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Sammanfattning

Konsumentverket dr tillsynsmyndighet 6ver produktsidkerhetslagen (2004:451) och tar
emot anmalningar fran konsumenter som skadats av estetiska injektionsbehandlingar.
I takt med att intresset for att genomfora estetiska behandlingar 6kat har dven antalet
anmalningar till Konsumentverket 6kat. Konsumenter anger att de har drabbats av
komplikationer som exempelvis inflammationer, allergiska reaktioner, 6gon- och
nervskador. For att minska risken for att drabbas av skador kravs att utforaren har
tillracklig kunskap och kompetens for att genomfora injektionsbehandlingen pa ett
sdkert sitt. Dessutom kréavs tillrdacklig kunskap och erfarenhet for att ta hand om

de komplikationer som kan intriffa. Konsumentverkets bedémning ar, med stéd av
produktsédkerhetslagen och standarden SS-EN 16844:2017 (+ A2:2019) Estetiska
medicinska tjanster — Icke-kirurgiska medicinska ingrepp, att den som utfor estetiska
injektioner maste ha legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvard.

Med anledning av de anmalningar som inkommit till Konsumentverket startades 2019
en kontroll av utévares kompetens i 13 drenden. Endast i ett fall kunde utévaren uppvisa
legitimation fran ett yrke inom halso- och sjukvard. Resultatet ledde till en uppféljande
kontroll 2020 dar 20 slumpvis utvalda skonhetssalonger kontaktades, dar det endast
ifem drenden inkom kopia pa utovares legitimation for ett yrke inom hélso- och
sjukvarden. I ndgra fall har salongerna/utévarna rattat sig frivilligt men sammanlagt i
de bada kontrollerna har Konsumentverket fattat beslut om forbud att utfora estetiska
injektionsbehandlingar i 16 drenden.



Innehallsforteckning

1 INIEANING ettt e st 5

1.1 Tidigare utredningar, forslag pa Ny 1ag......cccceceeeeervieecieeeeeceeee e 5
2 Problembeskrivining/Syfte ........cccceevieverrieriininierieeeteeeeeceee e 7
LI U (o) =1 s U6 L< SRR 8
4 Resultat 0Ch GtGATAET .......coocvireiieiiirieeieertere ettt e st e e st e s ste st e sse e seessaestassnnenns 9
L) L1 10 o R 11



5 (15)

1 Inledning

Skador vid skonhetsbehandlingar har blivit ett alltmer uppmarksammat problem.
Att regelverket ar otydligt och konsumenten riskerar att sta utan skydd om négot gar
fel ar ndgot som Konsumentverket ocksa konstaterat i Konsumentrapporten 2018.}

I rapporten framgar att det ofta 4r unga och oerfarna konsumenter som drabbas.
Dessutom tenderar behandlingarna att bli alltmer komplicerade med 6kade risker
som f6ljd. Hilso- och sjukvardens regelverk omfattar de behandlingar som ar
medicinskt motiverade men for 6vriga behandlingar saknas ett anpassat och tydligt
regelverk. Tillsynen 6ver skonhetsomradet ar splittrat pa flera myndigheter med
ansvar for olika lagstiftningsomraden. Flera av de ber6rda myndigheterna upplever
gransdragningsproblem och efterfragar ett tydligare regelverk. Konsumentverket
foreslog darfor ett antal fortydligande atgéirder - inféorande av informationsskyldighet
for foretagen, krav pa forsiakring, kompetens- och utbildningskrav, krav pa anmélnings-
eller tillstdndsplikt och inrdttande av nationellt register.

I Konsumentrapporten uttalar dven flera av de branschorganisationer som finns inom
omradet att de gidrna ser ett striktare regelverk i Sverige sa som det redan ar i ménga
andra ldnder i Europa. De arbetar for att 6ka sdkerheten och hgja kvalitén pa utforda
behandlingar och flera stiller krav pa sina medlemmar t. ex. om utbildningsniva och
att teckna forsakringar. Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation har dven varit

aktiv i framtagande av en gemensam europastandard for hudvéardstjanster (SS-EN
17226:2019 Hudvérdstjanster — Krav och rekommendationer for tillhandahéllandet av
tjansterna). I det arbetet har dven Sveriges Konsumenter, Stralsikerhetsmyndigheten
och Konsumentverket deltagit fran svensk sida.

1.1 Tidigare utredningar, forslag pa ny lag

Flera statliga utredningar har under en tio-arsperiod presenterat olika forslag

pa reglering av olika kroppsbehandlingar men inga av de tidigare forslagen har
genomforts. Den senaste utredningen “Estetiska behandlingar som kraver medicinsk
kompetens och som kan innebira betydande hilsorisker” utférdes av Socialstyrelsen
pa uppdrag av regeringen och redovisades i september 2018. Utredningen ledde fram
till Socialdepartementets promemoria Ds 2019:20 "Starkt skydd for den enskilde vid
estetiska behandlingar — ny lag om estetiska ingrepp och injektionsbehandlingar”.
Lagforslaget skickades pa remiss, Konsumentverket var en av remissinstanserna,
och i oktober 2020 Gverlamnade regeringen ett forslag “Lag om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar” till Lagradet. Proposition 2020/21:57
presenterades i december 2020.

Nyligen, i borjan av maj 2021, bifélls propositionen och riksdagen beslutade att lagen
ska trada i kraft den 1 juli 2021. Lagen innebar bland annat att kompetenskrav infors
for den som utfor behandlingarna. Endast legitimerade ldkare eller tandlékare ska

fa utfora estetiska kirurgiska ingrepp och endast legitimerade ldkare, tandldkare

eller sjukskoterskor ska fa ge injektioner, exempelvis fillers och botox. Krav infors

! https://www.konsumentverket.se/om-konsumentverket/analys-och-omvarldsbevakning/forskning-
och-rapporter/konsumentrapporten/konsumentrapporten-2018/


https://www.konsumentverket.se/om-konsumentverket/analys-och-omvarldsbevakning/forskning-och-rapporter/konsumentrapporten/konsumentrapporten-2018/
https://www.konsumentverket.se/om-konsumentverket/analys-och-omvarldsbevakning/forskning-och-rapporter/konsumentrapporten/konsumentrapporten-2018/
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dven pa information, samtycke, betdnketid och aldersgrins pa 18 ar. Dessutom ska
patientskadelagen, patientdatalagen och patientsidkerhetslagen samt bestimmelser
i hélso- och sjukvardslagen tillampas. Inspektionen for vard och omsorg, IVO, far
tillsynsansvar for de berérda verksamheterna.
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2 Problembeskrivning/syfte

Konsumentverket 4r marknadskontrollmyndighet 6ver produktsikerhetslagen
(2004:451) som reglerar bade varors och tjansters sikerhet. Enligt produktsidkerhets-
lagen ska varor och tjanster som erbjuds konsumenter vara sékra och inte orsaka
personskador. En vara eller tjanst ir saker om den inte medfér ndgon risk eller

bara en 1ag risk for méanniskors hilsa och sidkerhet.

Estetiska injektionsbehandlingar kan innebéara allvarliga risker. Att utfora injektions-
behandlingar pa ett felaktigt sitt kan orsaka allvarliga komplikationer och det ar
darfor av yttersta vikt att man har tillracklig kunskap om behandlingen och om hur
eventuella komplikationer ska tas om hand. Exempel pa allvarliga komplikationer ar
inflammationer, nervskador, blindhet, blodpropp och anafylaktisk chock.

Konsumentverket har under de senaste aren mottagit anmalningar fran konsumenter
som skadats av injektionsbehandlingar med fillers och botox. Med anledning av dessa
anmaélningsarenden startades darfor, under hosten 2019, en kontroll av utévarnas
kompetens och utbildningsniva i 13 drenden enligt krav i den nyligen publicerade
standarden pa omradet, SS-EN 16844:2017 (+ A2:2019) Estetiska medicinska

tjanster — Icke-kirurgiska medicinska ingrepp. Kraven innebér att utvare av estetiska
injektionsbehandlingar ska ha legitimation for ett yrke inom hilso- och sjukvard. Endast
en av de utévare som ingick i kontrollen kunde uppvisa en sddan legitimation. Tre
drenden visade sig gilla en och samma utévare med verksamhet som flyttade runt till
olika lokaler, verksamheten gick i konkurs innan beslut hann fattas. Tva verksamheter
visade sig hora till IVO:s ansvarsomrade. En utovare utforde inga estetiska injektioner
och i ett fall var utovaren inte verksam lingre. Konsumentverket valde att i resterande
fem fall fatta beslut om forbud att utfora estetiska injektionsbehandlingar. Ett av dessa
fall har overklagats till Forvaltningsratten.

Resultatet av kontrollen 2019 visade pa behovet av en uppfoljande kontroll, dels for
att nd ut bredare med information for att 6ka kunskapen om de krav som stélls for
att kunna utova estetiska injektionsbehandlingar péa ett sikert sitt, dels for att utéka
stickprovskontrollen till att omfatta ytterligare ett antal utovare med begiaran om att
uppvisa legitimation for ett yrke inom héilso- och sjukvard.

Syftet med den ut6kade, uppfoljande kontrollen var alltsa att né fler utévare med
information om krav pa utbildningsniva for att utforandet av injektionsbehandlingar

ska kunna ske pé ett sikert sétt av personer med tillracklig kunskap och kompetens.
Dessutom ingick kontroll av ett antal utévares utbildningsniva/uppvisande

av legitimation. I forlaingningen ar malet att 0kad sdkerhet vid utférandet av
skonhetsbehandlingar ska leda till minskat antal skador hos de konsumenter som viljer
att genomfora en behandling. De utovare som inte kunnat uppvisa en legitimation for ett
yrke inom hilso- och sjukvérd, och som inte frivilligt rattar sig, kommer att forbjudas att
utfora estetiska injektionsbehandlingar.
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3 Utforande

Resultatet av den tidigare kontrollen under hosten 2019 visade pa okunskap om
produktsikerhetslagens krav pa sikra varor och tjanster och bristande kinnedom om
kravet pa adekvat utbildningsniva for att utfora estetiska injektionsbehandlingar pa
ett sdkert sétt. For att 6ka kunskapen hos utévarna, dels om vilket ansvar man har dé
man erbjuder en tjinst, dels om kravet pa att inneha en legitimation inom hélso- och
sjukvard, inleddes kontrollen hosten 2020 med framtagande av ett informationsbrev/
varselbrev, se bilaga 1. I informationen beskrevs bakgrunden till projektet och

det regelverk som ligger till grund for de bedomningar och krav pa atgarder som
Konsumentverket kan komma att stélla. Vid en sokning pa natet fick vi fram narmare
800 adresser/e-postadresser till olika skonhetssalonger dit informationsbrevet
skickades. Dessutom kontaktades sex berorda branschorganisationer som ocksa

fick ta del av informationen med uppmaning att vidareférmedla densamma till sina
medlemmar. P4 sé sitt forsokte vi nd ut och sprida informationen till s& manga
naringsidkare som mojligt.

Det finns ett mycket stort antal salonger i landet som utfor olika typer av
skonhetsbehandlingar. Myndigheternas kontroll av marknaden utfors i form av
stickprovskontroller oavsett antalet niringsidkare inom en marknadssektor. Aven
Konsumentverkets marknadskontroll baseras i allméanhet pa stickprovskontroller och
sa var fallet 4ven denna géng. Ett urval av 20 slumpvis utvalda salonger genomfordes,
med geografisk spridning, vilka kontaktades per brev med begaran om uppgifter. De
20 salongerna hade pa sina webbsidor, eller via "Boka direkt”, angett att de utférde
estetiska injektionsbehandlingar i form av fillers och/eller botox. Brevet med begiran
om uppgifter inneholl dven information om géllande regelverk, pd motsvarande sitt
som tidigare utskickat informationsbrev.

De fragor som Konsumentverket begirde svar pa var foljande:

1. Vilka personer pa salongen utfor injektionsbehandlingar med botox och fillers?

2. Vilken utbildning och kompetens har de for att utfora injektionsbehandlingar?

3. Har personerna som utfor injektionsbehandlingar legitimation for ndgot yrke inom
hilso- och sjukvarden och i sa fall vilket yrke? Styrk uppgifterna med kopia pa intyg
fran Socialstyrelsen.

4. Vilken information om risker och eftervard ger ni till konsumenten infor
behandlingen?

Informationen pa Konsumentverkets webbsidor med avseende pa skonhetstjanster
uppdaterades efter kontrollen 2019 men en ytterligare 6versyn av textinnehallet pa
webbsidorna riktade till konsumenter respektive foretag har dven gjorts i samband
med kontrollen 2020.
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4 Resultat och atgarder

20 olika salonger kontaktades med begiran om uppgifter, i ett fall kopplades drendet

till ett pagidende anmilningsiarende och detta fall ingér darfor inte i denna redovisning.
Konsumentverket har fraimst granskat inkomna handlingar rorande utévarnas
kompetens. De flesta salonger har dven inkommit med uppgifter om vilken information
som lamnas till konsumenten infér behandlingen, men detta har inte varit avgorande for
Konsumentverkets bedomning.

Fem av salongerna inkom med intyg fran Socialstyrelsen om legitimation for

ett yrke inom hilso- och sjukvérden for den/de som uppgavs utféra estetiska
injektionsbehandlingar i form av fillers och/eller botox. Fréan ytterligare tva
salonger inkom utfistelse att endast lata legitimerad personal utfora estetiska
injektionsbehandlingar. En salong valde att sluta utféra behandlingarna.
Resterande 11 salonger och/eller utévare valde att inte ritta sig frivilligt. For dessa
har Konsumentverket fattat beslut om att salongen/ut6varen forbjuds utfora
injektionsbehandlingar med medicintekniska produkter som fillers och/eller botox.
Forbuden har férenats med ett vite om 100 000 kr i respektive fall. Av de 11 beslut
Konsumentverket fattat har fyra 6verklagats till Forvaltningsratten. I skrivande stund
har inget av de overklagade drendena avgjorts.

Motivet till att inte ratta sig frivilligt har till 6vervigande del varit att man ansett

sig ha tillracklig kunskap, erfarenhet och kompetens for att utfora estetiska
injektionsbehandlingar pa ett sdkert satt. Man siger sig heller inte ha fatt nagra
klagomal utan snarare ha vildigt n6jda kunder som gidrna aterkommer for nya
behandlingar. I sa gott som samtliga fall har uppgifter inkommit om att utévare
genomgatt kurser i injektionsteknik i olika steg, dels for att injicera fillers och dels for
att injicera botox. I merparten av fallen har kopia pa intyg fran genomgangen utbildning
hos olika skonhetsinstitut med kursverksamhet lamnats. Av intygen framgar att
kurserna i regel striacker sig 6ver en till tva dagar.

Ett flertal salonger och utovare siger sig dven kidnna till att en lag om estetiska
injektionsbehandlingar ar pa forslag men sa lange den inte tritt i kraft anser man

sig ha ritt att fortsdtta med behandlingarna. Att man som ut6vare har en skyldighet

att enbart erbjuda sidkra varor och tjanster enligt produktsikerhetslagens krav ar
fortfarande oként trots Konsumentverkets informationsbrev som skickades ut fore
kontrollen och att motsvarande upplysningar formedlades dven i brevet med begiran
om uppgifter. I informationsbrevet och brevet med begéaran om uppgifter forklaras att
produktsidkerhetslagen ar tillamplig pa estetiska injektionsbehandlingar som ges utanfor
varden och att kravet pa legitimation har gillt sedan tidigare.

Botox (botulinumtoxin) ar ett lakemedel som maste forskrivas av ldkare. De salonger
som erbjuder injektioner med botox maste alltsa ha en lakarkontakt for att fa tillgédng
till substansen. Négra har uppvisat ett avtal med ldkare dir lakaren mot ersittning
utlovar receptforskrivning av botox. I avtalet utlovas dven att ldkaren ska bistd med
viss radgivning men samtidigt friskriver man sig frdn ansvar. Anméarkningsvart ar att
det dterkommande dr samma namn pa ldkare i dessa avtal som dessutom utbildar och
undertecknar intyg fran kurser i olika injektionstekniker.
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I Konsumentverkets marknadskontroll har det inkommit kopia pa intyg fréan ett tiotal
olika skonhetsinstitut. Dessa skonhetsinstitut med kursverksamhet har marknadsfort
sina kurser pa si sitt att de inte stéllt nagra krav pa forkunskaper inom hélso- och
sjukvard. Att inte ha informerat om vilka utbildningskrav som funnits pa utforare av
injektionsbehandlingar ar upprorande. De har lockat personer, som saknat legitimation
inom héilso- och sjukvard, att ga dyra kurser/utbildningar som dessa senare tvingats inse
varit bortkastad tid och kostnad da de inte lagligen kan vara verksamma inom omradet
estetiska injektionsbehandlingar.

Da det finns en stor efterfragan pa skonhetstjanster, och okunskapen om de allvarliga
riskerna ar stor bland bade utforare och konsumenter, kommer behovet av tillsyn
fortsatt vara stort nér tillsynsansvaret for estetiska injektionsbehandlingar 6vergar till
IVO.
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5 Slutord

Konsumentverket vilkomnar att beslut tagits om att inféra den nya lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar som trader ikraft den 1 juli
2021. Det ar mycket vardefullt att regelverket for estetiska behandlingar skirps i syfte
att starka skyddet for den enskilde vid de allra mest riskfyllda behandlingarna. Med
tanke pa den snabba utvecklingen inom omradet, med nya riskfyllda behandlingar
och ingrepp, kan en uppf6ljning av regleringen vara nédvandig si att regelverket
kontinuerligt uppdateras for att vara aktuellt 6ver tid.

For skonhetsbehandlingar déar de betydande hilsoriskerna anses négot lagre, och som
inte omfattas av den nya lagen, finns fortsatt ett behov av att tydliggora tillsynsansvaret
eftersom gransdragningsproblematiken mellan olika myndigheters ansvar har kommer
att finnas kvar samt att skyddet for enskilda vid dessa behandlingar fortsatt ar svagt.
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Bilagor

Bilaga 1: Sdkerhet vid estetiska injektionsbehandlingar ..........cc.ccoceveriievenninienenncnneenen. 2
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Sakerhet vid estetiska
Injektionsbehandlingar

Du som utfor estetiska injektionsbehandlingar har ett stort ansvar fér konsumentens
sakerhet. Darfor maste du som ar verksam utanfor sjukvarden se till att du uppfyller
kraven i produktsakerhetslagen.

Produktsidkerhetslagen stiller krav pd att bade For att avgora om risken med en behandling
varor och tjanster till konsumenter ska vara ska anses som godtagbar tas bland annat
sakra och inte orsaka personskador. En vara hansyn till féljande:

eller tjanst dr siker om den inte medfor nagon
risk eller bara en 14g risk for manniskors hilsa
och sikerhet.

e P3 vilket sitt utfors behandlingen?

Utsatts konsumenten for risker?
e Genomfors behandlingen med den skyddsniva
Estetiska injektionsbehandlingar kan innebira som konsumenten rimligen kan forvinta sig?
allvarliga risker. Exempel pa allvarliga komplika-
tioner ar inflammationer, nervskador, blindhet
och anafylaktisk chock. Det dr darfor nodvindigt
att utforaren har tillracklig kunskap och
kompetens for att genomfora behandlingen
och for att snabbt kunna ta hand om de
komplikationer som kan uppsta.

e Foljs de rekommendationer och riktlinjer som
finns, till exempel i standarder och hos olika
branschorganisationer?

e Far konsumenten tillracklig sikerhets-

information for att kunna bedéma om hon
eller han vill, eller kan, genomga behandlingen?



Konsumentverket genomfér en kontroll

Konsumentverket ar tillsynsmyndighet enligt
produktsikerhetslagen (2004:451) och mottar
anmadlningar frin konsumenter som skadats av
estetiska injektionsbehandlingar. Myndigheten
kommer under hosten 2020 att genomfora en
kontroll for att bedoma om estetiska injek-
tionsbehandlingar utfors pa ett sakert satt.
Den som utfor dessa behandlingar ska ha
tillracklig kunskap och kompetens enligt de
riktlinjer som numera finns i gallande standard
SS-EN 16844:2017 (+A2:2019) Estetiska
medicinska tjanster — Icke-kirurgiska medicinska
ingrepp. Dar finns krav pa att den som utfor
estetiska injektionsbehandlingar ska inneha
legitimation inom hilso- och sjukvard.

— Sa har kommer kontrollen ga till: ——

e [Ett antal salonger valjs ut och kontaktas
med ett brev dar Konsumentverket begéar
in intyg om legitimation fér dem som
utfor estetiska injektionsbehandlingar.

e Konsumentverket granskar dem inkomna
handlingarna och myndigheten kan
komma att forbjuda tillhandahallandet
av estetiska injektionsbehandlingar
utférda av personal som saknar
legitimation inom hélso- och sjukvard.

e Resultatet av kontrollen sammanstalls
i en rapport som publiceras pa
Konsumentverkets webbplats.

Projektledare vid Konsumentverket: Helena Nilsson

Mer om sdkerhet

Konsumentverket

P4 Konsumentverkets webbplats finns mer
information om sakerhet och forebyggande
sakerhetsarbete. Du hittar informationen pa
www.konsumentverket.se/for-foretag.

Svenska Institutet fér Standarder

P4 webbplatsen for Svenska Institutet for
Standarder, SIS, finns mer information om
relevanta standarder inom omradet.

Lis mer pd www.sis.se.

Branschorganisationer

Du kan ocksd kontakta branschorganisationerna
inom omradet for att fa information om deras
riktlinjer och rekommendationer.

Har du fragor ar du valkommen att kontakta Konsumentverkets vaxel: 0771 - 42 33 00
eller via e post konsumentverket@konsumentverket.se



https://www.konsumentverket.se/for-foretag
https://www.sis.se/abonnemang/uppdateringar/
mailto:konsumentverket%40konsumentverket.se?subject=
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Konsumentverket, Box 48, 651 02 Karlstad
Telefon: 0771-42 33 00. konsumentverket.se
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