Kommittédirektiv

Estetiska behandlingar och andra ingrepp Dir.
med medicinska risker utanfor halso- och 2014:61
sjukvarden och tandvarden

Beslut vid regeringssammantrade den 24 april 2014

Sammanfattning

En sérskild utredare ska lamna forslag som syftar till att starka

skyddet for den enskilde vid behandlingar och ingrepp som

kraver medicinsk kunskap och erfarenhet eller kan innebéra
betydande halsorisker, men som inte &ar hélso- och sjukvard
eller tandvard. | uppdraget ingar att ta stallning till vilka and-
ringar som kréavs for att sékerstélla att den enskilde ges en god
och saker behandling samt ett tillrackligt konsumentskydd.

Utredaren ska foresla de forfattningsandringar och andra at-
gérder som det finns anledning till.

Utredaren ska bl.a.

— definiera vilken typ av behandlingar och andra ingrepp
utanfor halso- och sjukvarden och tandvarden som kraver
medicinsk kunskap och erfarenhet eller som kan innebéra
betydande hélsorisker,

— ta stallning till vilka regler for patientsékerhet och annan
halso- och sjukvardslagstiftning som bér galla inom verk-
samhet med sadana behandlingar eller ingrepp,

— lamna forslag pad hur forutsattningarna att folja upp och
granska denna verksamhet kan forbéttras,

— analysera och ta stéllning till behovet av regler om informa-
tion, former for samtycke till behandling och betanketid,



— ta stéllning till om det finns behov av en aldersgrans for
behandlingar eller ingrepp pa ett barn, oavsett barnets eller
barnets vardnadshavares installning,

— ta stéllning till om en férsakringslosning for personskador
inom verksamheten bor inforas och, i sadant fall, hur en
s&dan bor utformas,

— beddma om konsumentskyddet vid estetiska och darmed
jamforliga behandlingar ar tillrackligt och vid behov foresla
atgarder som innebar att konsumenternas stéllning starks,

— analysera och redovisa konsekvenserna av forslagen och, i
de delar forslagen innebdr 6kade kostnader eller minskade
intakter for det offentliga, redovisa forslag till finansiering,

— i samtliga forslag och stallningstaganden generellt beakta
EU-rétten och i synnerhet direktiv 2006/123/EG om tjanster
pa den inre marknaden (tjanstedirektivet).

Uppdraget ska redovisas senast den 30 november 2015.

Behandlingar med medicinska risker utanfor halso- och
sjukvardslagstiftningen

Vilka behandlingar och ingrepp behover regleras?

Direktivet behandlar sddan verksamhet som kraver medicinsk
kompetens och erfarenhet eller kan innebéra betydande halso-
risker, men som inte &r halso- och sjukvard eller tandvard. Det
handlar framst om behandlingar som gors i estetiskt syfte,
sasom plastikkirurgiska ingrepp och injektioner med
botulinumtoxin (botox) eller fillers. Anvéandning av laser i syn-
korrigerande syfte ar ett annat exempel pa en teknik som i all-
ménhet kraver medicinsk kompetens, men som i stor utstrack-
ning gors utanfor hélso- och sjukvarden. En del tekniker &r i
allméanhet inte komplicerade, men kan innebédra betydande
halsorisker om de utfors pa fel satt, t.ex. hudbehandlingar med
laser, tatueringar eller piercingar.

Komplikationsgraden, riskerna med behandlingen och be-
hovet av eftervard varierar stort mellan olika behandlingar.
Olika behandlingar kraver ocksa skiftande medicinsk kom-
petens hos utforaren.
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Allt fler konsumenter efterfragar denna typ av behandlingar.
Konsumentverket berdknar att marknaden véxer med 15-20
procent per ar. Det finns inga exakta siffror pd hur manga be-
handlingar som utfors arligen, eftersom det saknas register 6ver
utforare. P& basis av en enkatundersokning gors i utredningen
Estetiska behandlingar — forslag till réttslig reglering m.m.
(Socialstyrelsen, dnr. 30868/2011) bedémningen att en unge-
farlig siffra ar 64 000 behandlingar per ar.

Manga av dessa behandlingar faller utanfor det regelverk
som ska garantera patienter en god och séker vard. For att detta
regelverk ska bli tillampligt krdvs nd&mligen i princip att det ar
fraga om halso- och sjukvard eller tandvard. Begreppet hélso-
och sjukvard definieras i halso- och sjukvardslagen (1982:786),
forkortad HSL, som atgarder for att medicinskt férebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador. Med tandvard avses
enligt tandvardslagen (1985:125), forkortad TVL, atgarder for
att forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador i
munhalan. Det finns ocksa en EU-réttslig definition av halso-
och sjukvard. Halso- och sjukvard &r enligt EU-ratten lake-
medelstjanster som utférs av yrkesverksamma inom hélso- och
sjukvarden for att bedoma, bibehalla eller aterstélla patienters
halsotillstand, dar dessa verksamheter ar forbehallna ett reglerat
vardyrke i den medlemsstat dar tjansterna tillhandahalls.

Det sagda innebér att det finns en rad behandlingar som
ligger halso- och sjukvarden néra, genom att de kraver
medicinsk kompetens eller har betydande hé&lsorisker, men som
inte ryms inom definitionen av halso- och sjukvard, eftersom de
inte syftar till att behandla sjukdomar eller skador. Behand-
lingarna omfattas darfor inte heller av halso- och sjukvardslag-
stiftningen. For att underlatta den kommande framstallningen
kommer, for att definiera denna typ av behandlingar, uttrycket
estetiska och déarmed jamforliga behandlingar att anvandas.

Patientsakerhetslagen (2010:659), forkortad PSL, innehaller
bestaimmelser som syftar till att framja hog patientsakerhet
inom halso- och sjukvard och darmed jamforlig verksamhet.
Med héalso- och sjukvard avses enligt lagen verksamhet som
omfattas av HSL, TVL och lagen (2001:499) om omskarelse av
pojkar samt verksamhet inom detaljhandel med lakemedel. |
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lagen finns bl.a. bestdmmelser om anmadlan av verksamhet,
vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patient-
sakerhetsarbete, behorighetsfragor, skyldigheter for halso- och
sjukvardspersonal och Inspektionen for vard och omsorgs
(IVO) tillsyn. For att PSL ska galla for en verksamhet dar este-
tiska och darmed jamforliga behandlingar utférs maste det dock
vara frdga om halso- och sjukvard i lagens mening. Detta inne-
bar att kraven som foreskrivs i lagen om t.ex. skyldigheten att
anméla verksamhet enligt 2 kap. och vardgivarens skyldigheter
enligt 3 kap. inte ar tillampliga pa verksamheter med estetiska
och darmed jamforliga behandlingar.

For vissa typer av behandlingar och ingrepp finns sarskilda
regelverk, t.ex. miljobalken (1998:80), som innehaller regler for
yrkesmassig verksamhet med bl.a. tatueringar och piercingar
och stralskyddslagen (1988:220) som reglerar anvandningen av
laser i samband med estetiska behandlingar.

| en utredning initierad av Socialstyrelsen, Estetiska be-
handlingar — forslag till réttslig reglering m.m. (Socialstyrelsen,
dnr. 30868/2011), konstateras att patientsakerheten maste for-
battras for personer som genomgar estetiska och darmed jam-
forliga behandlingar. Allteftersom utbudet och antalet skon-
hetsingrepp Okat i samhéllet har fragorna i allt hogre utstrack-
ning aktualiserats. Socialstyrelsen har fatt signaler om ett
Okande antal olika behandlingsmetoder inom skdnhets-
branschen och att allt yngre personer genomgar behandlingarna.
Eftersom det saknas en enhetlig reglering for verksamhetsom-
radet, myndigheternas tillsyn inte ar heltackande och det finns
stora pengar att tjana pa verksamheten, forutser Socialstyrelsen
en risk for att verksamhetsomradet i allt storre grad lockar till
sig oserisa utforare och att kunderna kan komma till skada.
Sammantaget gors beddémningen att skyddet mot att skadas i
samband med behandlingarna i dag &r otillrackligt.

Verksamheten paverkar ocksa den offentligt bedrivna hélso-
och sjukvarden. Ansvaret for eventuell eftervard efter t.ex. ett
kirurgiskt ingrepp &r oklart, vilket innebdr att den offentligt
finansierade sjukvarden for narvarande kan behova ta ett vard-
givaransvar for den som behover halso- och sjukvard efter en
estetisk behandling.



Avsaknad av krav pa medicinsk kompetens hos utféraren

Huvudregeln &r att det ar tillatet for vem som helst att oavsett
kompetens vara verksam pa halso- och sjukvardens omrade. For
att skydda patienter fran oseridsa aktorer och for att fastsla ett
minimum av medicinsk kompetens inom vissa omraden finns
de s.k. kvacksalveribestdmmelserna, 5 kap. 1 8 PSL. Bestam-
melserna foreskriver vissa atgarder som det ar forbjudet for
andra &n halso- och sjukvardspersonal att vidta inom ramen for
yrkesméssig verksamhet.

Inom hélso- och sjukvarden ar det endast ett fatal uppgifter
som kraver en viss legitimation eller specialistkompetens. |
stallet ar det ansvarig vardgivare och verksamhetsansvarig som
ar skyldig att ha personal med ratt kompetens for sina arbets-
uppgifter. Vardgivare och verksamhetsansvarig har ocksa an-
svar for att se till att det finns ett kvalitetsledningssystem samt
sakra och andamalsenliga lokaler.

Vid behandlingar med laser och IPL (intensivt pulserande
ljus) anvéands starka stralkallor som kan orsaka svara Ggon-
skador och brannskador pa huden vid felaktig anvandning.
Metoderna anvands bland annat for att ta bort harvaxt och syn-
liga blodkarl. Bade IPL och laser bygger pa att pigmenten i
huden absorberar ljuset och omvandlar det till varme, nagot
som kan orsaka skador pa harséackar eller bleka pigment.

Stralsakerhetsmyndigheten har tillsyn over stralsakerheten
hos verksamheter som utfor kosmetiska behandlingar med laser
och IPL. Stralsakerhetsmyndigheten meddelar ocksa fore-
skrifter om hur laser eller IPL far anvandas samt foljer ut-
vecklingen pa omradet. Vid en behandling med laser och IPL &r
det viktigt att den som ska genomga behandlingen inte har
nagon hudsjukdom som behdver atgardas eller som gor att
behandlingen inte bor utforas. For att gora en sadan bedémning
kan medicinsk kompetens inom dermatologi vara nédvandig.
Det finns dock i nulaget inga krav pa medicinsk kompetens for
att anvéanda laser eller IPL.

Estetiska och darmed jamforliga behandlingar anses som
regel inte utgéra halso- och sjukvard och darfor omfattas inte
verksamheten av nagra speciella krav, tex. i fraga om vard-
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givarens ansvar att ha personal med rétt kompetens for en viss
uppgift. Det ar saledes i princip fritt att bedriva verksamhet med
estetiska och darmed jamforliga behandlingar utan nagra sar-
skilda medicinska kunskaper, dven om ingreppen &r av en sadan
art att de innebdr betydande halsorisker eller enbart utfors av
legitimerade yrkesutdvare i den man de férekommer inom
halso- och sjukvarden.

Information om utférare

En person som tanker genomga en estetisk eller darmed jam-
forlig behandling kan kontrollera vilken formell kompetens,
dvs. legitimation, den som ska utféra ingreppet har. Darigenom
kan den enskilde forsékra sig om en viss kompetensniva hos
den tilltdnka utforaren. Registret Over legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal (HOSP) omfattar personer som sokt och fatt
legitimation for yrken pa halso- och sjukvardens omrade. Det
finns ocksa ett vardgivarregister dar alla som bedriver halso-
och sjukvard ska registrera sig, 2 kap. PSL.

De namnda registren avser enbart halso- och sjukvarden och
dess personal. Darfor saknas information om foretag, kliniker
och mottagningar som bedriver verksamhet som ligger hélso-
och sjukvarden néra, t.ex. estetiska och darmed jamforliga be-
handlingar. Av den anledningen finns det ingen sdker kunskap
om hur manga behandlingar som utfors eller hur marknaden
utvecklas. Darfor saknas ocksa kunskap och forutsattningar att
folja upp den allt stérre verksamheten med estetiska och darmed
jamfoérliga behandlingar.

Oklart ansvar for tillsyn

Statlig tillsyn &r ett forvaltningspolitiskt instrument som syftar
till att sakerstélla att de foreskrifter foljs som bl.a. riksdagen
och regeringen har beslutat. Tillsyn innebar saledes att kon-
trollera att den som ar foremal for tillsyn foljer de regler som
géller for den aktuella verksamheten. | PSL anges t.ex. att till-
syn enligt lagen innebér granskning av att verksamhet och per-
sonal uppfyller krav och mal enligt lagar och andra foreskrifter
samt beslut som har meddelats med stod av sadana foreskrifter.
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Enligt PSL star halso- och sjukvarden och dess personal

under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg (IVO).
Genom att PSL hanvisar till dvriga regelverk pa halso- och
sjukvardsomradet dr IVO:s tillsynsansvar begransat i fraga om
verksamheter som visserligen har kopplingar till hédlso- och
sjukvard, genom att halso- och sjukvardspersonal anvands inom
verksamheten eller att verksamheten bedrivs i terapeutiskt syfte,
t.ex. alternativmedicin, men som inte omfattas av den definition
av hélso- och sjukvard som anges i HSL (prop. 1997/98:109 s.
144 f.). Halso- och sjukvardspersonal ar enligt PSL bl.a. den
som har legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvarden
eller som bitrader en legitimerad yrkesutdvare. Personal som
utfor estetiska och darmed jamforliga behandlingar, i den man
de ar halso- och sjukvardspersonal, t.ex. ldkare, sjukskoterskor
eller bitrade till nagon av dessa, omfattas saledes av PSL och
darmed é&ven av IVO:s tillsyn och av halso- och
sjukvardspersonalens sarskilda ansvar, bl.a. skyldigheten att
bidra till att god patientsakerhet uppratthalls. Det sagda innebéar
att verksamheten med estetiska och darmed jamforliga
behandlingar, som inte utgér halso- och sjukvard enligt HSL,
bara delvis omfattas av tillsyn. Det uppkommer darfor svara
grénsdragningar nar det géller 1IVO:s behérighet att utéva till-
syn.
Stralsakerhetsmyndigheten har tillsyn 6ver stralsékerheten hos
verksamheter som utfor estetiska behandlingar med laser och
IPL. Stralsakerhetsmyndigheten meddelar ocksa foreskrifter om
hur laser och IPL far anvandas samt foljer utvecklingen pa
omradet. | miljobalken finns bestammelser om kommunernas
tillsyn over yrkesmassig hygienisk verksamhet (bl.a. tatueringar
och piercingar).

Produktsakerhet och tillsyn éver medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter omfattar ett brett spektrum av
produkter avsedda att anvandas inom alla delar av hélso- och
sjukvarden och for egenvard. Hit hor allt fran bandage till
pacemakrar. Inom verksamheten med estetiska och déarmed
jamfoérliga behandlingar anvands medicintekniska produkter i
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hog utstrackning vid undersokningar och ingrepp, i form av
t.ex. kirurgiska verktyg och lasermaskiner. Ett stort anvand-
ningsomrade utgors ocksa av produkter som opereras eller
injiceras i samband med behandlingarna. Brostimplantat och
fillers &r nagra exempel pa sddana medicintekniska produkter.

Tillverkare av medicintekniska produkter ska enligt det
medicintekniska regelverket vidta nddvandiga korrigerande
sakerhetsatgarder for att risker med produkterna ska hallas pa
en godtagbart 1ag niva. Om atgarderna beror produkter som
redan distribuerats eller anvénds, ska tillverkaren informera alla
berdrda kunder och anvéndare via ett sdkerhetsmeddelande till
marknaden (eng. Field Safety Notice, FSN).

Lakemedelsverket utdvar tillsyn 0Over medicintekniska
produkter och deras tillverkare med stdd av férordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter. L&kemedelsverket
svarar vidare for de foreskrifter som behovs for att klargora de
krav som anges i 6 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter. Lakemedelsverkets tillsynsansvar Gver medicintek-
niska produkter innefattar kontroll av foretagens hantering av
produktsakerheten, uppféljning av olyckor och tillbud med
medicintekniska utrustningar, inspektioner av tillverkare samt
granskning av planerade kliniska provningar inom omradet.

Anvandningen av medicintekniska produkter inom verk-
samhet som omfattas av HSL och TVL ar reglerad genom fore-
skrifter fran Socialstyrelsen, SOSFS 2008:1. IVO utévar tillsyn
over att regelverket f6ljs inom halso- och sjukvarden, inklusive
tandvarden. Verksamheten med estetiska och darmed jamforliga
behandlingar omfattas inte av ndmnda regelverk och tillsyn.
Detta beror, som framgatt i det féregdende, pa att verksamheten
inte betraktas som halso- och sjukvard eller tandvard. Genom
lagen om medicintekniska produkter och Lakemedelsverkets
tillsyn finns dock en viss kontroll Over medicintekniska
produkter aven utanfor halso- och sjukvarden och tandvarden.

Utredaren ska
— definiera, med iakttagande av den EU-rattsliga definitionen

av hélso- och sjukvard, vilken typ av behandlingar och

andra ingrepp utanfor hélso- och sjukvarden och tand-
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varden, som kraver medicinsk kunskap och erfarenhet eller
som kan innebdra betydande halsorisker,

— ta stallning till vilka regler for patientsakerhet och annan
halso- och sjukvardslagstiftning som bor galla inom verk-
samhet med sadana behandlingar eller ingrepp och i sam-
manhanget beakta gdllande EU-rétt, i synnerhet tjénste-
direktivet och proportionalitetsprincipen,

— lamna forslag pa hur forutsattningarna for myndigheter att
folja upp och granska verksamheten med estetiska och
darmed jamforliga behandlingar kan forbattras,

— utreda vilken tillsyn som behovs Gver verksamheten med
estetiska och darmed jamforliga behandlingar och hur
denna tillsyn ska finansieras, och i sammanhanget beakta
behovet av att kunna kontrollera branschen utifran kon-
sumentskydds- och patientsakerhetsaspekter och stralsaker-
hetsaspekter, samt

— beddma behovet av ytterligare regleringar av medicin-
tekniska produkter som hanteras inom verksamheten med
estetiska och darmed jamforliga behandlingar.

Samtycke, information och beténketid
Samtycke vid estetiska behandlingar

Alla halso- och sjukvardsatgarder kraver, om det inte finns stod
i sarskild tvangsvardslagstiftning, att patienten lamnat ett in-
formerat samtycke till atgarden. Att halso- och sjukvards-
atgarder inte far vidtas utan patientens samtycke framgar dock
endast indirekt av HSL, TVL och PSL. Enligt dessa lagar ska
varden och behandlingen sa langt det & mojligt utformas och
genomforas i samrad med patienten. Varden ska vidare bygga
pa respekt for patientens sjalvbestaimmande och integritet. Av
forarbetena till HSL star det klart att patienten i princip har en
obegransad rétt att avsta fran behandling och att han eller hon
darmed kan krava att en atgéard genast avbryts eller aldrig vidtas
(prop. 1981/82:97 s. 118).

For att patienten ska kunna ta stéllning till eventuell be-
handling eller vardatgard ar tillgangen till information grund-
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laggande. 1 2 b 8 HSL, 3 8 TVL och 6 kap. 6 8 PSL anges vissa
évergripande krav pa informationslamnande. Déar anges bl.a. att
patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt
halsotillstand och de behandlingsmetoder som star till buds.

Kraven pa samtycke och information i halso- och sjukvard
skarps i den nya patientlagen som féreslés trada i kraft 1 januari
2015 (prop. 2013/14:106). Av patientlagen ska det framga att
hélso- och sjukvard inte far ges utan patientens samtycke om
inte annat foljer av lag. Patienten kan, om inte annat sérskilt
foljer av lag, ldamna sitt samtycke skriftligen, muntligen eller
genom att pa annat satt visa att han eller hon samtycker till den
aktuella atgarden. Patienten far nar som helst ta tillbaka sitt
samtycke. Om patienten avstar fran viss vard eller behandling,
ska information ges om vilka konsekvenser detta kan medfora.

Patientjournaler ska innehalla uppgift om att en patient har
beslutat att avsta fran viss vard eller behandling. Det finns inga
regler om ndr i tiden patienten ska ldamna sitt samtycke, utan
endast att det ska ha getts innan den planerade atgérden vidtas.

Vidare fortydligas informationspliktens omfattning och
innehall i den nya lagstiftningen. Patienten kan pa sa satt fa en
béattre uppfattning om vilken information som han eller hon kan
forvénta sig. FOr personalen innebér forslaget att deras skyldig-
het att informera understryks och fortydligas. Innan samtycke
inhdmtas ska patienten fa viss information.

For verksamheter dar estetiska och darmed jamforliga be-
handlingar utfors géller inte kraven om information och sam-
tycke enligt HSL, TVL eller forslaget till patientlag da dessa
verksamheter inte omfattas av den lagstiftningen. Den som
anses som halso- och sjukvardspersonal i PSL:s mening har
dock en skyldighet att informera och bemdéta patienter respekt-
fullt (6 kap. 1 och 6 88 PSL).

Atgarder inom hélso- och sjukvarden innefattar ofta ingrepp
som i sig uppfyller misshandelsdefinitionen, t.ex. operationer.
Det medfor att aven de straffrattsliga ansvarsfrihetsgrunderna ar
tillampliga pa ingreppen och att ett samtycke fran den som
underkastar sig ett ingrepp kan utgora grund foér ansvarsfrihet
under de forutsédttningar som anges i 24 kap. 7 § brottsbalken.
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Detsamma galler i frdga om ingrepp som utfors inom verksam-
het med estetiska och darmed jamférliga behandlingar.
| sammanhanget maste det dock beaktas att samtycke t.ex.
inte kan lamnas till ingrepp som omfattas av lagen (1982:316)
med forbud mot kdnsstympning av kvinnor. Detta uppmark-
sammas bl.a. i utredningen Estetiska behandlingar — forslag till
rattslig reglering (Socialstyrelsen). Mot den bakgrunden finns
det ett behov av att 6vervdga hur verksamheten med estetiska
och darmed jamforliga behandlingar forhaller sig till gallande
lagstiftning.
Utredaren ska darfor
— tastéllning till om det behdvs sarskilda regler om formerna
for samtycke och informationsldamnande inom verksam-
heten med estetiska och darmed jamfdrliga behandlingar,
— ta stéllning till om det behdvs sarskilda bestdmmelser om
beténketid for att ett giltigt samtycke ska kunna lamnas,
— overvaga hur verksamheten forhaller sig till géllande
lagstiftning.

Aldersgrans

Behovs en aldersgrans for vissa typer av behandlingar?

| utredningen Estetiska behandlingar — forslag till réttslig regle-
ring m.m. (Socialstyrelsen) framgar att det forekommer este-
tiska och darmed jamforliga behandlingar pa personer under 18
ar. Utredningen genomférde en enkatundersokning riktad till
plastikkirurgiska Kliniker, tandvards- och hudvardsmottag-
ningar. Utredningen betonar att det inte gar att dra nagra
statistiskt sékra slutsatser av resultatet, men det ger en ungefar-
lig bild av vilka behandlingar som utfors, hur manga av dem
som genomgar behandlingarna som ar yngre an arton ar och
vilken typ av kompetens som finns hos utférarna. Av enkaten
framgar att 325 behandlingar gjordes pa personer yngre dn 18 ar
under 2011.

Enligt 6 kap. 2 § foraldrabalken (1949:381), forkortad FB,
har den som har vardnaden om ett barn ansvar for barnets per-
sonliga forhallanden och ska se till att barnets behov blir till-
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godosedda. Vardnadshavaren har, enligt 6 kap. 11 § FB, ratt
och skyldighet att bestamma i fragor som ror barnets personliga
angelagenheter. Vardnadshavaren ska darvid i takt med barnets
stigande alder och utveckling ta allt storre hansyn till barnets
synpunkter och dnskemal.

Det finns generellt sett inte nagra sarskilda aldersgranser for
olika typer av medicinska behandlingar. | stéllet ar det i enlighet
med FB som huvudregel vardnadshavaren som ska bestamma i
fragor som ror barnets personliga angelagenheter, t.ex. om
barnet ska genomgéa en viss medicinsk atgard. Det ar inte
mojligt att faststdlla ndgon exakt alder eller annan gréans for nar
barnet ska anses kapabelt att handla sjalv. Detta maste avgoras
fran fall till fall.

Med tanke pa de relativt stora risker som manga av de este-
tiska och darmed jamforliga behandlingarna innebédr ska ut-
redaren
— Overvaga om det finns skal att uppstélla krav pa en alders-

grans, oberoende av barnets eller dess vardnadshavares in-
stéllning, for vissa estetiska och darmed jamforliga be-
handlingar pa barn.

Skydd for den enskilde om behandlingen lett till
kroppsskador eller utforts felaktigt

Forsakringsskydd vid personskada

Patientskadelagen (1996:799) ger patienter ratt att, under vissa
forutsattningar, fa patientskadeersattning for personskada som
uppkommer i samband med hélso- och sjukvard i Sverige.
Lagen omfattar ocksa skador som uppkommit vid anvandningen
av medicintekniska produkter inom varden. Erséttningen
finansieras genom att alla vardgivare i Sverige, saval offentligt
finansierade som privata, ar skyldiga att teckna patientforsak-
ring. Om forutsattningarna i lagen ar uppfyllda betalas ersétt-
ning ut till patienten oavsett om patientférsakring finns i det
enskilda fallet.

Patientskadelagen galler skador som har uppkommit i sam-
band med halso- och sjukvard i Sverige (3 §). Med halso- och
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sjukvard avses enligt 5 § sadan verksamhet som omfattas av
HSL, TVL eller lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar,
annan liknande medicinsk verksamhet samt verksamhet inom
detaljhandeln med lakemedel, allt under foérutsattning att det &r
fraga om verksamhet som utdvas av personal som omfattas av
1 kap. PSL, dvs. bl.a. personal med legitimation inom hélso-
och sjukvard eller tandvard.

Till skillnad fran skadestandslagen (1972:207) betalas er-
séttning ut oavsett om patienten kunnat visa att behandlaren
vallat skadan. Det handlar alltsa om en s.k. “no fault” forsak-
ring. FOr ersattning krévs att det finns 6vervagande sannolikhet
for att skadan ar orsakad t.ex. av undersokning, vard, behand-
ling eller liknande atgard under forutsattning att skadan kunnat
undvikas antingen genom ett annat utférande av det valda for-
farandet eller genom val av ett annat tillgangligt forfarande som
enligt en bedémning i efterhand fran medicinsk synpunkt skulle
ha tillgodosett vardbehovet pa ett mindre riskfyllt satt.

Man har saledes inte ratt till ersattning enbart av det skalet
att behandlingen inte lett till 6nskat resultat eller att det uppstatt
en komplikation under behandlingen.

| flera fall som provats av Patientskadendmnden har este-
tiska behandlingar bedémts utgora halso- och sjukvard och
patientskadelagen har darmed ansetts tillamplig. Se t.ex.
Patientskadenamndens referatsamling 1998 2009, s. 210, av-
gorande 2005:11, dar en kvinna som hade fatt injektioner med
Dermalive, ett &mne vars syfte &r att slata ut rynkor och fylla ut
huden runt lapparna, till foljd av injektionerna fatt miss-
prydande kndlar och missfargad hud i ansiktet. Patientskade-
ndmnden beddémde att behandlingen utgjorde hélso- och sjuk-
vard och att kvinnan var att anse som patient. Bedémningen
gjordes mot bakgrund av att den aktuella injektionsbehand-
lingen gavs av en legitimerad sjukskoterska som fore behand-
lingen gjort en medicinsk genomgang av kvinnans halsotill-
stand.

Om patientskadelagen inte &r tillamplig, &r den skadelidande
vid personskada hdanvisad till att begdra erséttning enligt all-
ménna skadestandsrattsliga och kontraktsrattsliga principer eller
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fran en privat ansvarsforsakring om utféraren har tecknat en

sadan.

Det kan namnas att enligt produktansvarslagen (1992:18)
kan skadestand betalas for personskada som en produkt har
orsakat pa grund av en sékerhetsbrist. Den skadestandsskyldige
ar bl.a. den som har tillverkat, frambringat eller insamlat den
skadegorande produkten. Lagen bygger pa ett fullharmoniserat
EU-direktiv och mdjligheten att inféra nya produktansvars-
system dr mycket begrénsade.

I den s.k. behdrighetsutredningens betdnkande Kompetens
och ansvar (SOU 2010:65) finns forslag om en forsakringslos-
ning for den typ av verksamhet som vanligtvis kallas alternativ-
och komplementarmedicin och som forkortas AKM. 1 likhet
med vad som &r fallet for den verksamhet som avses i dessa
direktiv handlar det om behandlingsmetoder som ligger hélso-
och sjukvarden ndra, men som inte regleras inom ramen for
halso- och sjukvardslagstiftningen. Under remissbehandlingen
var manga av remissinstanserna positiva till forslaget men flera
avstyrkte det eller ansdg att de behovde utredas ytterligare. Med
hansyn till det splittrade gensvaret pa betdnkandet och att
Socialstyrelsen fatt i uppdrag att se 6ver vissa gransdragnings-
fragor inom samma omrade, ett arbete som vid den aktuella
tidpunkten fortfarande pagick, lamnade inte regeringen nagra
forslag i denna del (prop. 2012/13:175).

Mot bakgrund av det sagda kan det konstateras att en person
som rakar ut for en skada i samband med en behandling som
inte raknas som héalso- och sjukvard har en mer begransad moj-
lighet till ersattning an en person som rakar ut for en skada
inom halso- och sjukvarden, trots att verksamheten och dess
risker i vissa fall kan vara jamférbara.

Utredaren ska
— klargora vilka mojligheter till erséttning for personskador

vid estetiska och darmed jamforliga behandlingar som

finns,

— med beaktande av géllande EU-rétt, ta stallning till om en
forsakringslosning bor inforas for personskador vid este-
tiska och darmed jamforliga behandlingar och i sa fall
lamna forslag pa hur den ska utformas.
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Konsumentskydd vid behandling av person

Tillhandahallandet av estetiska och darmed jamforbara behand-
lingar innebar utforande av en tjanst som i de allra flesta fall
bygger pa ett avtal mellan en naringsidkare och en konsument.
Till skillnad fran de behandlingar som omfattas av den offent-
ligt finansierade sjukvarden har konsumenten betalat hela kost-
naden for behandlingen. Det kan i vissa fall handla om stora
kostnader.

Begreppet tjanst ar brett och inrymmer ett stort antal verk-
samhetsomraden av skilda slag. Endast ett fatal av alla tjanster
ar reglerade i konsumenttjénstlagen (1985:716) och behandling
av person &r inte en av dessa. Konsumenttjanstlagen ger dock
uttryck for allmanna civilrattsliga principer pa omradet av vilka
det bl.a. foljer att konsumenten har rétt till ndgon form av pa-
foljd vid fel i den utforda tjansten, t.ex. prisavdrag, havning
eller skadestand. | vissa mer viktiga avseenden far lagen aven
anses ge uttryck for ett grundldggande konsumentskydd som
inte kan asidosattas genom avtal (prop. 1984/85:110 s. 142 och
prop. 2011/12:28 s. 19 f. samt Ds. 2009:13 Konsumenttjénster
m.m.).

Saval allmanna domstolar som Allméanna reklamations-
namnden (ARN) har i viss utstrackning tillampat konsument-
tjanstlagen analogt pa tjanster som avser behandling av person.
Huvudprincipen ar att ARN inte provar tvister som ror hélso-
och sjukvard eftersom drenden som kraver medicinska bedom-
ningar inte lampar sig for ARN:s prévning. Namnden har likvél
alltid en mojlighet att gora en bedémning i varje enskilt fall om
den aktuella tvisten anda lampar sig for en provning. | praktiken
provas alltsa inte arenden som ar en foljd av brister i den medi-
cinska kompetensen eller omvardnaden.

Den information en naringsidkare lamnar vid marknads-
foring av exempelvis estetiska behandlingar maste uppfylla
marknadsforingslagens (2008:486) krav. Marknadsforingslagen
géller for marknadsfdring av alla varor och tjanster. Enligt lagen
ska en naringsidkares marknadsforing stdmma dverens med god
marknadsforingssed (5 8), inte vara otillborlig (6 8) eller
vilseledande (8-17 88). En ndringsidkare kan forbjudas vid vite
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att fortsatta med viss marknadsforing eller alaggas att lamna
viss information. Marknadsforingslagen har generell réckvidd
och kompletteras av sérskilda bestammelser i annan lagstift-
ning, t.ex. for forsaljning av alkohol- och tobak, samt foér an-
vandningen av vissa forsaljningssétt, t.ex. distans- och hemfor-
séljning. Konsumentverket utdvar tillsyn Over att reglerna i
marknadsforingslagen foljs.

Utredaren ska utreda och vid behov lamna forslag pa ett
flertal omraden som syftar till att starka skyddet for den en-
skilde nar det galler estetiska och darmed jamférliga behand-
lingar, t.ex. i fraga om tillsyn, patientsakerhet och férsakring.
Estetiska och darmed jamforliga behandlingar kan vara dyrbara
och riskfyllda tjanster och det ar viktigt att konsumenten har
mojlighet att fa sin sak prévad om denne t.ex. anser att en be-
handling &r felaktigt utford. Utredaren bor darfor dven under-
sbka om det konsumentrattsliga skyddet ar tillrackligt eller om
atgarder, vid sidan av utokad patientsakerhet, behdvs dven inom
detta omrade.

Utredaren ska
— med beaktande av det konsumentskydd som finns i dag och

de Ovriga forslag som foreslas, bedoma om konsument-

skyddet vid estetiska och dérmed jamforliga behandlingar
ar tillrackligt och vid behov foresla atgarder som innebar att
konsumenternas stallning stérks.

Konsekvensbeskrivningar

Forslagens konsekvenser ska redovisas i enlighet med vad som
anges i 14-15 a 88 kommittéforordningen (1998:1474). | de
delar forslagen innebér d6kade kostnader eller minskade intékter
for det offentliga ska forslag till finansiering redovisas.

Utredaren ska sarskilt belysa vilka konsekvenser som for-
slagen och bedémningarna skulle fa for foretag inom verksam-
heten med estetiska behandlingar, t.ex. hur konkurrensfor-
hallanden eller prisnivaer kan paverkas.

Utredaren ska ocksa belysa hur forslagen forhaller sig till det
EU-rattsliga regelverket, sarskilt i forhallande till tjanstedirek-
tivet och proportionalitetsprincipen, och vilka eventuella at-
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garder som forslagen ger upphov till och vad Sverige ska gora
for att uppfylla sina skyldigheter enligt EU-rétten.

Utredaren ska vidare beskriva hur forslagen forhaller sig till
Forenta nationernas (FN) konvention om barnets rattigheter
(barnkonventionen).

Samrad och redovisning av uppdraget.

Utredaren ska samradda med Allmanna reklamationsnamnden,
Konsumentverket, Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och
omsorg, Lakemedelsverket, Stralskyddsmyndigheten, Svensk
forening for estetisk plastkirurgi, Svenska Lé&kareséllskapet,
Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation samt med andra
myndigheter och organisationer som utredaren beddmer vara
relevanta i sammanhanget.
Uppdraget ska redovisas senast den 30 november 2015.

(Socialdepartementet)



