade uppgifter.

Departementspromemorians bedémning 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Regelrdadet finner att konsekvensutredningen upp-
fyller kraven i 6 och 7 §§ forordningen (2007:1244) om konsekvensutred-
ning vid regelgivning. Allmdnna reklamationsndmnden (ARN) konstaterar
att lagforslagets syfte ar att stirka patientsdkerheten och inte omfattar
nagra konsumentrittsliga aspekter. Enligt nimndens bedémning innebér
forslaget ddrmed inte nagon &ndring av vilka tvister som nidmnden har
behorighet att prova. Lagforslaget kommer inte heller att ha nagon storre
inverkan pd ndmndens materiella provning av konsumenttvister. Inspek-
tionen for vdrd och omsorg (IVO) framhéller att forslaget kommer att inne-
bira konsekvenser for IVO. Det kommer att medfora att inflodet av klago-
mal och anmélningar kommer att 6ka vilket i sin tur innebér dkade kost-
nader for séval tillsyn som avgifts- och registerhantering. Patientforsdk-
ringsforeningen bedomer att forslaget om obligatorisk patientforsékring
medfor en 6kad anmélningsméngd till foreningen eftersom fler kan ha rtt



till patientskadeerséttning. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) me-
nar att det &r mycket angeldget att kompetenskraven skdrps men att det
ocksa finns en risk att hilso- och sjukvérden drineras pa legitimerad perso-
nal om det i lag regleras krav pa legitimation for att gora estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Det blir hér viktigt att
folja utvecklingen och att staten anpassar sina utbildningsinsatser dérefter.

Region Stockholm beddmer att den foreslagna lagen kommer att leda till
minskade kostnader for sjukvardshuvudménnen. Vidare instimmer bade
Region Stockholm och Socialstyrelsen i slutsatsen att aktuell reglering
kommer att leda till sundare konkurrenssituation. Vidare bedomer Social-
styrelsen att forslagen inte kommer att fa nagra ndmnvérda konsekvenser
vad géller kompetensforsorjningen inom den offentligt bedrivna varden.

Karolinska institutet ifrdgasitter pastdendet om att 11 procent av dem
som genomgdr estetiska behandlingar har fatt komplikationer eller andra
besvir. Institutet framhéller dven att fler kvinnor &n mén genomgar este-
tiska behandlingar, fordelningen uppskattas till ca 65 procent kvinnor och
35 procent mén.

Skiilen for regeringens bedomning
Kostnadsmdssiga konsekvenser for utforarna

Antalet utforare

I promemorian beskrivs att en svarighet med att uppskatta vilka konsek-
venser foreslagen reglering far for utforarna ar bristen pa uppgifter om
vilka utférarna &r och det totala antalet. Det finns inget register eller dylikt
med information om verksamheter som i dag utfor estetiska kirurgiska
ingrepp och injektionsbehandlingar. IVO har ett vardgivarregister ddr alla
vardgivare maste anméla sig enligt patientsékerhetslagen (2010:659). Néar
det géller antalet anmélda verksamheter har estetisk sjukvérd ingen egen
inriktning 1 vardgivarregistret. Det betyder att den som anméiler sddan
sjukvérd anvinder en inriktning som heter ”100 Annan verksamhet” {oljt
av en beskrivning i ett fritextfalt. Den 26 april 2019 fanns totalt 203 verk-
samheter registrerade i vardgivarregistret dir verksamheten i sin anmélan
beskrivit att de erbjuder behandling som t.ex. skonhetsvérd, injektioner,
botox, fillers, estetisk verksamhet, estetisk kirurgi och hartransplantation.
Morkertalet ndr det géller antalet anmélda verksamheter som erbjuder
estetiska behandlingar dr dock sannolikt mycket stort, dels for att verk-
samheter underlater att goéra anmalan till vardgivarregistret, dels for att
anmélare inte bifogat beskrivning i fritextfdltet som gor det mojligt att
soka fram korrekta uppgifter betrdffande verksamhetens innehall.

Av Statistiska centralbyrans (SCB) statistik for privata specialistlidkar-
mottagningar (SNI-kod 86.222) framgar att antalet uppgick till ndrmare
3 000 under 2018. Bland dessa mottagningar finns dock bade utférare som
arbetar med hélso- och sjukvéard och de som erbjuder estetiska behand-
lingar, varfor det &r svart att utréna antalet som utfor kirurgiska ingrepp
och injektionsbehandlingar i estetiskt syfte. Antalet skonhetssalonger
(SNI-kod 96.022) uppgick till drygt 8 000. Troligtvis dr det inga av dessa
som erbjuder kirurgi, men injektionsbehandlingar kan férekomma.
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Patientforsakring

Forslaget om skyldighet att teckna patientforsdkringar beror de foretag
som i dag saknar sddan. Kostnadens storlek beror pa verksamhetens inrikt-
ning och omfattning. Aven for de foretag som i dag har en patientforsik-
ring kan okade kostnader uppsta om forsékringsbolagen beddomer att nya
forsékringstagare har verksamhet dér riskerna for felbehandlingar ar stdrre
jaimfort med dem som har patientforsikringar i dag. A andra sidan skulle
en reglering av branschen kunna leda till att fler forsakringsbolag tecknar
forsakringar vilket i sig skulle kunna innebéra lagre forsakringspremier for
foretagen. Forsékringsbolagen har ingen kontraheringsplikt, vilket innebér
att de inte behover erbjuda forsdkring till verksamheter som de bedomer
ar for riskfyllda. Dessutom kan en reglering av estetiska behandlingar med
kompetenskrav fa till foljd att verksamheter som uppfyller kraven inte
beddms som hogriskverksamheter, vilket kan 6ka mdjligheten att teckna
forsékring och fa sénkta premier.

Aldersgrins

De kostnadsmaéssiga konsekvenserna av att inféra en aldersgrins mot-
svarar de sammantagna intékterna fran kunder under 18 &r bland foretag
som i dag erbjuder kirurgi och injektioner med estetiskt syfte till personer
under denna &ldersgréns.

Enligt Konsumentverket hade knappt 1 procent av befolkningen i dldern
1875 ar betalat for en estetisk behandling i form av kirurgi eller injektion
under dren 2015-2017 (Konsumentrapporten 2018 — ldget for Sveriges
konsumenter, Konsumentverket). Det saknas i dagslaget konsuppdelad
statistik som visar hur manga mén respektive kvinnor som genomgar este-
tiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar. Ett antagande &r att
dessa behandlingar sker i ldgre grad bland personer under 18 ar. Om ande-
len till exempel uppgér till 2 promille av personer i aldrarna 16—17 ér,
skulle bortfallet av unga individer uppga till ca 140 per ar. Antalet utgor
mindre &n en procent av samtliga kunder som betalar for kirurgi eller injek-
tioner i syfte att dndra sitt utseende. De kostnadsméissiga konsekvenserna
for utforarna av att genomfora forslaget bedoms diarmed vara sma.

Kompetenskrav

Forslaget om en reglering av yrkesgrupper innebér kostnader for de foretag
vars personal som i dag utfor kirurgiska ingrepp eller injektioner i estetiskt
syfte och inte ar legitimerade ldkare eller tandldkare med specialist-
kompetens respektive ldkare, tandlékare eller sjukskoterskor. Kostnaden
for dessa foretag att anstélla sddana yrkesgrupper bestdms av:

— skillnaden i arbetskraftskostnader mellan den personal som i dag utfor
kirurgiska ingrepp eller injektioner och de yrkesgrupper som maste
rekryteras, och

— antalet timmar som dessa yrkesgrupper ska arbeta.

Det saknas i dag information om vilka yrkesgrupper som i dag utfor
kirurgiska ingrepp och injektioner. Om man i ett féretag behover anstélla
en specialistldkare i stillet for en ST-ldkare, s& kommer kostnaden per
timme uppskattningsvis att 6ka med ca 295 kr. Om den specialistlikaren



ska arbeta heltid, kommer manadskostnaden att 6ka med 51 200 kr for
foretaget.

Krav pa verksamhet

Kraven pa verksamheten innebér bl.a. att det bor finnas ledningssystem
med rutiner och dokumentation, for att fora patientjournaler och se till att
verksamheten uppfyller krav pa hog patientsikerhet.

For de foretag som har anmalt sin verksambhet till vardgivarregistret och
redan foljer reglerna pa hélso- och sjukvirdens omrade innebér forslaget
smé eller inga kostnader eftersom de beddoms bedriva ett systematiskt
patientsdkerhetsarbete i enlighet med patientsikerhetslagen. For 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 kréver
medicinsk kompetens och som kan innebdra betydande hélsorisker
(Socialstyrelsen, 2018) kostnaderna for att upprétta ett ledningssystem,
dokumentera i detta och informera personalen om det till 28 000-56 100
kronor beroende pa verksamhetens omfattning och inriktning (engangs-
kostnad). Uppdatering av ledningssystemet berdknas kosta 11 200-22 400
kronor per &r. Kostnaden med att beskriva riskerna med behandlingarna
berdknas av Socialstyrelsen till mellan 17 400 kronor och 56 100 kronor
(engéngskostnad) beroende pa arbetets omfattning och pé vilken
yrkeskategori som utfor arbetet. Kostnader for att uppritta ett journal-
system, lopande fora journal samt framtagande av informationsmaterial
tillkommer ocksa. Dessa kostnader har inte uppskattats i promemorian.
Kostnaden for inkdp och installation av journalsystem é&r olika stor mellan
de olika journalsystemen och de moduler for information som behovs for
respektive verksamhet. Socialstyrelsen har framhaéllit att da det dr ménga
faktorer som péverkar prisbilden for ett journalféringssystem ér det svart
att ge en totalkostnad for att infora detta.

Arbetsméngden for att fora journalsystem &r ocksd svar att ange da det
kan bero pa vilket journalsystem verksamheten har infort och antalet
behandlingar som utférs i verksamheten. Nar det giller informationsmate-
rial kan kostnaden variera avsevért beroende pd om utforaren véljer att
kopa in en tjanst for att uppritta informationsmaterial eller om han eller
hon sjdlv utformar sddant underlag.

Straffbestammelser

Kostnader for straffbestimmelser beror pa straffets storlek och form samt
pa forekomsten av att inte uppfylla kraven pa kompetens eller att utfora
behandlingar pa minderariga. Troligen kommer detta forslag i forsta hand
att ha en preventiv effekt och antalet utforare som far straff véntas vara fa.

Information, betdnketid och samtycke
Den informationsplikt som foreslas bedoms inte medfora nagra betydande

kostnader for utforarna. Redan i dag informerar manga utforare om t.ex.
risker, eftervérd och olika behandlingsmetoder. Genom att inféra informa-
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tionskrav tydliggors skyldigheten for alla utforare att ge sddan visentlig
information.

Forslaget om att det foretag som utfor estetiska kirurgiska ingrepp eller
injektioner ska erbjuda den behandlade betéinketid och inhdmta samtycke
innan behandlingen genomfors ar avsett att leda till att den enskilde fattar
ett vilgrundat beslut i friga om han eller hon vill ga vidare med att genom-
gé behandlingen. Forslaget mojliggor att den enskilde kan éngra sig, vilket
i sé fall innebér uteblivna intikter for utféraren jimfort med om forslaget
inte genomfors. Den trygghet forslaget innebér for den enskilde kan &
andra sidan leda till en 6kad efterfragan pa behandlingar.

Sammantaget bedoms forslaget f4 marginella effekter pa foretagens
ekonomi.

Tillsynsavgift

Forslaget om att infora tillsynsavgift som utforarna ska betala till IVO
innebér en kostnad for utférarna. Tillsynsavgiften har i departementspro-
memorian uppskattats till ndgonstans mellan 7 000—14 000 kronor per ar.
Kostnaden kommer att berdra samtliga foretag. Med anledning av att
promemorian endast innehéller en uppskattning av avgiften behover en
mer precis berékning goras i samrdd med IVO. Som tidigare anforts
kommer avgiften att faststéllas i samband med framtagandet av en forord-
ning om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

En vilfungerande konkurrens

Kraven som infors genom lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar kommer sannolikt att innebéra battre forut-
sdttningar for en vél fungerande konkurrens mellan utforarna. I dag finns
utforare som redan arbetar seridst med att upprétthélla hog patientsékerhet
dven utan reglering. Dessa aktdrer befinner sig i ett ogynnsamt ldge
gentemot oserifsa verksamhetsutdvare som kan erbjuda ldgre priser pa
bekostnad av lagre kvalitet. En reglering innebér att villkoren for att
bedriva verksamhet med estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar blir lika for alla, vilket gynnar konkurrensen.

Samhidllsekonomiska kostnader

I dag forekommer felbehandlingar och komplikationer vid kirurgiska
ingrepp och injektioner inom ramen for estetiska behandlingar. Enligt
Socialstyrelsens berdkningar i rapporten Estetiska behandlingar som
kraver medicinsk kompetens och som kan innebéra betydande héilsorisker
(Socialstyrelsen, 2018) uppgar en del av de samhillsekonomiska kostna-
derna som en f6ljd av dessa till ca 5 miljoner kronor per &r. Kostnaderna
avser ldkemedel, arbetstid m.m. for hélso- och sjukvardspersonal vid
Oppenvard respektive dagkirurgi samt sjukskrivningar f6r personer som
vint sig till hélso- och sjukvarden. Endast ca 5 procent berdknas uppsoka
hélso- och sjukvarden for felbehandlingar och komplikationer vilket mot-
svarar 125 personer per ar.

Enligt Konsumentverket uppskattas andelen felbehandlingar och komp-
likationer till ca 11 procent vid kirurgiska ingrepp och injektioner for



rynkor och léppforstoring vilket motsvarar 7 500 personer per &r. Av dem
uppsoker 46 procent behandlaren och 24 procent annan &n behandlaren
eller hilso- och sjukvarden. Ca 25 procent uppsoker inte ndgon alls.
Kostnaderna for personer som blir felbehandlade eller far komplikationer
av sin behandling och som vénder sig till andra &n hélso- och sjukvérden
uppskattas till ndrmare 20 miljoner kronor per &r. Karolinska institutet
ifragasitter siffran 11 procent om andelen felbehandlingar och komplika-
tioner. Regeringen dr medveten om att det saknas tillrackligt med underlag
for att fa en mer exakt uppfattning av forekomsten av komplikationer.

Ett morkertal kan finnas genom att individer som genomgér dessa
behandlingar inte har kinnedom om vart de ska vénda sig for att anmaila
skada. Enligt uppgifter frén myndigheter och aktérer inom branschen kan
en ytterligare orsak vara att individer inte anméler pa grund av att de
kénner skam Over att de sjélva har utsatt sig for en risk. Dessutom fore-
kommer det att kunden fér skriva pé ett papper om ansvarsfrihet vid skada,
vilket denne uppfattar som ett hinder for att sedan anmaéla utforaren.

Under f6ljande &r kommer kostnaderna for till f61jd av felbehandlingar
sannolikt att 6ka om ingen reglering av marknaden for estetiska behand-
lingar sker. SCB:s statistik om foretag som ingar under beteckningarna
skonhetssalonger och specialistlikarmottagningar inom 6ppenvérd visar
en kraftig tillvéxt under den senaste tiodrsperioden. Bland annat har antalet
foretag okat med mer dn 150 procent och nettoomséttningen med drygt
200 procent, vilket dr en indikation pa en fortsatt okad efterfrdgan av
skonhetsbehandlingar. Det gar dock inte att sirskilja foretag som erbjuder
estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar ur den statistiken.

Den sammanlagda effekten av de forslag som presenteras i proposi-
tionen véntas dock minska kostnaderna for felbehandlingar. Forslaget om
vilka personalkategorier som ska fa utfora kirurgiska ingrepp och injek-
tioner vintas f4 storst effekt pa kostnaderna. Aven forslagen om verksam-
hetschef och tillsyn viintas minska kostnaderna, men i mindre grad. Ovriga
forslag bedoms fa smaé eller inga effekter.

Samtidigt som forslagen bl.a. bedoms minska vardkostnaderna genom
att felbehandlingarna minskar, ar det inte uteslutet att undantringnings-
effekter kommer uppsta genom den Sverforing av personella resurser som
forslaget om personalkategorier innebdr. Givet en konstant personalstock
finns risken att specialistldkare och sjukskdterskor Gvergér till att behandla
friska personer som vill dndra sitt utseende fran att ha behandlat sjuka.
Denna risk foreligger dock dven i dag. Till exempel arbetar ca 47 procent
av alla plastikkirurger inom privat verksamhet (Socialstyrelsen, Bedom-
ning av tillgdng och efterfragan pa legitimerad personal i hilso- och
sjukvard samt tandvard, Nationella planeringsstddet, 2019). Socialstyrel-
sen har analyserat konsekvenserna av deras forslag om att estetiska ki-
rurgiska ingrepp och estetiska injektioner enbart ska fa utforas av hélso-
och sjukvardspersonal. Myndigheten kom fram till att forslagen inte
kommer att fd nigra ndmnvirda konsekvenser vad géller kompetens-
forsorjningen inom den offentligt bedrivna varden (Socialstyrelsen, Este-
tiska behandlingar som kréaver medicinsk kompetens och som kan innebéra
betydande hélsorisker, 2018).

Det kan slutligen konstateras att felbehandlingar och komplikationer
aven fortsittningsvis kommer att ske. Kirurgiska ingrepp och injektioner
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innebdr risker for hédlsan dven om specialister utfor dem. De samhéllseko-
nomiska kostnaderna kommer dérfor inte helt att reduceras av forslagen.

Konsekvenser for enskilda

Forslagen i propositionen forvéintas leda till dkad patientsikerhet och
trygghet for de personer som Onskar genomgé kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar i estetiskt syfte. For en enskild person och for
dennes nérstdende kan en skada som eventuellt hade kunnat undvikas leda
till onddigt lidande. Det kan innebéra sjukskrivningar och nedsatt livs-
kvalitet. I och med patientskadelagens tillimplighet kan det bli lattare for
enskilda att fa ersittning vid skada. En person som har skadats kan dé fa
erséttning utan att behdva vécka talan vid domstol. Enligt uppskattning har
mellan 6 000 och 7 000 personer per ér fatt patientskadeerséttning jaimfort
med ett hundratal per &r innan tillkomsten av forsékringen (Espersson C.,
Hellbacher U., Patientskadelagen en kommentar m.m., 2016). Det bor
noteras att den skadelidande fér — i de fall resultatet av behandlingen inte
motsvarat forvéntningar och det inte ror sig om en medicinsk skada — driva
sitt drende konsumentrittsligt i stillet for som ett personskadedrende, om
denne 6nskar bli kompenserad genom ett nytt ingrepp.

Eftersom inforandet av den foreslagna lagen innebér dkade kostnader
for utférarna, kan det i sin tur medfora prisdkningar for personer som vill
kdpa denna typ av tjénster.

For barn innebér en 18-arsgrins i lagen att de inte kommer att kunna
genomgé dessa behandlingar, vilket betyder att skyddet for deras liv och
hélsa stéarks i dnnu hogre grad dn for dvriga enskilda. Det kommer dock
dven fortséttningsvis att vara mojligt att f4 korrigerande kirurgi utford pa
medicinsk indikation, vilket faller utanfoér den foreslagna lagen och dar-
med inte berdrs av den foreslagna aldersgriansen.

Konsekvenser for jamstélldhet mellan kvinnor och mén

Enligt Konsumentverkets undersdkning i Konsumentrapporten 2018 ar det
fler kvinnor 4n mén som betalar for injektionsbehandlingar. Det far darfor
antas att fler kvinnor &n mén far skador till f61jd av injektionsbehandling i
estetiskt syfte. Vid antagandet att fler kvinnor ocksé skadas kan den
foreslagna regleringen fa storre positiva effekter for kvinnor och darmed
ocksa for en mer jamstélld hélsa. Kirurgiska ingrepp forefaller vara lika
vanligt for badde mén och kvinnor, varfor bestimmelser for dessa ingrepp
inte bedoms fa ndgon storre paverkan pé jamstilld hilsa.

Konsekvenser for forsédkringsgivarna

Patientskadelagen kommer att gilla for utforare av kirurgiska ingrepp och
injektioner i estetiskt syfte. De offentliga vardgivarna har sin forsékring i
Patientforsékringen L6f. Privata vardgivare tecknar ddremot sina forsak-
ringar i olika forsikringsbolag, vilket innebér att det &r olika bolag som
sannolikt kommer att fa flera forfragningar fran privata aktérer om att
teckna patientforsikring.



Redan i dag finns mojlighet for privata verksamheter att teckna patient-
forsdkring om det &r legitimerad personal som utfor behandlingar. Det
handlar saledes inte om nagon ny grupp av forsakringstagare.

Konsekvenser for myndigheter

Inspektionen for vard och omsorg

Det foreslés att patientsdkerhetslagen ska gélla nér estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar utférs och att IVO blir till-
synsmyndighet. Enligt IVO:s bedomning kommer den foreslagna lagen
sannolikt medfora att antalet anmélningar och klagomal 6kar i och med att
lagstiftningen blir kdnd och kunskapen om den blir storre.

Utdver en 6kning av enskilda klagoméal mot hilso- och sjukvarden ar en
sannolik konsekvens att IVO dven far ta emot dkat antal anmélningar av
vardskador (lex Maria), okat antal tillsynsdrenden som ror legitimerade
yrkesutdvare dér vederborandes yrkesverksamhet kan ifragaséttas samt en
okning av antalet egeninitierade verksamhetstillsyner. Med en dkning av
tillsynsérenden foljer &ven en 6kning av antalet utlimnanden av allménna
handlingar. Enligt IVO innebar forslaget sannolikt &ven en 6kad belastning
pa IVO:s upplysningstjinst som svarar pa fragor fran bade allménhet och
véardpersonal, IVO:s funktion for kontroll av legitimerad hélso- och sjuk-
vardspersonal samt vardgivarregistret. Myndigheten bedémer ocksé att
forslaget sannolikt kommer att medfora kostnader for utbildning, utveck-
ling av tillsynsmetoder och rekrytering av medarbetare med annan kompe-
tens.

Det dr i dagsldget svart att bedoma kostnaderna for ovan anforda konsek-
venser. Eftersom det inte finns exakta siffror 6ver antalet behandlingar
som utfors samt antalet verksamheter dr omfattningen pa t.ex. antalet
klagomal samt anmélningar av vardskador svéra att uppskatta. Under 2018
registrerade IVO 5 511 klagomal enligt patientsikerhetslagen for hela
hilso- och sjukvarden med 32 500 verksambheter, varav ca 500 klagomal
blir utredda i sak av IVO, vilket uppgar till ca 9 procent. Snittkostnaden
per drende &r ca 23 000 kronor, vilket omfattar bade de som utreds och de
drenden som inte bedoms leda till en utredning, t.ex. att de skickas tillbaka
till vardgivaren. Antalet inkomna klagomalsarenden kan exempelvis sittas
i relation till antalet vardbesok. Ar 2017 gjordes totalt 69 miljoner vard-
besdk inom regionerna. Antalet registrerade klagomal om 5 500 utgér déar-
med mindre dn en promille i férhéllande till det totala antalet vardbesdk.
Ett antagande om att fyra procent av allmédnheten mellan 18—75 ar koper
en estetisk behandling, ca 288 000 personer, och 0,008 procent av dessa
skickar in ett klagomal till IVO innebér det att IVO féar 23 nya drenden att
handldgga. Om alla 23 inkomna drenden kostar 23 000 kronor styck, inne-
bar det en dkad kostnad for IVO om ca 0,5 miljoner kronor forutsatt att
hanteringen av alla drenden kostar 23 000 kronor styck. En uppskattning
av kostnaden kan mdjligen dven goras med hénsyn till antalet verksam-
heter som ska kontrolleras. Om IVO ska tillsyna 1 000 nya verksamheter
som utfor estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar, utgor dessa tre procent av alla verksamheter i IVO:s vardgivar-
register. Antalet klagomél kan da tdnkas 6ka med 165 drenden, vilket inne-
bér en 6kad kostnad pa ca 3,8 miljoner kronor. Dessa uppskattningar &r
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endast exempel och visar pa en osikerhet i uppskattningarna av myndig-
hetens Okade kostnader. Med anledning av osdkerheten i friga om
kostnaderna och att de férvintade kostnaderna endast kommer utgdra en
brakdel av myndighetens totala anslag beddomer regeringen att dkade
utgifter till f61jd av den foreslagna lagen hanteras inom ram.

Det &r svart att uppskatta kostnader for rekrytering, utbildning m.m. av
personal pad myndigheten. De estetiska behandlingar som regleras har ar
medicinska atgérder som antingen redan utfors inom hélso- och sjukvar-
den eller liknar atgérder som utfors i sjukvarden, vilket innebér att IVO i
viss utstrackning borde kunna anvénda den kompetens som redan finns pa
myndigheten. Det bor noteras att IVO redan i dag é&r tillsynsmyndighet
over legitimerad personal som utfor estetiska kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar, eftersom hilso- och sjukvérdspersonal lyder under
patientsékerhetslagen. Bestimmelserna som foreslas i denna proposition
innebdr ett fortydligande av detta.

Socialstyrelsen

Myndigheten kommer framfor allt att behdva se dver foreskrifterna till
foljd av nuvarande regleringsforslag. Inforande av den nya lagen kan dven
medfora vissa informationsinsatser fran Socialstyrelsen.

Polismyndigheten

Inférande av aldersgrdns beddms inte f4 nagra storre konsekvenser for
Polismyndigheten utifrén antagandet att det endast dr en mycket liten andel
personer under 18 &r som i dag genomgar estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar.

Inforande av kompetenskrav kan fa konsekvenser for Polismyndig-
hetens verksamhet i det fall att personer utan erforderliga kompetenser
utfor de aktuella behandlingarna, framfor allt injektionsbehandlingar. Det
ar 1 dag oklart hur stor andel av alla som utfor dessa behandlingar inte dr
legitimerad personal. I intervjuer med foretridare for branschen gavs
exempel pa uppgifter som visade att en tredjedel (ca 200 utforare) av totalt
653 utforare var icke-legitimerad personal. Om alla dessa skulle fortsitta
att verka trots inforandet av lagen skulle de behdva lagforas, vilket far
konsekvenser for Polismyndigheten. Det ar dock fortfarande en forhall-
andevis lag siffra som inte bedoms medfora betydande konsekvenser for
myndigheten. Det 6kade antalet drenden bedéms darmed kunna hanteras
inom myndighetens anslagsram.

Domstolarna

Den foreslagna lagen bedoms inte fa ndgra storre konsekvenser for allmén-
na domstolar eller allménna forvaltningsdomstolar. Forslaget om att verk-
samheterna ska omfattas av patientsdkerhetslagen innebér dven att IVO:s
tillsynsbeslut samt HSAN:s beslut kommer att kunna &verklagas till
allmén forvaltningsdomstol. Om exempelvis 500—1 000 verksamheter
anmdler sin verksamhet till IVO, och IVO meddelar tillsynsbeslut f6r upp-
skattningsvis ca 10 procent av de anmaélda verksamheterna, dr det troligt
att det endast blir ett fatal beslut som dverklagas. Detta innebér att dom-



stolarna inte kommer att f4 ndgot stort antal nya drenden att handlagga.
Vad giller 6verklagande av beslut om aterkallelse av legitimation etc. som
beslutas av HSAN innebér forslaget inga nimnvérda konsekvenser efter-
som legitimerad hélso- och sjukvardspersonal redan i dag omfattas av
HSAN:s provning. Vad géller den foreslagna 6verklagandebestimmelsen
om IVO:s beslut att ta ut tillsynsavgift bedéoms det inte innebéra négot stort
antal nya drenden att handldgga for de allmédnna forvaltningsdomstolarna.

I likhet med resonemanget ovan for Polismyndigheten bedoms forslaget
inte innebira nagot stort antal nya brottmal for tingsritterna att hantera och
dessa bor kunna hanteras inom nuvarande anslagsram.

Konsekvenser for kommuner

I propositionen infors en bestimmelse om IVO:s ansvar for tillsyn av
verksamheter som utfor estetiska kirurgiska ingrepp och injektions-
behandlingar. Forslaget forvéintas leda till att kommunernas tillsyn av
sddana verksamheter minskar inom ramen for deras tillsyn av yrkesméssig
hygienisk verksamhet.

11 Forfattningskommentar

11.1 Forslaget till lag om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar

Lagens syfte

1§ Syftet med denna lag dr att stirka skyddet for den enskildes liv och hélsa vid
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

I paragrafen anges syftet med lagen. Syftet med lagen é&r att stirka skyddet
for den enskildes liv och hélsa vid estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar.

Overvigandena finns i avsnitt 4.1.

Lagens tillimpningsomrade

2§ Bestimmelserna i denna lag tilldmpas pd kirurgiska ingrepp och injektions-
behandlingar som gors i syfte att fordndra eller bevara utseendet pa en ménniska
och som utfors inom en yrkesmdssig verksamhet.

Sddana kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som avses i forsta stycket
bendmns i denna lag estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-

lingar.

I paragrafen anges lagens tillimpningsomrade.

Av forsta stycket framgér att lagen tillimpas pa kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar som gors i syfte att fordndra eller bevara utseendet
pa en minniska och som utfors inom en yrkesmaéssig verksamhet.

Ett kirurgiskt ingrepp kan beskrivas som att hud, slemhinna och under-
liggande strukturer 6ppnas med kniv, skalpell eller annat foremal. Exem-
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pel pa kirurgiska ingrepp &r operativa lyft av mage, bal, armar, panna och
O6gonbryn samt ansikts- och halslyft. Kirurgiska ingrepp pa 6ron, nésa och
brost &r ytterligare exempel, liksom fettsugning och inséttningar av im-
plantat. En injektionsbehandling kan beskrivas som en behandling dar
lakemedel, drog eller annat &mne fors in i kroppen med hjélp av ett fore-
mal, t.ex. spruta, kanyl eller annat mekaniskt hjdlpmedel. Det ar sjélva
injiceringen som é&r central for dessa behandlingar, dvs. att ett amne till-
fors, och inte pé vilket sitt som dmnet fors in i kroppen. Det innebér att
dven vid anvidndandet av nélfria teknologier far det anses vara friga om en
injektionsbehandling. Piercing omfattas inte av nagot av begreppen
kirurgiskt ingrepp eller injektionsbehandling da &tgirden endast dr en
genomtriangning av huden.

Lagen reglerar kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som gors
i syfte att fordndra eller bevara utseendet pa en méanniska. Om syftet dr att
forandra eller bevara det som utét sett syns pa en person ar alltsd lagen
tillamplig. Att atgirden efter att behandlingen dr genomford inte visar pa
négra synbara fordndringar har ddrmed ingen inverkan, det &r syftet som
ar avgorande och inte resultatet. Fragan om vad ett ingrepp eller behand-
ling syftar till far avgoras utifran utférarens och den behandlades perspek-
tiv. Med uttrycket foridndra avses att syftet ska vara att ndgot i utseendet
dndras med atgirden. Uttrycket bevara avser att triffa sidana ingrepp och
behandlingar som till exempel forhindrar rynkbildning och som inte nod-
vandigtvis syftar till en synlig forédndring i direkt anslutning till den este-
tiska behandlingen. Avsikten med sddana estetiska behandlingar kan vara
att forhindra hudens naturliga aldrande. Atgirder som omfattas av hilso-
och sjukvardslagen (2017:30) eller tandvardslagen (1985:125) omfattas
inte av lagen enligt 3 § 1 och 2, d&ven om é&tgérden syftar till att fordndra
eller bevara utseendet. Inte heller omfattas atgarder som gors i syfte att
forandra eller bevara utseendet i munhélan av lagens tillimpningsomrade
enligt 3 § 3.

De kirurgiska ingreppen eller injektionsbehandlingarna ska ske inom en
yrkesmaéssig verksamhet for att omfattas av lagen. Med yrkesmaéssig verk-
samhet avses sddan verksamhet som bedrivs av personer som &r nérings-
idkare. Med det menas en fysisk eller juridisk person som handlar for
dndamal som har samband med den egna niringsverksamheten. Social-
styrelsen har i sin rapport Reglering av yrkesmaéssig hygienisk verksamhet
och behandling (2013) beskrivit att en verksamhet eller atgédrd é&r
yrkesmissig om den som bedriver verksamheten eller vidtar tgérden t.ex.
ar ndringsidkare, kallar sig foretagare, uppenbarligen bedriver verksam-
heten kommersiellt, utfor tjanster at ndgon annan, tar betalt, marknadsfor
verksamheten eller atgédrden, inte agerar som privatperson eller gér nagot
som faller under miljébalken inom en i 6vrigt yrkesméssig verksamhet.
Verksamhetens syfte behdver inte vara att generera vinst. Uppridkningen
dr inte uttdmmande. Atgdrder som vidtas av privatpersoner utan yrkes-
maéssigt intresse faller utanfor lagens tillimpningsomrade.

Lagen é&r tillimplig dven vid s.k. blandverksamhet, dvs. nir det inom
verksamheten utfors flera olika slags ingrepp eller behandlingar dér vissa
ingrepp och behandlingar faller inom tillimpningsomradet for lagen och
vissa andra faller utanfor lagens tillimpningsomrade.

Enligt andra stycket ska sddana kirurgiska ingrepp och injektions-
behandlingar som uppfyller kriterierna i forsta stycket bendmnas estetiska



kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. I 3 och 4 §§ finns
bestimmelser om undantag fran lagens tillimpningsomrade.

Overvigandena finns i avsnitt 4.2. Paragrafen har utformats enligt
Lagrddets forslag.

Undantag fidn lagens tillimpningsomrdde

3§ Kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar omfattas inte av denna lag
om de

1. utgor hdlso- och sjukvdrd enligt hdlso- och sjukvardslagen (2017:30),

2. utgor tandvard enligt tandvdrdslagen (1985:125), eller

3. gors i syfte att fordndra eller bevara utseendet i munhdlan.

Paragrafen innehaller bestimmelser om undantag fran lagens tillimp-
ningsomréde.

Enligt punkt I faller kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som
utgor hélso- och sjukvard enligt hélso- och sjukvardslagen (2017:30), for-
kortad HSL, utanfor lagens tillimpningsomrade. Begreppet hélso- och
sjukvard definieras i 2 kap. 1 § forsta stycket HSL som étgérder som gors
for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador,
sjuktransporter och omhéndertagande av avlidna. Atgirder med anledning
av kroppsfel innefattas i begreppet hilso- och sjukvard trots att det inte
uttryckligen ndmns (prop. 1981/82:97 s. 111). Om ett kirurgiskt ingrepp
eller en injektionsbehandling gors for att medicinskt forebygga, utreda
eller behandla sjukdomar och skador giller inte lagen om estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar, &ven om resultatet
leder till ett fordndrat utseende. Rekonstruktion av kroppsdelar efter
olycka eller sjukdom och atgirdande av medfodda missbildningar ar gene-
rellt sett medicinskt motiverade atgdrder som faller utanfor lagens tillimp-
ningsomréade. Det dr en medicinsk bedomning av den medicinskt ansvariga
som avgor om den nya lagen ska tilldimpas.

Enligt punkt 2 ska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som
utgoér tandvard enligt tandvardslagen (1985:125) inte omfattas av lagen.
Med tandvard avses enligt 1 § tandvardslagen atgarder for att forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador i munhdlan. Det 4r en
medicinsk beddmning av den medicinskt ansvariga som avgdr om lagen
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska
tillimpas.

Av punkt 3 framgar att behandlingar som gors i syfte att fordndra eller
bevara utseendet i munhélan inte omfattas av lagens tillimpningsomréde.
Atgirder som inte utgdr tandvard enligt tandvardslagen men som syftar till
att fordndra eller bevara utseendet i munhélan faller dirmed utanfor
tillaimpningsomradet for lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar. En &tgérd som utfors inifran munhalan men
som syftar till att férdndra exempelvis utseendet pa lappen omfattas dock
inte av undantaget eftersom det inte syftar till att forandra eller bevara
utseendet i munhalan.

Overviigandena finns i avsnitt 4.3.1 och 4.3.2.

4§ Regeringen far meddela foreskrifter om att vissa estetiska injektions-
behandlingar ska undantas fran lagens tillimpningsomrdde.
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I paragrafen anges att regeringen far meddela foreskrifter om att vissa
estetiska injektionsbehandlingar ska undantas fran lagens tillimpnings-
omrade. Genom bemyndigandet ges regeringen mdjlighet att pa férord-
ningsniva foreskriva att vissa utpekade injektionsbehandlingar inte ska
omfattas av lagens bestimmelser. Foreskrifterna kan innehalla bestimmel-
ser om att vissa angivna injektionsbehandlingar, som exempelvis har be-
domts inte krdva medicinsk kompetens vid utférandet och inte medfor
betydande hélsorisker for den enskilde, ska vara undantagna frén lagens
tillimpningsomrade.
Overviigandena finns i avsnitt 4.3.3.

Hiilso- och sjukvirdslagen

5§ [ frdga om verksamhet som omfattas av denna lag tillimpas foljande
bestimmelser i hdlso- och sjukvdrdslagen (2017:30):
—Skap. 1 § 1-4 om att verksamheten ska bedrivas sa att kraven pd en god vard

uppflls,
— 5 kap. 2 § om att det ska finnas den personal, de lokaler och den utrustning

som behovs for att god vard ska kunna ges, och

— 5 kap. 4 § om att kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlopande ska
utvecklas och sdkras.

Fér sadan verksamhet ska ocksa foreskrifter som har meddelats i anslutning till
de bestimmelser i hdlso- och sjukvardslagen som anges i forsta stycket samt
foreskrifter som har meddelats med stod av 6 kap. 2 § 4 héllso- och sjukvardslagen
tilldmpas.

I paragrafen anges vilka bestimmelser i hilso- och sjukvardslagen
(2017:30), forkortad HSL, och vilka foreskrifter i 6vrigt som ska tillimpas
i friga om verksamhet som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Begreppen vérd, vardgivare,
patient och hilso- och sjukvérdsverksamhet som anvénds i HSL far da
forstds som behandling, den som bedriver verksamheten, den som blir
behandlad och verksamheten som sédan.

Av forsta stycket forsta strecksatsen framgar att 5 kap. 1 § 1-4 HSL ska
tillimpas for verksamheter som avser estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar pa motsvarande sétt som bestaimmelserna
g0r inom halso- och sjukvérden. Enligt 5 kap. 1 § 1-4 HSL ska halso- och
sjukvardsverksamhet bedrivas sé att kraven pé en god vard uppfylls. Det
innebér att varden sérskilt ska vara av god kvalitet med en god hygienisk
standard, tillgodose patientens behov av trygghet, kontinuitet och sdkerhet,
bygga pa respekt for patientens sjdlvbestimmande och integritet och fraim-
ja goda kontakter mellan patienten och hélso- och sjukvérdspersonalen.
Forarbeten till bestimmelserna i HSL finns i prop. 2016/17:43 s. 94 . och
131 f., prop. 2005/06:50 s. 26 f. och s. 53 (god hygienisk standard), prop.
2005/06:115 s. 46 f. (kontinuitet och sdkerhet) samt prop. 1981/82:97 s.
55f. ochs. 114 f.

Av forsta stycket andra strecksatsen framgar att 5 kap. 2 § HSL ska
tillimpas for verksamheter som avser estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar pa motsvarande sétt som bestimmelsen
g0r inom halso- och sjukvarden. Enligt 5 kap. 2 § HSL ska dér det bedrivs
hélso- och sjukvérdsverksamhet finnas den personal, de lokaler och den
utrustning som behdvs for att god véard ska kunna ges. Forarbeten till



bestimmelsen i HSL finns i prop. 2016/17:43 s. 132 samt prop. Prop.2020/21:57

1995/96:176 s. 52 f. och s. 103.

Av forsta stycket tredje strecksatsen framgar att 5 kap. 4 § HSL ska
tillimpas for verksamheter som avser estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar pd motsvarande sétt som bestdmmelsen
gor inom hilso- och sjukvarden. Enligt 5 kap. 4 § HSL ska kvaliteten i
verksamheten systematiskt och fortlopande utvecklas och sékras. Forar-
beten till bestimmelsen i HSL finns i prop. 2016/17:43 s. 132 samt prop.
1995/96:176 s. 53 f. och s. 104.

I andra stycket anges att de foreskrifter som har meddelats i anslutning
till de bestimmelser i HSL som anges i forsta stycket och de foreskrifter
som har meddelats med stod av 6 kap. 2 § 4 HSL éven ska tillampas i friga
om verksamhet som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar.

Hanvisningen till de foreskrifter som har meddelats i anslutning” till
bestimmelserna i forsta stycket innebdr att det kan vara friga om
foreskrifter som har meddelats med stéd av de angivna bestimmelserna,
med stéd av restkompetensen och med stéd av rétten att meddela verk-
stéllighetsforeskrifter enligt 8 kap. 7 § regeringsformen. Verkstéllighets-
foreskrifter eller foreskrifter som har meddelats med stod av restkom-
petensen kan t.ex. avse de foreskrifter som Socialstyrelsen har meddelat
med stdd av 8 kap. 2 § hilso- och sjukvardsforordningen (2017:80).
Exempel pa foreskrifter som har meddelats med stod av den bestimmelsen
ar Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

Aven foreskrifter som har meddelats med stod av 6 kap. 2 § 4 HSL ska
tillaimpas inom verksamheter som avser estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar. Uttrycket ”med stdd av” innebér att det
ar fraga om foreskrifter som har meddelats av regeringen med direkt stéd
av bemyndigandet i lagen eller foreskrifter som har meddelats av en
myndighet efter regeringens vidaredelegation, dvs. med indirekt stod i
lagen. Enligt 6 kap. 2 § 4 HSL far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela foreskrifter om hilso- och sjukvérd som
behovs till skydd for enskilda. Foreskrifter som har meddelats av rege-
ringen med stdd av detta bemyndigande, eller av en myndighet efter
regeringens vidaredelegation, ska siledes tillimpas inom verksamheter
som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar pa motsvarande sitt som gors inom verksamhet som
omfattas av HSL. Exempel pa foreskrifter som har meddelats med stod av
den bestimmelsen ar Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av likemedel i hélso-
och sjukvarden.

Bestimmelsen i1 andra stycket har utformats med beaktande av
Lagradets forslag.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Patientskadelagen, patientdatalagen och patientsiikerhetslagen

6 § Ndr estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar utfors
enligt denna lag gdller patientskadelagen (1996:799), patientdatalagen
(2008:355) och patientsdikerhetslagen (2010:659).
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Den som bedriver verksamhet enligt denna lag far inte ha direktatkomst enligt
6 kap. 1 § patientdatalagen till personuppgifter om den enskilde som behandlas av
en annan vdrdgivare.

Paragrafen innehaller bestimmelser om nér patientskadelagen (1996:799),
patientdatalagen (2008:355) och patientsédkerhetslagen (2010:659) ska
gilla.

Av forsta stycket framgér att bestimmelserna i patientskadelagen,
patientdatalagen och patientsdkerhetslagen ska gilla nér estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar utfors enligt lagen. Den
som bedriver verksamhet som avser estetiska kirurgiska ingrepp eller
estetiska injektionsbehandlingar &r vardgivare vid tillimpningen av
patientskadelagen, patientdatalagen och patientsékerhetslagen, och har att
folja de krav som stills upp i dessa lagar. Bland annat blir reglerna om
patientforsakring, journalféring, anmélan av verksamhet och patientséker-
hetsarbete aktuella att folja. Se dven forfattningskommentaren till &nd-
ringarnai’ § patientskadelagen, 1 kap. 3 § patientdatalagen och 1 kap. 2 §
patientsékerhetslagen.

I andra stycket anges att den som bedriver verksamhet som omfattas av
lagen, dvs. den som &ir vardgivare i patientdatalagens mening, inte far ha
direktatkomst till personuppgifter om den enskilde som behandlas av en
annan vardgivare. Det innebdr att vid utforandet av estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ar det inte tillatet for hilso-
och sjukvardspersonalen som utfor atgidrden att genom sammanhéllen
journalforing ta del av den enskildes uppgifter hos andra vardgivare, savil
inom andra verksamheter som omfattas av lagen som inom den allménna
hilso- och sjukvérden. Se dven forfattningskommentaren till &ndringarna
i 6 kap. 1 § patientdatalagen.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2, 5.8 och 5.10.

Verksamhetschef

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

Den som dr verksamhetschef ska ha sadan kunskap som behdvs med héinsyn till
verksamhetens art och omfattning for att skydda médnniskors hélsa mot skada eller
oligenhet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om ansvar och uppgifter for verksamhetschefen.

Paragrafen innehéller bestimmelser om verksamhetschef.

I forsta stycket anges att det ska finnas ndgon som svarar for verksam-
heten, en verksamhetschef. Detta géller oavsett hur stor verksamheten &r
och dven om det inom verksamheten endast till en viss del utfors estetiska
kirurgiska ingrepp eller estetiska injektionsbehandlingar. Bestimmelsen
om att det ska finnas en verksamhetschef motsvarar den reglering som
géller enligt 4 kap. 2 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30).

Av andra stycket framgér att den som &r verksamhetschef ska ha adekvat
kunskap for att kunna driva verksamheten pa ett sitt som skyddar ménni-
skors hélsa mot skada eller oldgenhet. Kunskapskravet &r allmént hallet
och vilka krav som kan stéllas skiljer sig at med hénsyn till verksamhetens
art och omfattning. Bestimmelsen innebér att den som bedriver verksam-



heten méste skaffa sig den kunskap som behovs for att undvika skador pa
ménniskors hélsa, och fortlopande tillse att han eller hon har relevant
utbildning for att uppfylla detta krav. I 5 § stills det vissa krav pd hur
verksamheten ska bedrivas. Verksamhetschefen ska se till att det finns
personal, utrustning, ldkemedel m.m. for att verksamheten ska uppfylla
kravet om god vard. For att kunna ha den kunskap som kréavs for att bedriva
sadan verksamhet och arbeta med systematiskt patientsdkerhetsarbete bor
verksamhetschefen ha kunskaper om hélso- och sjukvard. Eftersom det
samlade ledningsansvaret vilar pa verksamhetschefen &r det rimligt att
personen ocksa har viss medicinsk kompetens. I de fall verksamhetschefen
ocksa utfor kirurgiska ingrepp eller injektionsbehandlingar maste han eller
hon &ven uppfylla de kompetenskrav som foreskrivs enligt 8 §.

Enligt tredje stycket far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om verksamhetschefens ansvar och upp-
gifter.

Overvigandena finns i avsnitt 5.3.

Kompetenskrav pd utforarna

8§ Estetiska kirurgiska ingrepp far utforas av den som dr legitimerad likare
eller legitimerad tandlikare och har bevis om specialistkompetens inom en for
ingreppet adekvat specialitet.

Estetiska injektionsbehandlingar far utforas av den som har legitimation som
ldkare, tandldkare eller sjukskoterska.

Regeringen far meddela foreskrifter om att dven annan legitimerad héilso- och
sjukvardspersonal far utfora vissa estetiska kirurgiska ingrepp och vissa estetiska
injektionsbehandlingar samt under vilka forutsdttningar det far géras.

Paragrafen reglerar vem som far utfora estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar.

Av forsta stycket framgar att den som &r legitimerad lékare eller legiti-
merad tandldkare och har bevis om specialistkompetens inom en for
ingreppet adekvat specialitet far utfora estetiska kirurgiska ingrepp. Med
adekvat avses att utbildningen som utféraren har genomgétt ar relevant for
det ingrepp som utfors. Vilken utbildning som &r adekvat beror séledes pa
vilken atgérd som utfors och far avgoras fran fall till fall. Till exempel kan
det for ingrepp som operativa lyft av panna, gonbryn, magen, armar, ben
och bél vara adekvat med en vidareutbildning inom plastikkirurgi. Opera-
tiva ingrepp péa 6ron och nésa kan exempelvis krdva specialistkompetens
inom Oron-nésa-halssjukdomar eller plastikkirurgi. For estetiska ingrepp
sasom hakplastik, okbenplastik och avlagsnande av kindfett kan det vara
adekvat med en specialistkompetens inom kakkirurgi. Att likaren eller
tandlédkaren ska ha specialistkompetens inom en for ingreppet adekvat
specialitet innebar saledes att utforaren inte far utfoéra ingrepp som inte
ingér i specialistkompetensen. Om t.ex. ett ingrepp samtidigt kraver flera
specialistkompetenser for att utforas i enlighet med kravet pa vetenskap
och beprovad erfarenhet samt kravet om god vard, far inte en enskild
utforare ensam utfora ingreppet dven om delar av ingreppet omfattas av
det kompetensomrade som ingar i specialistkompetensen.

Av 4 kap. 8 § forsta stycket patientsdkerhetslagen (2010:659) framgar
att en legitimerad lékare och tandldkare ska fa bevis om specialistkompe-
tens efter ansdkan om han eller hon har gétt igenom viss vidareutbildning.
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Enligt andra stycket samma paragraf giller att endast den som har specia-
listkompetens inom specialiteten i sitt yrke far ange att han eller hon har
ett sadant bevis.

Enligt andra stycket far den som har legitimation som lékare, tandlédkare
eller sjukskdterska utfora estetiska injektionsbehandlingar. Det krivs att
utforaren har fatt legitimation for yrket i enlighet med 4 kap. 1 § patient-
sdkerhetslagen for att fa utféra behandlingarna.

Enligt tredje stycket far regeringen meddela foreskrifter om att dven
annan legitimerad hélso- och sjukvardspersonal 4n legitimerad lékare eller
tandldkare med adekvat specialistkompetens far utfora vissa estetiska
kirurgiska ingrepp och att d&ven annan legitimerad hélso- och sjukvards-
personal én legitimerad lékare, tandlékare eller sjukskoterska far utfora
vissa estetiska injektionsbehandlingar. Genom bemyndigandet har rege-
ringen mojlighet att pa forordningsniva foreskriva att sarskilt utpekade
ingrepp eller injektionsbehandlingar far utféras av annan legitimerad
hélso- och sjukvardspersonal. Bemyndigandet enligt tredje stycket ger
dven regeringen mojlighet att meddela foreskrifter om under vilka forut-
sdttningar annan legitimerad hélso- och sjukvardspersonal far utféra de
sérskilt utpekade ingreppen eller injektionsbehandlingarna. En forutsatt-
ning som skulle kunna krivas kan exempelvis vara att en viss behandling
ska utforas under 6versyn av en legitimerad likare.

Bestdmmelserna i forsta—tredje styckena reglerar endast vilken kompe-
tens som krévs for att fa utfora estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar. Bara for att kompetenskravet enligt paragrafen ar
uppfyllt innebér det inte att utforaren av den anledningen exempelvis far
ordinera det likemedel som behdvs vid ingreppet eller behandlingen. Att
ordinera ldkemedel &r en reglerad arbetsuppgift inom hélso- och sjukvar-
den och tandvérden. Med detta menas att det i forfattning anges vilken
hélso- och sjukvardspersonal som dr behdrig att utféra arbetsuppgiften.
Behorig att ordinera dr endast den hélso- och sjukvérdspersonal som &r
behorig att forordna eller forskriva ett lakemedel. Bestimmelser om behd-
righet att forordna eller forskriva lakemedel samt i vilka fall behorigheten
ar begrénsad till vissa angivna likemedel eller indikationer finns i savél
Lakemedelsverkets som Socialstyrelsens foreskrifter. Eftersom uppgifter-
na blir s.k. regelstyrda arbetsuppgifter innebédr det &dven att de inte enligt
6 kap. 3 § patientsidkerhetslagen kan delegeras till andra yrkesutdvare &n
de som &r behoriga enligt bestimmelsen (jfr prop. 1993/94:149, s. 70). Att
kompetenskraven uppfylls dr ett minimikrav for att fi utfora atgérden.
Enligt 6 kap. 1 § patientsdkerhetslagen adr den som utfor ingreppet eller
behandlingen dven skyldig att utfora sitt arbete i enlighet med vetenskap
och beprévad erfarenhet.

Av 13 § foljer att det &r en straffbelagd girning att utfora estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar om man inte
uppfyller foreskrivna kompetenskrav.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

Aldersgriins

9§ Estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar far inte
utféras pd ndagon som inte har fyllt 18 ar.



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

Paragrafen innehaller bestimmelser om en aldersgrins for den som
genomgar kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som omfattas av
lagen.

Av forsta stycket framgar att det dr forbjudet att utfora estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar pa ndgon som inte
har fyllt 18 ar. Den som bryter mot forbudet kan bli foremal for straff-
ansvar enligt 13 §.

I andra stycket stélls det krav pa den som utfor ingreppet eller behand-
lingen att forvissa sig om aldern pa den som avser att bli behandlad. Om
omstdndigheterna ar sddana att det finns anledning att inte vara séker pa
att den som ska genomga behandlingen har fyllt 18 &r — t.ex. ett ungt
utseende — maste utforaren forvissa sig om att dlderskravet dr uppfyllt. Ett
lampligt sétt 4r att begéra att den som avser att bli behandlad visar giltig
legitimation. Vid tveksamhet om aldern maste utforaren neka behandling.

Overvigandena finns i avsnitt 5.5.

Information till den enskilde

10§ Den som avser att genomgd ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk
injektionsbehandling ska bade muntligen och skriftligen upplysas om dtgdrdens
innebord, vdsentliga risker och foljder samt ges annan relevant information.

Den som utfor ingreppet eller behandlingen ansvarar for att informationen ges
och ska sa langt som mdjligt forsdkra sig om att mottagaren har forstatt innehdllet
i och betydelsen av den limnade informationen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om vilken information som ska ldmnas enligt forsta stycket.

Paragrafen innehaller bestimmelser om informationsplikt for den som
utfor ett kirurgiskt ingrepp eller en injektionsbehandling som omfattas av
lagen.

Enligt forsta stycket ska den som avser att genomga ett estetiskt kirur-
giskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling upplysas om atgirdens
innebord, vésentliga risker och foljder samt ges annan relevant informa-
tion. Informationen ska ldmnas badde muntligen och skriftligen. Enligt
bestimmelsen ska den enskilde fi information om innebdrden av atgérden,
vilket inbegriper information om forvéntat behandlingsforlopp, om be-
handlingsatgirden behdver upprepas och forvintat resultat. I detta ingar
ocksé att informera om eftervard och eventuell konvalescensperiod. Med
vasentliga risker och foljder avses motsvarande som géller enligt 3 kap.
1 § 6 patientlagen (2014:821). I forarbetena till den bestimmelsen (prop.
2013/14:106 s. 114) anges att den enskilde ska fi information om risker
som inte dr forsumbara. Informationsskyldigheten kan inte anses omfatta
alla tinkbara risker och foljder som ett ingrepp eller en behandling kan
leda till, exempelvis mycket sdllsynta komplikationer. Om déremot en
biverkan av ett ingrepp eller en behandling &r forhallandevis ovanlig men
mycket allvarlig, far den anses utgora en vésentlig risk for den enskilde
som han eller hon bdr fa information om. Kravet pa information méste i
denna del st i rimligt férhéllande till den planerade behandlingen. Med
annan relevant information avses sadan information som hér samman med
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atgdrden och ér relevant for den enskilde att kéinna till, exempelvis infor-
mation om de ldkemedel eller preparat som anvénds och vilket forsak-
ringsbolag som utforaren har tecknat en forsikring hos.

Av andra stycket framgér att det &r den som utfor ingreppet eller behand-
lingen som ansvarar for att information 1dmnas till den som ska behandlas.
Utféraren av behandlingen maste dven sa langt som mdjligt forsakra sig
om att mottagaren har forstétt innehéllet i och betydelsen av den ldmnade
informationen, vilket innebér att informationen behdver anpassas efter
mottagaren. Exempelvis behover informationen ges pé ett sprak som den
som ska behandlas forstdr. Enligt 6 § ska patientdatalagen (2008:355)
giélla nér estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
utfors. Det foljer av 3 kap. 6 § andra stycket 5 patientdatalagen att uppgift
om den information som ldmnats till den enskilde ska antecknas i patient-
journalen.

Enligt tredje stycket far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om vilken information som ska ldmnas.

Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

Betinketid

11§ Ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling far inte
utforas innan en viss betdnketid har forflutit frdn det att den som avser att genomgd
ingreppet eller behandlingen har tagit emot information enligt 10 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om hur ldng betinketiden ska vara och i vilka fall det inte behévs
nagon betdnketid.

Paragrafen innehéller bestimmelser om beténketid.

I forsta stycket anges att betdnketid maste forflyta innan ett estetiskt
kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling far utforas. Betin-
ketiden borjar 16pa nir informationen som ska lamnas enligt 10 § har mot-
tagits av den som ska behandlas.

Av andra stycket framgar att regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer far meddela foreskrifter om hur lang beténketiden ska
vara. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far ocksa
meddela foreskrifter om att betdnketid inte behdvs i vissa fall.

Overvigandena finns i avsnitt 5.7.

Samtycke

12§ Den som avser att genomga ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk
injektionsbehandling ska ldmna sitt samtycke till att ingreppet eller behandlingen
far utforas. Samtycke far ldmnas forst efier att betcinketiden enligt 11 § har gdtt ut.

Av paragrafen framgar att ett samtycke méste ldmnas innan ett estetiskt
kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling far utféras. Den
som avser att genomga ingreppet eller behandlingen ska ldmna samtycket.
Samtycket kan 1dmnas badde muntligen och skriftligen. Samtycket omfattar
de atgédrder som den som avser att bli behandlad har fétt information om.
Om information om en atgird inte har getts har inget samtycke ldmnats till
den atgérden. Inte forrdn betéinketiden har gatt ut kan ett samtycke 1&dmnas
for behandlingen.



Overvigandena finns i avsnitt 5.7.

Straffbestimmelser

13§ Till boter eller fingelse i hogst sex mdanader doms den som med uppsdt eller
av oaktsamhet

1. utfor ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling utan
att uppfylla de kompetenskrav som gdller enligt 8 § forsta och andra styckena eller
enligt foreskrifter som har meddelats med stéd av 8 § tredje stycket, eller

2. bryter mot forbudet i 9 § forsta stycket.

Om en gdrning som avses i forsta stycket 1 dr ringa, ska den inte medfora
ansvar.

Paragrafen innehaller bestimmelser om straffansvar.

Enligt paragrafens forsta stycke I dr det straffbart att uppsétligen eller
av oaktsamhet utfora ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injek-
tionsbehandling utan att uppfylla de kompetenskrav som anges i 8 § forsta
och andra styckena eller i foreskrifter meddelade av regeringen i enlighet
med 8 § tredje stycket. Den som utfor ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller
en estetisk injektionsbehandling utan att uppfylla kompetenskraven kan
domas till boter eller fangelse i hogst sex ménader.

Enligt forsta stycket 2 &r det straffbart att uppsétligen eller av oaktsamhet
utfora ett kirurgiskt ingrepp eller en injektionsbehandling pa ndgon som
inte har fyllt 18 &r. Straffskalan ar boter eller fangelse 1 hogst sex manader.
Eftersom 9 § andra stycket innehaller ett forvissandekrav kan den som
utfor atgérden inte komma undan ansvar for brott mot férbudet med en
enkel invindning om att han eller hon inte kinde till att den som genom-
gick ingreppet eller behandlingen var underarig.

Av andra stycket framgér att en gérning som begas i strid med kompe-
tenskravet och som ér att anse som ringa inte ska foranleda straffansvar.
For ringa girningar som begés i strid med alderskravet finns det inget
undantag fran straffansvar. Bestimmelsen har fatt sin utformning efter
synpunkter fran Lagrddet.

Beddmningen av om en gérning som bryter mot kompetenskravet kan
anses som ringa ska gdras med hénsyn till samtliga omstandigheter. Vid
bedomningen bor utforarens formella och reella kompetens vid tillfallet
for gérningen sérskilt beaktas liksom risken for skada pa individen som
har genomgatt behandlingen. Méngden och egenskaperna hos de preparat
som injiceras vid injektionsbehandlingar bor beaktas samt d&ven hur manga
ganger utforaren har vidtagit atgarden. Exempelvis kan det bedémas som
en ringa gérning i strid med kompetenskravet nir det ér fraga om en legi-
timerad ldkare med lang erfarenhet, men utan specialistkompetens, som
vid nagot tillfalle har utfort ett mindre kirurgiskt ingrepp i estetiskt syfte,
som inte orsakat ndgon skada for individen. For kirurgiska ingrepp kan en
ringa girning &ven vara i frdga nér ett mindre kirurgiskt ingrepp har utforts
nagon enstaka gang dir den legitimerade ldkare som utfort ingreppet har
specialiserat sig inom en annan specialitet 4an den som bedoms vara
adekvat for utforandet. Vad géller estetiska injektionsbehandlingar kan en
ringa girning vara i friga om en annan hilso- och sjukvardspersonal dn
den som uppfyller kompetenskraven enligt lag eller férordning vid négot
tillfalle har injicerat in ett icke-potent &mne vid en behandling.

Overvigandena finns i avsnitt 5.11.
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14 § Det ska inte domas till ansvar enligt 13 § om gdrningen dr belagd med
strdngare straff i annan lag.

Paragrafen reglerar nir andra lagars straffbestimmelser ska ha foretride
framfor denna lag.

I 10 kap. patientsdkerhetslagen (2010:659) finns det straffbelagda
gérningar som kan vara aktuella att tillimpa vid utférandet av estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Aven brottsbal-
kens regler, nirmast bestimmelserna i tredje och fjarde kapitlen, kan
aktualiseras. Om gérningen saledes skulle vara belagd med ett stringare
straff i ndgon annan lag har dessa regler foretréade.

Overviigandena finns i avsnitt 5.11.

Tillsyn

158§ 17 kap. patientscikerhetslagen (2010:659) finns bestdmmelser om att verk-
samhet som avser estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar samt dess personal stdar under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg.

1 10 kap. patientsdkerhetslagen finns bestimmelser om dverklagande av beslut
enligt lagen.

Paragrafen innehéller tva upplysningsbestimmelser.

Av 6 § foljer att patientsdkerhetslagen (2010:659) giller nédr estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar utfors. I fortyd-
ligande syfte infors en paragraf som upplyser om att det i 7 och 10 kap.
patientsékerhetslagen finns bestimmelser om tillsyn och 6verklagande.

I forsta stycket upplyses om att det i 7 kap. patientsédkerhetslagen finns
bestimmelser om att Inspektionen for vard och omsorg utovar tillsyn &ver
de verksamheter och dess personal som omfattas av lagen. Enligt 7 kap.
4 § patientsikerhetslagen ska Inspektionen for vard och omsorg inom
ramen for sin tillsyn l&mna rad och ge vigledning, kontrollera att brister
och missforhéllanden avhjilps, formedla kunskap och erfarenheter som
erhalls genom tillsynen, och informera och ge rad till allménheten. Inspek-
tionen for vard och omsorg kan forelagga vardgivaren att fullgora sina
skyldigheter samt i vissa fall besluta att helt eller delvis férbjuda verksam-
heten (7 kap. 23-28 §§ patientsdkerhetslagen).

Andra stycket upplyser om att beslut som riktar sig mot verksamheter
som omfattas av lagen och som har tagits med stod av patientsédkerhets-
lagen kan overklagas enligt 10 kap. patientsdkerhetslagen. De beslut som
kan overklagas dr vissa beslut som géller foreldggande och forbud. Andra
beslut far inte dverklagas (10 kap. 13 § patientsdkerhetslagen). Av 17 §
framgér att Inspektionen for vard och omsorgs beslut om att ta ut avgift
far overklagas enligt denna lag.

Overviigandena finns i avsnitt 6.

Avgift
16 § Den som bedriver verksamhet enligt denna lag ska betala en drsavgift till

Inspektionen for vdard och omsorg for myndighetens tillsyn.
Regeringen far meddela foreskrifter om avgiftens storlek.



Paragrafen innehéller bestimmelser om avgifter.

Enligt forsta stycket ska den som bedriver verksamhet som omfattas av
lagen betala en arsavgift till Inspektionen for vard och omsorg.

Av andra stycket framgar att regeringen far meddela foreskrifter om
storleken pa den avgift som ska betalas.

Overvigandena finns i avsnitt 6.

17§ Inspektionen for vard och omsorgs beslut om att ta ut avgift enligt 16 § far
overklagas till allmdn forvaltmingsdomstol.
Prévningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarritten.

Paragrafen innehéller en dverklagandebestammelse.

Enligt forsta stycket far de beslut som Inspektionen for vard och omsorg
fattar om att ta ut avgift enligt lagen dverklagas till allmén forvaltnings-
domstol.

I andra stycket anges att det krivs provningstillstidnd vid dverklagande
till kammarrétten.

Overvigandena finns i avsnitt 6.

11.2  Forslaget till lag om &ndring 1
patientskadelagen (1996:799)

58§ Idennalag avses med

hdlso- och sjukvdrd: sédan verksamhet som omfattas av hélso- och sjukvards-
lagen (2017:30), tandvérdslagen (1985:125), lagen (2001:499) om omskérelse av
pojkar, lagen (2018:744) om forsdkringsmedicinska utredningar eller lagen
(2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter, annan liknande
medicinsk verksamhet samt verksamhet inom detaljhandeln med likemedel och
sddan verksamhet som omfattas av lagen (2021:000) om estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar, allt under forutséttning att det ar fraga
om verksamhet som utdvas av personal som omfattas av 1 kap. patientséker-
hetslagen (2010:659),

vdrdgivare: statlig myndighet, region eller kommun i frdga om sédan hélso- och
sjukvérd som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar for (offentlig
verksamhet) samt enskild som bedriver hilso- och sjukvard (privat vardgivare).

I paragrafen anges vad som avses med hélso- och sjukvérd samt vardgivare
enligt patientskadelagen.

Andringen i paragrafen innebir att patientskadelagens definition av
uttrycket hilso- och sjukvard dven omfattar sadan verksamhet som avses i
lagen (2021:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar.

Patientskadelagen innehéller enligt 1 kap. 1 § bestimmelser om ritt till
patientskadeersittning och om skyldighet for vardgivare att ha en forsak-
ring som ticker sddan erséttning (patientforsiakring). Genom att definitio-
nen av vad som &r hélso- och sjukvard dndras i patientskadelagen ér den
som bedriver verksamhet enligt lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar vardgivare vid tillimpningen av patient-
skadelagen. Vardgivare ar enligt 12 § patientskadelagen skyldiga att ha en
patientforsakring som técker erséttning for skador som omfattas av lagen.
Om en behandling enligt lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och este-
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ersittning komma att ldmnas enligt 6 § patientskadelagen. I den bestim-
melsen anges att ersittning bland annat lamnas om skadan 4r orsakad av
en undersokning, vard, behandling eller liknande &tgérd. Forarbeten till
patientskadelagen finns bl.a. i prop. 1995/96:187 och prop. 2012/13:168.

Overvigandena finns i avsnitt 5.8.

11.3 Forslaget till lag om dndring 1 patientdatalagen

(2008:355)
1 kap.
3§ Idennalag anvinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse.
Uttryck Betydelse
Halso- och sjukvard Verksamhet som avses i hilso- och

sjukvérdslagen (2017:30), tandvards-
lagen (1985:125), lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard, lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vard,
smittskyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststéllande av konstill-
horighet 1 vissa fall, lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om forsdkringsmedicinska
utredningar, lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser for sjukskrivna
patienter, lagen (2021:000) om este-
tiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar samt den upp-
hivda lagen (1944:133) om kastrering.

Journalhandling Framstéllning i skrift eller bild samt
upptagning som kan ldsas, avlyssnas
eller pd annat satt uppfattas endast med
tekniskt hjdlpmedel och som upprittas
eller inkommer i samband med varden
av en patient och som innehaller upp-
gifter om patientens hélsotillstdnd eller
andra personliga forhallanden eller om
vidtagna eller planerade vardatgarder.

Patientjournal En eller flera journalhandlingar som ror
samma patient.

Sammanhallen journalforing Ett elektroniskt system, som gor det
mojligt for en vérdgivare att ge eller fa
direktitkomst till personuppgifter hos
en annan vardgivare.

Vardgivare Statlig myndighet, region och kommun

i frdga om sddan hilso- och sjukvéard

som myndigheten, regionen eller kom-

114 munen har ansvar for (offentlig vard-



givare) samt annan juridisk person eller
enskild néringsidkare som bedriver
hélso- och sjukvard (privat vardgivare).

I paragrafen finns de definitioner som anvénds i patientdatalagen.

Andringen innebir att patientdatalagens definition av uttrycket hilso-
och sjukvard &ven innefattar verksamhet som avses i lagen (2021:000) om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Den
som bedriver verksamhet som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ar vardgivare vid tillimpning
av patientdatalagen.

Patientdatalagen tillimpas vid vardgivares behandling av personupp-
gifter inom den verksamhet som enligt patientdatalagen utgdr hélso- och
sjukvard. I lagen finns ocksa bestimmelser om skyldighet att féra patient-
journal.

En av de grundldggande bestimmelserna i patientdatalagen anger att en
vardgivare endast far behandla sidana personuppgifter som behovs for de
dndamal som anges i lagen (2 kap. 7 § patientdatalagen). Personuppgifter
far behandlas inom hélso- och sjukvarden t.ex. om det behdvs for att
fullgdra de skyldigheter som anges 3 kap. patientdatalagen (skyldigheter
att fora patientjournal) och uppritta annan dokumentation som behdvs i
och for varden av patienter. Av 3 kap. 1 § patientdatalagen framgar att det
ska foras patientjournal vid vard av patienter. Vidare foljer av 2 § samma
kapitel att syftet med att fora en patientjournal i férsta hand ar att bidra till
en god och sdker vard av patienten. I 3 kap. 3 § patientdatalagen regleras
vilka som &r skyldiga att fora patientjournal. Skyldigheten géller fram-
forallt den som har legitimation eller sérskilt forordnande att utéva visst
yrke inom hilso- och sjukvérden och den som utan att ha legitimation utfor
arbetsuppgifter som annars bara ska utforas av vissa sirskilt uppriaknade
hilso- och sjukvardsyrken.

Patientdatalagen innehéller dven bestimmelser om inre sekretess och
elektronisk dtkomst inom en véardgivares verksamhet (4 kap.), om utldim-
nande av uppgifter och handlingar samt viss uppgiftsskyldighet (5 kap.),
om nationella och regionala kvalitetsregister (7 kap.), om réttigheter for
den enskilde (8 kap.), om omhéndertagande och aterlimnande av patient-
journal (9 kap.) samt om 6verklagande (10 kap.). Enligt 6 kap. 1 § géller
bestimmelserna om sammanhéllen journalforing (6 kap.) inte vid verk-
samhet som omfattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar, se forfattningskommentaren till den bestdm-
melsen. Forarbeten till patientdatalagen finns i prop. 2007/08:126.

Overviigandena finns i avsnitt 5.10.

6 kap.

1§ En vardgivare far, under de forutsittningar som anges i 2 §, ha direktatkomst
till personuppgifter som behandlas av andra vardgivare for &ndamal som anges i
2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

En vardgivare far inte ha direktatkomst till personuppgifter som behandlas av en
annan vardgivare i en utredning enligt lagen (2018:744) om forsékringsmedicinska
utredningar. I den lagen finns sérskilda bestimmelser om direktatkomst vid sddana
utredningar.

En vardgivare far inte ha direktdtkomst till personuppgifter som behandlas av
en annan vdrdgivare i verksamhet som omfattas av lagen (2021:000) om estetiska
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kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. I den lagen finns sdr-
skilda bestimmelser om direktdtkomst vid sadan verksamhet.

I paragrafen finns bestimmelser om sammanhallen journalféring.

I ett nytt tredje stycke anges att en virdgivare inte fir ha direktatkomst
till personuppgifter som behandlas av en annan vardgivare i verksamhet
som omfattas av lagen (2021:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar. Det innebar att det inte &r tillatet for
hélso- och sjukvardspersonal att genom sammanhallen journalforing ta del
av personuppgifter som behandlas av en annan vardgivare i samband med
ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling. I det
tredje stycket fors ocksa in en upplysning om att det i lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar finns sarskilda be-
stimmelser vid sddan verksamhet. De sérskilda bestimmelser som asyftas
finns i 6 § andra stycket lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar.

Eftersom personuppgifter inte ska kunna tillgdngliggdras genom sam-
manhéllen journalforing vid verksamhet som omfattas av lagen om este-
tiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar dr det inte
heller mojligt att tillimpa den sekretessbrytande regeln vid sammanhallen
journalforing som finns i 25 kap. 11 § 3 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Overvigandena finns i avsnitt 5.10.

11.4  Forslaget till lag om éndring i
patientsdkerhetslagen (2010:659)

1 kap.

2§ Med hilso- och sjukvérd avses i denna lag verksamhet som omfattas av
halso- och sjukvérdslagen (2017:30), tandvardslagen (1985:125), lagen (2001:499)
om omskérelse av pojkar, lagen (2018:744) om forsékringsmedicinska utred-
ningar, lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter,
lagen (2021:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar samt verksamhet inom detaljhandel med lakemedel enligt lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel.

I paragrafen finns den definition av hélso- och sjukvéard som anvinds i
patientsékerhetslagen.

Andringen i paragrafen innebir att patientsiikerhetslagens definition av
uttrycket hélso- och sjukvérd d&ven omfattar verksamhet som avses i lagen
(2021:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbe-
handlingar. Den som bedriver verksamhet som omfattas av lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar dr vérd-
givare vid tillampning av patientsékerhetslagen.

Patientsékerhetslagen syftar till att frimja hog patientsdkerhet inom
hélso- och sjukvarden och didrmed jamforlig verksamhet (1 kap. 1§
patientsékerhetslagen). I lagen finns regler om skyldigheter for hélso- och
sjukvardspersonal m.fl. Med hélso- och sjukvardspersonal avses bl.a. den
som har legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvérden, personal som
ar verksam vid sjukhus och andra vérdinréttningar och som medverkar i



hilso- och sjukvérd av patienter och den som i annat fall vid hélso- och
sjukvard av patienter bitrdder en legitimerad yrkesutovare (1 kap. 4 §
patientsékerhetslagen). Av 6 kap. 1§ patientsékerhetslagen foljer att
hilso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete 1 6verensstimmelse
med vetenskap och beprovad erfarenhet samt ge patienten sakkunnig och
omsorgsfull hélso- och sjukvard som uppfyller dessa krav. Den som tillhor
hilso- och sjukvérdspersonalen bir sjilv ansvaret for hur han eller hon
fullgdr sina arbetsuppgifter. Av 7 kap. patientsékerhetslagen framgar att
hilso- och sjukvérden och dess personal star under tillsyn av Inspektionen
for vard och omsorg. Enligt 2 kap. 1 § patientsdkerhetslagen ska den som
avser att bedriva verksamhet som omfattas av Inspektionen for vérd och
omsorgs tillsyn enligt lagen anmaéla detta till inspektionen senast en ménad
innan verksamheten paborjas. I 3 kap. patientsdkerhetslagen finns bestam-
melser om att vardgivare har en skyldighet att bl.a. bedriva ett systematiskt
patientsdkerhetsarbete.

Eftersom 8 § lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar foreskriver att den som utfor estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar maste vara legitimerad hélso-
och sjukvérdspersonal har utforarna dven pa den grunden skyldigheter att
uppfylla enligt bland annat 6 kap. patientsékerhetslagen, da de i egenskap
av hélso- och sjukvérdspersonal ska efterleva patientsikerhetslagens krav.
Delegering av en arbetsuppgift till ndgon annan enligt 6 kap. 3 § patient-
sdkerhetslagen fér inte ske nér delegeringen strider mot lag, férordning
eller annan foreskrift (jfr prop. 1993/94:149 s. 70).

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

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

2. Den som fore ikrafitrddandet bedriver verksamhet som efter den 30 juni 2021
omfattas av lagen (2021:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar ska senast den 1 september 2021 géra en anmdlan enligt
2 kap. 1 § denna lag.

3. Den som efter ikrafttridandet och fore den 1 augusti 2021 paborjar en
verksamhet som omfattas av lagen (2021:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar ska senast den 1 september 2021 gora en
anmdlan enligt 2 kap. 1 § denna lag.

Férsta punkten anger att lagen ska trada i kraft den 1 juli 2021.

Andra punkten anger att den som fore den 1 juli 2021 bedriver verksam-
het som avser estetiska kirurgiska ingrepp eller estetiska injektionsbehand-
lingar ska anméla verksamheten till Inspektionen for vard och omsorg i
enlighet med 2 kap. 1 § patientsékerhetslagen senast den 1 september
2021. Enligt 2 kap. 1 § patientsékerhetslagen ska den som avser att bedriva
verksamhet som omfattas av Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn
enligt patientsidkerhetslagen anmila detta till inspektionen senast en
manad innan verksamheten paborjas. Overgangsbestimmelsen innebir att
den som bedriver verksamhet som omfattas av lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar inte behdver
anméla verksamheten till Inspektionen for vard och omsorg fore lagens
ikrafttrdidande. Senast den 1 september 2021 ska en anmélan om verksam-
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heten goras. Bestimmelsen har fatt sin utformning efter synpunkter fran
Lagraddet.

Enligt tredje punkten ska den som pabdrjar en verksamhet som omfattas
av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar fore den 1 augusti 2021, men efter lagens ikrafttrdidande, anmaéla
verksamheten till Inspektionen for vard och omsorg i enlighet med 2 kap.
1 § patientsiikerhetslagen senast den 1 september 2021. Overgangsbestim-
melsen innebdr att den som avser att pdborja verksamhet som omfattas av
lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
efter lagens ikrafttradande och fore den 1 augusti 2021 inte behdver
anméla verksamheten till Inspektionen for vard och omsorg fore lagens
ikrafttrddande. Senast den 1 september 2021 ska en anmélan om verksam-
heten goras. Bestimmelsen har fatt sin utformning efter synpunkter frén
Lagrddet.

Overviigandena finns i avsnitt 9.



Sammanfattning av promemorian Starkt skydd
for den enskilde vid estetiska behandlingar — Ny
lag om kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar (Ds 2019:20)

I departementspromemorian ldmnas forslag pa en lag om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Det 6vergripande
malet med lagen ar att stirka skyddet for individens liv och hilsa.

Med estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
avses behandlingar som syftar till att férandra eller bevara utseendet pa en
méinniska. Behandlingar som utgér hilso- och sjukvard enligt hélso- och
sjukvérdslagen (2017:30), dvs. nir det &r atgérder som gors for att
medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, faller
utanfor lagens tillimpningsomrade. Regeringen ska fa meddela fore-
skrifter om undantag fran lagens tillimpningsomrade.

Den foreslagna lagen omfattar endast yrkesméssig verksamhet och inne-
héller bestimmelser om vilka krav som géller for den som bedriver verk-
samhet som omfattas av lagen. Patientskadelagen (1996:799), patient-
datalagen (2008:355) och patientsékerhetslagen (2010:659) gors tillamp-
liga p& verksamhet som omfattas av lagen.

Vidare regleras vem som fér utfora estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar. Endast den som é&r legitimerad ldkare
med adekvat specialistutbildning far utfora estetiska kirurgiska ingrepp
och endast den som har legitimation som ldkare, tandldkare eller sjuk-
skoterska far utfora estetiska injektionsbehandlingar. En éldersgrins pa
18 &r samt informationsplikt, betdnketid och krav pa samtycke infors i
lagen.

Inspektionen for vard och omsorg ska utdva riskbaserad tillsyn dver de
verksamheter som utfor behandlingar som omfattas av lagen. Utforarna
ska betala en tillsynsavgift till myndigheten.

Den nya lagen och lagindringarna i patientskadelagen, patientdatalagen
och patientsékerhetslagen foreslés trida i kraft den 1 januari 2021.
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Departementspromemorians lagforslag

1.1 Forslag till lag om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

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

1. inte utgdr hilso- och sjukvard i den mening som avses i 2 kap. 1§
forsta stycket hélso- och sjukvardslagen (2017:30),

2. gors i syfte att foréndra eller bevara utseendet pa en méanniska, och

3. utfors inom en yrkesmaissig verksamhet.
Sadana kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som avses i forsta
stycket bendmns i denna lag estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.

2§ Kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som gors i syfte att
forandra eller bevara utseendet i munhélan omfattas inte av denna lag.
Regeringen far meddela foreskrifter om ytterligare undantag fran lagens
tillimpningsomrade.

Forhallandet till annan lag

3§ I fraga om verksamhet som omfattas av denna lag tillimpas foljande
bestimmelser i hélso- och sjukvardslagen (2017:30):
— 5 kap. 1 § 1-4 om att verksamheten ska bedrivas sa att kraven pé en god
vard uppfylls,
— 5 kap. 2 § om att det ska finnas den personal, de lokaler och den utrust-
ning som behdvs for att god vard ska kunna ges, och
— 5 kap. 4 § om att kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlopande
ska utvecklas och sékras.

For sddan verksamhet ska ocksé foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till hdlso- och sjukvardslagen tillimpas.

4§ 1 patientskadelagen (1996:799), patientdatalagen (2008:355) och
patientsdkerhetslagen (2010:659) finns ytterligare bestimmelser som &r
tillimpliga pa verksamhet som omfattas av denna lag.

Verksamhetschef

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

Den som &r verksamhetschef ska ha sddan kunskap som behdvs med
hénsyn till verksamhetens art och omfattning for att skydda ménniskors
hélsa mot skada eller oldgenhet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om ansvar och uppgifter for verksamhetschefen.



Kompetenskrav pa utforarna

6 § Endast den som é&r legitimerad ldkare och har bevis om specialist-
kompetens inom adekvat specialitet far utfora ett estetiskt kirurgiskt
ingrepp.

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

Regeringen far meddela foreskrifter om att dven annan legitimerad
hélso- och sjukvardspersonal &n den som anges i forsta och andra styckena
far utfora estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar.

Aldersgriins

78§ Estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar far
inte utféras pa ndgon som inte har fyllt 18 ar.

Den som utfor ingreppet eller behandlingen ska forvissa sig om att den
som avser att genomga atgérden har fyllt 18 ar.

Information

8§ Den som avser att genomga ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en
estetisk injektionsbehandling ska bade muntligen och skriftligen upplysas
om atgdrdens innebdrd, risker och foljder samt ges annan vésentlig
information.

Den som utfor ingreppet eller behandlingen ansvarar for att information
enligt forsta stycket lamnas och ska forsdkra sig om att mottagaren har
forstatt informationen.

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

Betinketid

9 § Ettestetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektions-behandling
far inte utforas innan en viss beténketid har forflutit fran det att den som
avser att genomga ingreppet eller behandlingen har tagit emot information
enligt 8 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om hur ldng betdnketiden ska vara.

Samtycke

10§ Den som avser att genomga ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en
estetisk injektionsbehandling ska lamna sitt samtycke till att ingreppet
eller behandlingen far utféras. Samtycke far ges forst efter att tiden enligt
9 § har gétt ut.

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

Straffbestimmelser

11 § Till boter eller fangelse i hogst sex méanader doms den som med
uppsét eller av oaktsamhet
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1. utfor ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektionsbehand-
ling utan att uppfylla de kompetenskrav som géller enligt 6 § eller enligt
foreskrifter som meddelats med stod av 6 § tredje stycket, eller

2. bryter mot forbudet i 7 § forsta stycket.

Om gédrningen &r ringa, ska den inte medfora ansvar.

12 § Det ska inte domas till ansvar enligt 11 § om gérningen ar belagd
med strédngare straff i annan lag.

Tillsyn

13 § I patientsikerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser om att verk-
samhet som avser estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar samt dess personal star under tillsyn av Inspektionen for vard
och omsorg.

I 10 kap. patientsékerhetslagen finns bestimmelser om dverklagande av
beslut enligt den lagen.

Avgifter

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

15§ Inspektionen for vard och omsorgs beslut om att ta ut avgift enligt
14 § far 6verklagas till allméan forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarritten.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2021.



1.2 Forslag till lag om dndring i patientskadelagen

(1996:799)

Hérigenom foreskrivs att 5 § patientskadelagen (1996:799) ska ha foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

5¢!

I denna lag avses med

hélso- och sjukvdrd: sadan verk-
samhet som omfattas av hélso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar eller lagen (2018:744) om
forsakringsmedicinska utredningar,
annan liknande medicinsk verk-
samhet samt verksamhet inom
detaljhandeln med ldkemedel, allt
under forutsittning att det &r fraga
om verksamhet som utdvas av
personal som omfattas av 1 kap.
patientsdkerhetslagen (2010:659),

hélso- och sjukvdrd: sddan verk-
samhet som omfattas av hilso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar, lagen (2018:744) om for-
sakringsmedicinska  utredningar
eller lagen (2020:000) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar, annan
liknande medicinsk verksamhet
samt verksamhet inom detalj-
handeln med ldkemedel, allt under
forutséttning att det &r fraga om
verksamhet som utdvas av personal
som omfattas av 1 kap. patient-
sikerhetslagen (2010:659),

vdardgivare: statlig myndighet, landsting eller kommun i fradga om sadan
halso- och sjukvard som myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar for (offentlig verksamhet) samt enskild som bedriver hélso- och

sjukvard (privat vardgivare).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2021.

! Senaste lydelse 2018:746.
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1.3 Forslag till lag om dndring 1 patientdatalagen

(2008:355)

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

1 kap.
3§!

I denna lag anvinds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck

Hilso- och sjukvard

Journalhandling

Patientjournal

Sammanhéllen journalféring

Vardgivare

! Senaste lydelse 2018:747.

Betydelse

Verksamhet som avses i hilso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(1991:1128)  om  psykiatrisk
tvangsvard, lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard, smittskydds-
lagen (2004:168), lagen (1972:119)
om faststillande av konstillhorighet
i vissa fall, lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om forsékrings-
medicinska utredningar samt den
upphévda lagen (1944:133) om
kastrering.

Framstéllning i skrift eller bild samt
upptagning som kan ldsas, av-
lyssnas eller pa annat sitt uppfattas
endast med tekniskt hjdlpmedel och
som upprittas eller inkommer i
samband med varden av en patient
och som innehaller uppgifter om
patientens halsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden eller om
vidtagna eller planerade vérd-
atgérder.

En eller flera journalhandlingar
som ror samma patient.

Ett elektroniskt system, som gor det
mdjligt for en vardgivare att ge eller
fa direktatkomst till personupp-
gifter hos en annan vardgivare.
Statlig myndighet, landsting och
kommun i friga om sédan héilso-
och sjukvard som myndigheten,



landstinget eller kommunen har
ansvar for (offentlig vérdgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedriver
hélso- och sjukvérd (privat vérd-
givare).

Foreslagen lydelse

1 kap.
3§

I denna lag anvénds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck

Halso- och sjukvard

Journalhandling

Patientjournal

Sammanhéllen journalf6ring

2 Senaste lydelse 2018:747.

Betydelse

Verksamhet som avses i hélso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvangsvard, lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard, smittskydds-
lagen (2004:168), lagen (1972:119)
om faststillande av konstillhorighet
i vissa fall, lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om forsakrings-
medicinska utredningar, lagen
(2020:000) om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar samt den upphédvda
lagen (1944:133) om kastrering.
Framstéllning i skrift eller bild samt
upptagning som kan ldsas, av-
lyssnas eller pa annat sitt uppfattas
endast med tekniskt hjalpmedel och
som upprittas eller inkommer i
samband med véarden av en patient
och som innehaller uppgifter om
patientens hélsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden eller om
vidtagna eller planerade vérd-
atgirder.

En eller flera journalhandlingar
som ror samma patient.

Ett elektroniskt system, som gor det
mojligt for en vardgivare att ge eller
fa direktatkomst till personupp-
gifter hos en annan vardgivare.
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Prop. 2020/21:57  Vardgivare Statlig myndighet, landsting och

Bilaga 2 kommun i frdga om sédan hélso-
och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for (offentlig vérdgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild néringsidkare som bedriver
hilso- och sjukvard (privat vérd-
givare).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2021.
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1.4 Forslag till lag om dndring 1
patientssékerhetslagen (2010:659)

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § patientsékerhetslagen (2010:659) ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.
2§

Med hélso- och sjukvard avses i
denna lag verksamhet som omfattas
av  hilso- och sjukvardslagen
(2017:30), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om
omskédrelse av pojkar, lagen
(2018:744) om forsdkringsmedi-
cinska utredningar samt verksam-
het inom detaljhandel med ldke-
medel enligt lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel.

Med hélso- och sjukvard avses i
denna lag verksamhet som omfattas
av  hilso- och sjukvardslagen
(2017:30), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar, lagen
(2018:744) om forsdkringsmedi-
cinska utredningar, lagen
(2020:000) om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar samt verksamhet
inom detaljhandel med likemedel
enligt lagen (2009:366) om handel
med likemedel.

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

2. Den som fore ikrafttradandet bedriver verksamhet som omfattas av
lagen (2020:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar ska senast den 1 april 2021 gora en anmélan enligt 2 kap. 1 §

denna lag.

! Senaste lydelse 2018:748.
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Forteckning over remissinstanserna
(Ds 2019:20)

Allménna reklamationsndmnden, Alvesta kommun, Barnombudsmannen
(BO), Bollnds kommun, Borgholms kommun, Bords kommun, Béstads
kommun, Dalarnas ldns landsting (Region Dalarna), Datainspektionen,
Diskrimineringsombudsmannen (DO), Domstolsverket, Enkopings
kommun, Estetiska injektionsraddet (EIR), Frisorforetagarna, Foretagarna,
Forvaltningsritten i Stockholm, Hedemora kommun, Hélso- och sjuk-
vardens ansvarsndmnd (HSAN), Héarjedalens kommun, Inspektionen for
vard och omsorg (IVO), Intressegruppen for Estetisk Dermatologi,
Justitiekanslern (JK), Karolinska institutet (KI), Katrineholms kommun,
Konkurrensverket, ~ Konsumentverket, Landstingens ~ Omsesidiga
Forsikringsbolag (LOF), Leksands kommun, Likemedelsverket, Malmo
kommun, Mark- och miljééverdomstolen, Norrkdpings kommun, Patient-
forsékringsforeningen, Patientskadendmnden, Polismyndigheten, Privat-
tandldkarna, Regelradet, Riksorganisationen GAPF, Radet for estetiska
behandlingar i Sverige (REBS), Réttsmedicinalverket, Simrishamns
kommun, Skatteverket, Skellefted kommun, Socialstyrelsen, Solna
kommun, Statens medicinsk-etiska rdd (SMER), Stockholms ldns lands-
ting (Region Stockholm), Stralsikerhetsmyndigheten, Swedish Standards
Institute (SiS), Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi (SFEP), Svensk
Forsékring, Svensk Plastik Estetisk Sjukskoterske Organisation (SPESO),
Svensk plastikkirurgisk forening (SPKF), Svenska Liakareséllskapet,
Svenskt Néringsliv, Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation (SHR),
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Sveriges konsumenter,
Sveriges Kvinnolobby, Sveriges ldkarférbund, Sveriges Tandhygienist-
forening, Sveriges tandldkarforbund, Soderhamns kommun, Séderman-
lands ldns landsting (Region Sormland), Sodertdlje kommun, Tillvaxt-
verket, Torsas kommun, Trelleborgs kommun, Trosa kommun, Uddevalla
kommun, Umed kommun, Umed universitet (Juridiska institutionen),
Varbergs kommun, Vardforbundet, Vardforetagarna, Visterbottens lans
landsting (Region Vésterbotten), Visterviks kommun, Vésteras kommun,
Vistmanlands ldns landsting (Region Vistmanland), Aklagarmyndlg—
heten, Are kommun, Almhults kommun, Angelholms kommun, Oster-
sunds tingsritt, Osthammars kommun.

Ovriga inkomna svar (utanfér remisslistan): Svensk kikkirurgisk
forening, Akademikliniken och négra privatpersoner.



Sammanfattning av kompletterande promemoria
till Ds 2019:20 Stérkt skydd for den enskilde vid
estetiska behandlingar — Ny lag om kirurgiska
ingrepp och injektionsbehandlingar

I promemorian Stérkt skydd for den enskilde vid estetiska behandlingar —
Ny lag om estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar
(Ds 2019:20) foreslas en reglering av vissa estetiska behandlingar. I den
kompletterande promemorian foreslds en éndring avseende kompetens-
krav jaimfort med de forslag som lamnats i Ds 2019:20. Forslaget innebér
att dven tandldkare med adekvat specialitet ska kunna utfora estetiska
kirurgiska ingrepp. Vidare fortydligas i den kompletterande promemorian
att den foreslagna lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar inte ska tillimpas for ingrepp och behandlingar
som omfattas av tandvardslagen (1985:125).
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Den kompletterande promemorians lagforslag

Forslag till lag om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar

Lydelse enligt Ds 2019:20

23

Kirurgiska ingrepp och injektions-
behandlingar som gors i syfte att
fordndra eller bevara utseendet i
munhélan omfattas inte av denna
lag.

Féreslagen lydelse

Kirurgiska ingrepp och injektions-
behandlingar som omfattas av
tandvdrdslagen (1985:125) eller
som gors 1 syfte att forandra eller
bevara utseendet i munhalan om-
fattas inte av denna lag.

Regeringen far meddela foreskrifter om ytterligare undantag fran lagens

tillimpningsomrade.

Endast den som &r legitimerad
lakare och har bevis om specialist-
kompetens inom adekvat specialitet
fir utfora ett estetiskt kirurgiskt

ingrepp.

Endast den som é&r legitimerad
lakare eller legitimerad tandlikare
och har bevis om specialistkompe-
tens inom adekvat specialitet far ut-
fora ett estetiskt kirurgiskt ingrepp.

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

Regeringen fir meddela foreskrifter om att dven annan legitimerad
hélso- och sjukvardspersonal dn den som anges i forsta och andra styckena
far utfora estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-

lingar.



Forteckning over remissinstanserna (den
kompletterande promemorian)

Estetiska injektionsradet (EIR), Hélso- och sjukvérdens ansvarsndmnd
(HSAN), Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Karolinska Institutet,
Konsumentverket, Lékemedelsverket, Patientforsidkringsforeningen,
Patientskadendmnden, Privattandldkarna, Region Stockholm, Region
Viastmanland, Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska radd (Smer)
Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi (SFEP), Svensk kékkirurgisk
forening, Svensk plastikkirurgisk forening, Svenska Lékaresillskapet,
Sverige Kommuner och Regioner, Sveriges Lakarforbund, Svensk Plastik
Estetisk Sjukskdterske Organisation (SPESO), Sveriges Tandldkar-
forbund, Tandvard- och lakemedelsformansverket (TLV), Vardférbundet
och Vérdforetagarna.
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Lagradsremissens lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

1.1 Forslag till lag om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens syfte

1§ Syftet med denna lag dr att stiarka skyddet for den enskildes liv och
hidlsa vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar.

Lagens innehall och tillimpningsomrade

2§ Denna lag innehéller bestimmelser om kirurgiska ingrepp och injek-
tionsbehandlingar som gors i syfte att foréndra eller bevara utseendet pa
en ménniska och som utfors inom en yrkesméissig verksamhet.

Sadana kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som avses i forsta
stycket bendmns i denna lag estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.

Undantag fran lagens tillimpningsomride

3§ Kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar omfattas inte av
denna lag om de
1. utgor hilso- och sjukvérd enligt hélso- och sjukvardslagen (2017:30),
2. utgor tandvard enligt tandvardslagen (1985:125), eller
3. gors i syfte att fordndra eller bevara utseendet i munhalan.

4§ Regeringen far meddela foreskrifter om att vissa estetiska injektions-
behandlingar ska undantas fran lagens tillimpningsomrade.

Hiilso- och sjukvardslagen

5§ 1Ifraga om verksamhet som omfattas av denna lag tillimpas foljande
bestdmmelser i hélso- och sjukvardslagen (2017:30):

— 5 kap. 1 § 14 om att verksamheten ska bedrivas s att kraven pé en
god vard uppfylls,

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

—5 kap. 4§ om att kvaliteten i verksamheten systematiskt och
fortlopande ska utvecklas och sékras.

For sadan verksamhet ska ocksd foreskrifter som har meddelats i
anslutning till hélso- och sjukvardslagen tillimpas.



Patientskadelagen, patientdatalagen och patientsiikerhetslagen

6 § Nir estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
utfors enligt denna lag géller patientskadelagen (1996:799), patientdata-
lagen (2008:355) och patientsékerhetslagen (2010:659).

Den som bedriver verksamhet enligt denna lag far inte ha direktatkomst
enligt 6 kap. 1 § patientdatalagen till personuppgifter om den enskilde som
behandlas av andra vardgivare.

Verksamhetschef

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

Den som &r verksamhetschef ska ha sddan kunskap som behovs med
hénsyn till verksamhetens art och omfattning for att skydda méanniskors
hilsa mot skada eller oldgenhet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestaimmer far meddela
foreskrifter om ansvar och uppgifter for verksamhetschefen.

Kompetenskrav pa utférarna

8 § Estetiska kirurgiska ingrepp far utfoéras av den som éar legitimerad
lakare eller legitimerad tandldkare och har bevis om specialistkompetens
inom en for ingreppet adekvat specialitet.

Estetiska injektionsbehandlingar far utforas av den som har legitimation
som lékare, tandlékare eller sjukskoterska.

Regeringen far meddela foreskrifter om att dven annan legitimerad
hilso- och sjukvérdspersonal far utfora vissa estetiska kirurgiska ingrepp
och vissa estetiska injektionsbehandlingar samt under vilka forutséttningar
det far goras.

Aldersgriins

9 § Estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar far
inte utféras pa ndgon som inte har fyllt 18 ar.

Den som utfor ingreppet eller behandlingen ska forvissa sig om att den
som avser att genomga atgirden har fyllt 18 ar.

Information till den enskilde

10 § Den som avser att genomga ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en
estetisk injektionsbehandling ska bade muntligen och skriftligen upplysas
om atgdrdens innebdrd, vésentliga risker och foljder samt ges annan
relevant information.

Den som utfor ingreppet eller behandlingen ansvarar for att informa-
tionen ges och ska sé langt som mojligt forsékra sig om att mottagaren har
forstatt innehéllet 1 och betydelsen av den lamnade informationen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilken information som ska ldmnas enligt forsta stycket.
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Betanketid

11§ Ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektions-
behandling far inte utforas innan en viss beténketid har forflutit fran det
att den som avser att genomgé ingreppet eller behandlingen har tagit emot
information enligt 10 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om hur lang beténketiden ska vara och i vilka fall det inte
behdvs ndgon betinketid.

Samtycke

12§ Den som avser att genomga ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en
estetisk injektionsbehandling ska ldmna sitt samtycke till att ingreppet
eller behandlingen far utforas. Samtycke far ldmnas forst efter att
betinketiden enligt 11 § har gatt ut.

Straffbestimmelser

13§ Till boter eller fangelse 1 hogst sex ménader doms den som med
uppsat eller av oaktsamhet

1. utfor ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk injektions-
behandling utan att uppfylla de kompetenskrav som géller enligt 8 § forsta
och andra styckena eller enligt féreskrifter som har meddelats med stdd av
8 § tredje stycket, eller

2. bryter mot forbudet i 9 § forsta stycket.

Om gérningen &r ringa, ska den inte medfora ansvar.

14 § Det ska inte domas till ansvar enligt 13 § om gérningen &r belagd
med strangare straff i annan lag.

Tillsyn

15§ 1 7 kap. patientsdkerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser om
att verksamhet som avser estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar samt dess personal star under tillsyn av Inspek-
tionen for vard och omsorg.

I 10 kap. patientsékerhetslagen finns bestimmelser om 6verklagande av
beslut enligt den lagen.

Avgift

16 § Den som bedriver verksamhet enligt denna lag ska betala en
arsavgift till Inspektionen for vard och omsorg for myndighetens tillsyn.
Regeringen far meddela foreskrifter om avgiftens storlek.

17 § Inspektionen for vard och omsorgs beslut om att ta ut avgift enligt
16 § far 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.



1.2 Forslag till lag om dndring 1 patientskadelagen

(1996:799)

Hérigenom foreskrivs att 5 § patientskadelagen (1996:799) ska ha f6ljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

5¢!

I denna lag avses med

hdlso- och sjukvard: sédan verk-
samhet som omfattas av hdlso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av poj-
kar, lagen (2018:744) om forsak-
ringsmedicinska utredningar eller
lagen (2019:1297) om koordine-
ringsinsatser for sjukskrivna pati-
enter, annan liknande medicinsk
verksamhet samt verksamhet inom
detaljhandeln med likemedel, allt
under forutsittning att det &r fraga
om verksamhet som utovas av
personal som omfattas av 1 kap.
patientsdkerhetslagen (2010:659),

hdlso- och sjukvdrd: sddan verk-
samhet som omfattas av hélso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av poj-
kar, lagen (2018:744) om forsak-
ringsmedicinska utredningar eller
lagen (2019:1297) om koordine-
ringsinsatser for sjukskrivna pati-
enter, annan liknande medicinsk
verksamhet samt verksamhet inom
detaljhandeln med ldkemedel och
sddan verksamhet som omfattas av
lagen (2021:000) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar, allt under
forutsittning att det ar fraga om
verksamhet som utdvas av personal
som omfattas av 1 kap. patient-
sikerhetslagen (2010:659).

vdrdgivare: statlig myndighet, region eller kommun i fraga om sadan
hilso- och sjukvard som myndigheten, regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig verksamhet) samt enskild som bedriver hélso- och

sjukvérd (privat vardgivare).

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2021.

! Senaste lydelse 2019:1298.
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Prop. 2020/21:57 1 3 Forslag till lag om dndring i patientdatalagen

Bilaga 7 (2008:355)

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

1 kap.

3§

I denna lag anvinds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck

Hilso- och sjukvard

Journalhandling

Patientjournal

Sammanhaéllen journalforing

Vardgivare

136

Betydelse

Verksamhet som avses i hilso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangs-
vard, lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om
faststillande av konstillhorighet i
vissa fall, lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om forsékrings-
medicinska utredningar, lagen
(2019:1297) om koordinerings-
insatser for sjukskrivna patienter
samt den upphdvda lagen
(1944:133) om kastrering.
Framstéllning i eller bild samt
upptagning som kan lésas, avlyss-
nas eller pa annat sétt uppfattas en-
dast med tekniskt hjdlpmedel och
som upprittas eller inkommer i
samband med varden av en patient
och som innehaller uppgifter om
patientens hélsotillstand eller andra
personliga forhallanden eller om
vidtagna eller planerade vérd-
atgérder.

En eller flera journalhandlingar
som ror samma patient.

Ett elektroniskt system, som gor det
mojligt f6r en vardgivare att ge eller
fa direktatkomst till personupp-
gifter hos en annan vardgivare.
Statlig myndighet, region och kom-
mun i friga om sddan hilso- och
sjukvard som myndigheten, regio-



nen eller kommunen har ansvar for
(offentlig vardgivare) samt annan
juridisk person eller enskild
néringsidkare som bedriver hélso-
och sjukvard (privat vardgivare).

Féreslagen lydelse

1 kap.
38!

I denna lag anvinds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck

Halso- och sjukvard

Journalhandling

Patientjournal

! Senaste lydelse 2019:1299.

Betydelse

Verksamhet som avses i hilso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangs-
vard, lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om
faststdllande av konstillhorighet i
vissa fall, lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m., lagen

(2018:744) om
forsdkringsmedicinska utredningar,
lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser for
sjukskrivna  patienter, lagen

(2021:000) om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar samt den upphédvda
lagen (1944:133) om kastrering.
Framstéllning i skrift eller bild samt
upptagning som kan ldsas, avlyss-
nas eller pa annat sétt uppfattas en-
dast med tekniskt hjdlpmedel och
som upprittas eller inkommer i
samband med varden av en patient
och som innehaller uppgifter om
patientens hélsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden eller om
vidtagna eller planerade vardatgér-
der.

En eller flera journalhandlingar
som ror samma patient.
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Sammanhaéllen journalf6ring

Vardgivare

Nuvarande lydelse

Ett elektroniskt system, som gor det
mdjligt for en vardgivare att ge eller
fa direktatkomst till personupp-
gifter hos en annan vardgivare.
Statlig myndighet, region och kom-
mun i friga om sadan hélso- och
sjukvard som myndigheten, regio-
nen eller kommunen har ansvar for
(offentlig vardgivare) samt annan
juridisk person eller enskild
niringsidkare som bedriver hélso-
och sjukvard (privat vardgivare).

Féreslagen lydelse

6 kap.
1§?

En vardgivare far, under de forutséttningar som anges i 2 §, ha direkt-
atkomst till personuppgifter som behandlas av andra vardgivare for dnda-
mal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

En vardgivare far inte ha direktatkomst till personuppgifter som behand-
las av en annan vardgivare i en utredning enligt lagen (2018:744) om
forsakringsmedicinska utredningar. I den lagen finns sdrskilda bestdm-
melser om direktatkomst vid sddana utredningar.

En vardgivare far inte heller ha
direktatkomst till personuppgifter
som behandlas av en annan vard-
givare i verksamhet som omfattas
av lagen (2021:000) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar. I den lagen
finns sérskilda bestimmelser om
direktitkomst vid sddan verksam-
het.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2021.

2 Senaste lydelse 2018:747.



1.4 Forslag till lag om dndring 1
patientsdkerhetslagen (2010:659)

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § patientsékerhetslagen (2010:659) ska

ha foljande lydelse

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.
2§

Med hélso- och sjukvard avses i
denna lag verksamhet som omfattas
av  hilso- och sjukvardslagen
(2017:30), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om

omskérelse av  pojkar, lagen
(2018:744) om forsakrings-
medicinska utredningar, lagen

(2019:1297) om koordinerings-
insatser for sjukskrivna patienter
samt verksamhet inom detaljhandel
med likemedel enligt lagen
(2009:366) om handel med ldke-
medel.

Med hélso- och sjukvard avses i
denna lag verksamhet som omfattas
av  hilso- och sjukvardslagen
(2017:30), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om

omskérelse av  pojkar, lagen
(2018:744) om forsakrings-
medicinska utredningar, lagen

(2019:1297) om koordinerings-
insatser for sjukskrivna patienter,
lagen (2021:000) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar samt verk-
samhet inom detaljhandel med
lakemedel enligt lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2021.

2. Den som fore ikrafttridandet bedriver verksamhet som omfattas av
lagen (2021:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar ska senast den 1 oktober 2021 gdra en anmilan

enligt 2 kap. 1 § denna lag.

3. Den som efter ikrafttrddandet och fore den 31 juli 2021 pébdrjar en
verksamhet som omfattas av lagen (2021:000) om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska senast den 1 oktober
2021 gora en anmélan enligt 2 kap. 1 § denna lag.

! Senaste lydelse 2019:1300.
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Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantridde 2020-10-28

Nirvarande: F.d. justitieradet Ella Nystrom samt justitierdden Per
Classon och Stefan Johansson

Lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar

Enligt en lagradsremiss den 14 oktober 2020 har regeringen
(Socialdepartementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar,

2. lag om éndring i patientskadelagen (1996:799),

3. lag om dndring i patientdatalagen (2008:355),

4. lag om éndring i patientsikerhetslagen (2010:659).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kanslirddet Anna Lindtorp,
bitrddd av kanslirddet Alica Selmanovic Monokrousos.

Forslagen foranleder foljande yttrande.

Forslaget till lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar

28

Paragrafen — som foljer ndrmast efter rubriken “Lagens innehdll och
tillimpningsomrade” — &r uppenbarligen avsedd att ange tillimpnings-
omradet for lagens bestaimmelser. For att tillgodose det syftet har den dock
fatt en mindre lyckad utformning.

Inledningsvis vill Lagradet pétala att forsta stycket har utformats ndrmast
som en upplysningsbestimmelse om lagens innehéll trots att dess reella
funktion &r att foreskriva rekvisiten for lagens tillimplighet. Rekvisiten ar
kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som syftar till att férdandra
eller bevara utseendet pa en ménniska och som utfors inom en yrkesmaéssig
verksamhet. Bestimmelsen bor dérfér omformuleras sé att det klart
framgér att det 4r en bestimmelse som avgréansar tillimpningsomradet
genom att foreskriva de kumulativa rekvisit som géller. Lagradet foreslar
att paragrafen och rubriken narmast fore den omformuleras enligt nedan.

Lagens tillimpningsomrade
2 § Bestdmmelserna i denna lag tillimpas pa kirurgiska ingrepp och injektions-

behandlingar som gors i syfte att fordndra eller bevara utseendet pa en ménniska
och som utfors inom en yrkesméissig verksamhet.



Sadana kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som avses i forsta stycket
bendmns i denna lag estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar.

De bada centrala rekvisiten — kirurgiska ingrepp och injektionsbehand-
lingar — definieras inte i lagen, ndgot som patalats under remissforfarandet
av Sveriges kommuner och regioner (SKR). Att definiera begreppen har
dock inte ansetts nodvéndigt eller onskvért. I remissen uttalas att det r
frdga om vedertagna begrepp och att en ndrmare definition i lagen av
begreppen kan medfora risk for att atgarder kan falla utanfor tillimpnings-
omradet pa grund av att definitionen i lagen ar for avgriansad.

Samtidigt uttalas i remissen att det i stillet for en definition &r mojligt att i
forarbetena till lagen beskriva hur begreppen &r avsedda att forstés. I
forfattningskommentaren anges sélunda att kirurgiska ingrepp kan
beskrivas som att hud, slemhinna och underliggande strukturer Sppnas
med kniv, skalpell eller annat foremal. Injektionsbehandlingar uppges i
kommentaren kunna beskrivas som en behandling dér likemedel, drog
eller annat &mne fors in i kroppen med hjilp av ett foremal, t.ex. spruta,
kanyl eller annat mekaniskt hjalpmedel.

Mot bakgrund av vad remissen ger vid handen om osékerheten betraffande
begreppens rackvidd och precision har Lagradet svart att instimma i
bedémningen att det ar fraga om vedertagna begrepp. I sammanhanget bor
framhallas att 6vertrddelser av lagens bestimmelser foreslds vara straff-
sanktionerade med fangelse som paf6ljd. Enligt Lagrddets mening bor
under den fortsatta beredningen ater 6vervigas savil mojligheterna till att
i lagen definiera begreppen som de skédl som kan tala mot att sidana
definitioner infors.

58§

Paragrafens forsta stycke innehéller en upprékning av vissa bestimmelser
i 5 kap. hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) som ska tillimpas vid
verksamhet som omfattas av den nu foreslagna lagen. Enligt andra stycket
ska ocksa foreskrifter som har meddelats i anslutning till hdlso- och
sjukvardslagen tillimpas vid sddan verksambhet.

Formuleringen av andra stycket innebér att samtliga foreskrifter som har
meddelats i anslutning till hélso- och sjukvérdslagen blir tillimpliga. De
foreskrifter som ska gilla for verksamheten maste emellertid vara
kopplade till tillimpliga bestimmelser i hélso- och sjukvardslagen, vilka
framgér av forsta stycket. Hanvisningen i andra stycket bor darfor dndras
till att avse foreskrifter som har meddelats i anslutning till de bestimmelser
i hélso- och sjukvardslagen som anges i forsta stycket.

13§
Paragrafen innehéller bestimmelser om straffansvar. Enligt forsta stycket

2 ska den som uppsétligen eller av oaktsamhet bryter mot forbudet 1 9 §
forsta stycket, dvs. utfor ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk
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injektionsbehandling p& négon som inte har fyllt 18 ar, domas till boter
eller fangelse 1 hogst sex manader. I andra stycket anges att om gérningen
ar ringa, ska den inte medfora ansvar.

I remissen anfors att utrymmet for att bedoma en girning i strid med
forbudet att behandla nagon som inte har fyllt 18 &r som ringa bor vara
begrénsat. Detta framst eftersom det i 9 § andra stycket anges att den som
utfor ingreppet eller behandlingen ska forvissa sig om att den som avser
att genomga atgirden har fyllt 18 &r. Som exempel pa nér ett brott kan
anses vara ringa anges att ingreppet eller behandlingen utfordes endast ett
par dagar innan personen som genomgétt atgérden fyllde 18 ar.

Aldersgriinsen och forvissandekravet motiveras med att det handlar om
barn som dnnu inte vuxit fardigt och att det dr frdga om ingrepp eller
behandlingar som &r forenade med betydande hélsorisker utan att det finns
nagon medicinsk indikation som foranleder ingreppen. Mot denna
bakgrund finns det anledning att ifrégasatta forslaget om att det ska finnas
ett straffritt omrade for en utforare som inte har forvissat sig om att den
som ingreppet eller behandlingen utfordes pa var 18 ar eller t.o.m. for en
utforare som medveten om aldern utfor ett sddant ingrepp eller en sddan
behandling p& nagon som inte har fyllt 18 &r. Tillimpningsomradet for
ansvarsfrihetsregeln bor darfor bli foremal for ytterligare 6verviganden i
den fortsatta beredningen.

Forslaget till lag om dndring i patientsdkerhetslagen

Punkterna 2 och 3 av ikrafttraddande- och 6vergangsbestaimmelserna

Enligt 2 kap. 1 § ska den som avser att bedriva verksamhet som omfattas
av inspektionens tillsyn anmala detta till Inspektionen for vard och omsorg
senast en manad innan verksamheten paborjas. Bestimmelsen blir genom
det foreslagna tillagget i 1 kap. 2 § tillimplig pa verksamhet som omfattas
av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar.

Enligt den foreslagna dvergéngsbestimmelsen i andra punkten ska den
som fore den 1 juli 2021 bedriver verksamhet som omfattas av lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar anméla
verksamheten till inspektionen senast den 1 oktober 2021. Tredje punkten
foreskriver att den som péborjar en sddan verksamhet fore den 31 juli
2021, men efter lagens ikrafttradande den 1 juli 2021, ska anmila
verksambheten till inspektionen senast den 1 oktober 2021.

Inledningsvis anser Lagradet att tidsfristen i punkt 3 lampligen bor avse
den som efter lagens ikrafttridande men fore den 1 augusti 2021 pébdrjar
en verksamhet av det aktuella slaget.

Lagradet konstaterar att en konsekvens av de nimnda dvergéngsbestim-
melserna ar att en verksamhet som péborjas t.ex. den 1 augusti 2021 ska
anmdlas till inspektionen senast den 1 juli samma &r, medan en verksamhet
som paborjats fore den 31 juli 2021 inte behdver anmailas forrén senast den



1 oktober 2021. Vid denna jdmforelse framstar enligt Lagrddets mening
den foreslagna anmélningsfristen for de situationer som omfattas av
overgangsbestimmelserna som omotiverat generds. Under den fortsatta
beredningen bor det diarfor dvervdgas om det inte &r tillrdckligt att
anmilningsfristens slutdatum for dessa situationer bestams till

den 1 september 2021.

Ovriga lagforslag

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.
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Shekarabi, Ygeman, Eriksson, Ekstrom, Eneroth, Dahlgren, Nilsson,
Ernkrans, Lind, Hallberg, Micko

Foredragande: statsrddet Hallengren

Regeringen beslutar proposition Lag om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar
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