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Foérord

Forord

Ijuli 2021 tradde lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar i kraft. Innan dess saknades tydliga regler for att bevaka
patientsdkerheten for personer som genomgar estetiska behandlingar. Syftet med lagen
var att 6ka sikerheten vid de mest riskfyllda estetiska behandlingarna. Lagen staller
bland annat krav pa kompetensen hos dem som utfér behandlingarna, att personer som
genomgar behandlingar ska fa information och beténketid samt att estetiska
verksamheter ska tillampa delar av reglerna for hélso- och sjukvérden.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har pa regeringens uppdrag f6ljt upp och
analyserat konsekvenserna av lagens inférande och om den har lett till hogre patient-
siakerhet. Det har ar var slutrapport. Vi hoppas att rapporten ska komma till nytta i
regeringens fortsatta arbete for att stiarka patientsikerheten vid estetiska behandlingar.

Arbetet med rapporten har letts av projektledaren och utredaren Eva Cooper-Hagbjer.

I arbetet har analytikerna Annasara Agfors och Naomi Teramoto, utredaren Maria
Karanta samt juristen Ellen Ringqvist deltagit. Projektdirektoren Asa Ljungvall har ocksa
deltagit i arbetet. Governo AB har bidragit med en underlagsrapport om hur estetiska
behandlingar som omfattas av LEKEI ar reglerade i andra lander.

Ett stort antal personer har tagit sig tid att svara pa enkiter, intervjuas eller pa andra stt
bidraga till arbetet. Vi vill framf6ra ett varmt tack for era vardefulla bidrag!

Stockholm i december 2025

Jean-Luc Af Geijerstam
Generaldirektor
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Resultat i korthet

Resultat i korthet

Uppskattningsvis var tjugonde person i Sverige har genomgatt ett estetiskt kirurgiskt
ingrepp eller en injektionsbehandling sedan 2010. Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys har pa regeringens uppdrag f6ljt upp konsekvenserna av inférandet av
lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
(LEKEI) samt om lagen har lett till hogre patientsikerhet.

Vara viktigaste slutsatser

» LEKEI har stérkt forutsiattningarna for patientsikra estetiska behandlingar genom
att stélla upp krav for behandlingarna och fériandra arbetssatten.
e Vanligare med information och beténketid fére behandlingen.

o Aven patientsikerheten tycks g4 i ritt riktning, men det ir svart att sla fast hur
stor paverkan LEKEI haft.

» Samtidigt har reglerna haft bristande och ojamnt genomslag.

e Langt kvar till full efterlevnad, dven bland verksamheter som i hogre grad foljer
reglerna.

e Det finns kvar verksamheter med stora patientsdkerhetsrisker som inte vill eller
kan folja reglerna.

» Det bristande genomslaget har flera orsaker:
e Verksamheterna har inte tillrackliga kunskaper om reglerna.
e Det dr svart att motverka oseriosa verksamheter genom tillsyn och rattsliga
atgarder.
e Det ar svart for privatpersoner att vilja verksamheter som foljer reglerna.

e De stora skillnaderna inom branschen gor att vi bedomer att det behovs olika
typer av insatser for att hoja patientsidkerheten.

» Det finns fler estetiska behandlingar som kan behéva 6kad reglering eller tillsyn,
framfor allt fillers och vissa behandlingar med stralning.

Vara rekommendationer

Vi rekommenderar flera mojliga atgarder till regeringen for att 6ka patientsidkerheten
vid estetiska behandlingar. De beror fem Gvergripande omraden:

» Stiark mojligheterna att utova tillsyn av estetiska verksamheter.

» Stark verksamheters forutsiattningar att folja reglerna for estetiska behandlingar.
» Overvig ytterligare insatser eller regleringar for vissa estetiska behandlingar.

P Gor det lattare att vilja estetiska verksamheter som foljer reglerna.

» Fortsitt att folja patientsdakerheten och regelefterlevnaden vid estetiska behandlingar.
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Sammanfattning

Sammanfattning

Mpyndigheten for vard- och omsorgsanalys har pa regeringens uppdrag f6ljt upp
konsekvenserna av inférandet av LEKEI samt om lagen har lett till hdgre patientsdkerhet.
Vi lamnade en delrapport i december 2024 och det har 4r var slutrapport for uppdraget.

Ett brett underlag av enkiter, intervjuer och registerdata ligger till grund for
uppfoljningen. Vi har hamtat in erfarenheter fran personer som genomgétt behandlingar,
verksamheter som utfor behandlingar (hddanefter estetiska verksamheter), hilso- och
sjukvérden och myndigheter.

Uppskattningsvis var tjugonde person i Sverige har genomgatt ett estetiskt kirurgiskt
ingrepp eller en injektionsbehandling sedan 2010. Injektioner med botulinumtoxin
(hadanefter botox) och fillers ar de vanligaste enskilda behandlingarna. I borjan av 2025
hade knappt 1 700 verksamheter anmailt till Inspektionen for vard och omsorg (IVO) att
de utfor estetiska behandlingar, men det finns ett morkertal av verksamheter som inte &r
anmalda till IVO. En majoritet av verksamheterna ar smé, med inga eller ett fatal
anstillda, och utfor injektionsbehandlingar.

LEKEI innebar i korthet att estetiska verksamheter ska ha en verksamhetschef, patient-
forsakring och legitimerad personal som utfér behandlingarna. Personer som genomgar
behandlingar ska ha fyllt 18 ar, fa information och beténketid innan behandlingen utfors
samt lamna samtycke till behandlingen. Verksamheterna ska dven uppfylla kraven pa god
vard enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30), bedriva ett systematiskt patient-
sidkerhetsarbete enligt patientsikerhetslagen (2010:659), vara forsikrad enligt
patientskadelagen (1996:799) och dokumentera behandlingarna enligt patientdatalagen
(2008:355). IVO har tillsynsansvar for att LEKEI samt andra relevanta lagar och
foreskrifter f6ljs.

I var rapport anvander vi begreppet reglerna for estetiska behandlingar nir vi talar
om alla de ovan ndmnda lagarna och deras foreskrifter samlat.

LEKEI har starkt forutsattningarna for patientsakra
estetiska behandlingar

Var analys visar att LEKEI gett bittre forutsattningar for patientsikra estetiska
behandlingar genom att den stéller upp krav for behandlingarna och foréandrar
arbetssitten.

Jamfort med 15 andra linder i Europa och Nordamerika ar de svenska reglerna for

estetiska behandlingar mer heltdckande och stiller skarpare krav 4n majoriteten av
landernas regler. Samtidigt har nagra lander gatt langre dn Sverige i sina krav inom
enskilda omraden.
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Sammanfattning

Tecken pa att patientsdakerheten gar i ratt riktning

Efter att LEKEI tradde i kraft har fler fatt betanketid fore behandlingen och fler har fatt
den information som lagen siger att de har ritt till, enligt var befolkningsenkét. Manga
verksamheter som besvarat var enkit uppger att de har utvecklat sina arbetssatt till f6ljd
av LEKEI, framfor allt nar det géller att informera och fora journal. Men de som har
besvarat var enkit och varit villiga att beskriva hur de arbetar tillhor sannolikt de
verksamheter som i hogre grad foljer reglerna for estetiska behandlingar, medan de som
inte besvarat enkiten kan ha fordndrat sina arbetssitt i mindre utstrackning.

Vi ser ocksa tecken pa att komplikationer och besvir efter estetiska behandlingar har
minskat efter att LEKEI tradde i kraft i juli 2021. Detta tyder pa att utvecklingen for
patientsidkerheten gér i ratt riktning, &ven om vi har svart att sla fast hur stor paverkan
LEKEI haft. Att komplikationerna har minskat kan &ven bero pé férbattrade behandlings-
metoder och storre kunskap om estetiska behandlingar generellt bland dem som
genomgar behandlingar.

En majoritet av verksamheterna som har besvarat var enkéat bedémer ocksa att LEKEI
har okat patientsidkerheten och att antalet oseriosa verksamheter har minskat.

Men fortfarande flera som drabbas av besvar eller komplikationer

Mer &n nio av tio som genomgétt behandlingar rapporterar att de dr néjda. Men trots
forbattringar i branschen drabbas fortfarande manga av ndgon form av besvir eller
komplikationer efter estetiska behandlingar. Var undersokning tyder pé att omkring vart
femte till vart fjarde kirurgiskt ingrepp och uppat var tionde injektionsbehandling medfor
nagon form av besvir eller komplikationer, men att det ar relativt ovanligt att drabbas av
en allvarlig komplikation. Aven om andelen som drabbas av allvarliga besvir ar 1ag,
innebar det stora problem for den som drabbas. Darfor ar det viktigt att kunna vidta
effektiva tillsynsatgarder mot verksamheter som har patientsidkerhetsrisker.

Reglerna har haft bristande och ojamnt genomslag

Reglerna for estetiska behandlingar har forandrat arbetssitten bland manga
verksamheter, men vi kan samtidigt se brister i efterlevnaden. Delar av branschen for
estetiska behandlingar tycks ha 6kat sin patientsédkerhet, medan andra inte har férandrat
sina arbetssitt utan fortsatt bryter mot reglerna.

Langt kvar till full efterlevnad, aven bland verksamheter som
i hogre grad foljer reglerna

Trots att fler far betdnketid och information ser vi stora brister i efterlevnaden av
reglerna. Nastan hilften av dem som genomgatt estetiska behandlingar uppger att de
inte fick betdnketid, och ménga fick inte den information som LEKEI kraver.

Aven verksamheter som i hogre grad foljer reglerna uppger att de brister i efterlevnad

pé vissa punkter. Trots forbattringen som skett aterstar brister i att ge information bade
muntligt och skriftligt samt att ge betdnketid for dterkommande kunder dir det gatt mer
an 6 manader sedan senaste behandling. Vi ser ocksa att manga verksamheter inte lever
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Sammanfattning

upp till kraven pa att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete, ha ett lednings-
system och ta fram patientsidkerhetsberittelser.

Det finns kvar verksamheter med stora patientsakerhetsrisker
som inte vill eller kan folja reglerna

Det finns ett segment av estetiska verksamheter som IVO beskriver som oseriosa,
och som inte tycks ha dndrat sina arbetssitt. Dessa haller mycket 14g niva i bade
regelefterlevnad och patientsikerhet, enligt bade IVO och branschféretradare. IVO:s
tillsyn visar ocksa pa omfattande brister i vissa verksamheter pa grund av okunskap.

Estetisk kirurgi har forandrats i lagre grad

Det ar framfor allt vid estetiska injektioner som arbetssitten fordandrats efter att LEKEI
infordes. Estetisk kirurgi har inte paverkats lika mycket, men utfordes ocksa i hogre grad
sd som reglerna anger redan innan LEKEI tradde i kraft.

IVO beskriver att lagstanivan for regelefterlevnad ar hogre inom kirurgiska verksamheter
jamfort med injektionsverksamheter, men samtidigt ar patientssakerhetsriskerna storre.
Vi har fétt beskrivet av personer i branschen att det finns lakare som utfor kirurgiska
ingrepp som de saknar adekvat specialistkompetens for, vilket ar en patientsidkerhetsrisk.
Reglerna for estetiska behandlingar specificerar inte vilken specialistkompetens som &r
adekvat, utan ldkare ansvarar sjilva for att bedoma vilka ingrepp de har kompetens att
utfora. Det kan jamféras med Danmark, dar det finns regler om individuella kompetens-
krav for en rad olika kirurgiska ingrepp.

Estetiska verksamheter tar inte alltid ansvar for personer som
drabbas av besvar eller komplikationer

Majoriteten av dem som far besvir efter en estetisk behandling kontaktar den som
utférde behandlingen. Men ibland far de ingen hjilp eller kan inte na verksamheten. Da
soker sig vissa till hilso- och sjukvarden. Varden hjilper personer med allvarliga besvir,
men hénvisar ibland personer med lattare besvar tillbaka till verksamheten som utférde
behandlingen. Vi ser darfor en risk att vissa hamnar mellan stolarna och har svart att fa
hjélp av vare sig verksamheten eller hilso- och sjukvéarden.

Det bristande genomslaget for reglerna har flera
orsaker

Vi ser flera anledningar till det bristande genomslaget for reglerna for estetiska
behandlingar. Skillnaderna inom branschen gor att vi bedémer att det behovs olika typer
av insatser for att hoja patientsidkerheten.

Verksamheterna har inte tillrackliga kunskaper om reglerna

Aven verksamheter som uppger att de har god kunskap om LEKEI, verkar ofta inte ha
tillracklig kunskap om de regler som giller generellt for hilso- och sjukvard. Det giller
exempelvis delar av patientsdkerhetslagen och Socialstyrelsens foreskrifter. Av fritextsvar
och intervjuer framgar att verksamheter inte kénner till alla krav, inte vet hur de ska
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Sammanfattning

omsitta reglerna i praktiken eller inte forstar syftet med reglerna. Det tycks vara en orsak
till att delar av reglerna inte fir genomslag.

Svart att motverka oseriosa verksamheter genom tillsyn och
rattsliga atgarder

IVO konstaterar att det ar svart att tillsyna estetiska verksamheter med de verktyg och
arbetssitt som man har tillgang till i dag. Trots att verksamheterna ar skyldiga att anmala
sig till IVO:s vardgivarregister finns ett stort morkertal av verksamheter som inte anmalt
sig. IVO beskriver dven att vissa aktorer gor sig okontaktbara, aktivt undviker tillsyn eller
forhalar processen. Aven nir personer fills for brott mot LEKEI &r straffen ofta 13ga.
LEKEI riskerar att forlora sin effekt om péfoljderna inte har en avskrickande effekt pa
oseridsa aktorer.

Svart for privatpersoner att vidlja verksamheter som féljer reglerna

I dag saknas mojlighet for privatpersoner att enkelt se vilka verksamheter som lever upp
till grundlaggande krav i LEKEI, som att anstélla legitimerad personal och vara
registrerade i vardgivarregistret. I vissa ldnder finns det krav p4 tillstand for att utfora
estetiska behandlingar, vilket gor det ldttare att avgora om en verksamhet uppfyller
grundlaggande krav eller inte. En annan 16sning som forekommer i andra lander ar att
registret 6ver verksamheter som ar registrerade hos tillsynsmyndigheten ar sokbart for
allméanheten.

Aven forutsittningarna for personer att fa hjilp genom att anmiila en estetisk verksamhet
till Allménna reklamationsndmnden (ARN), Konsumentverket eller IVO ar begriansade.
Varken IVO eller Konsumentverket driver arenden for individers rakning, utan
anmalningarna bidrar i forsta hand med underlag f6r myndigheternas tillsyn.

Det finns fler estetiska behandlingar som kan behova
okad reglering eller tillsyn

Utvecklingen av nya metoder inom estetiska behandlingar gar snabbt och det finns en risk
att lagstiftningen inte hanger med. Darfor ar det viktigt att folja utvecklingen dven i
fortsattningen. Var uppfoljning visar att det aterstar estetiska behandlingar som kan
innebara patientsidkerhetsrisker, men som regleras i begransad utstrackning.

I dag krivs stills inga krav pa sirskild kompetens for att fa utféra behandlingar med
stralning. Vi ser en risk att hudcancer inte uppticks i tid nér estetiska behandlare tar bort
hudférandringar med laser utan att forandringen granskats medicinskt. Verksamhets-
foretradare har dven lyft risker med kemisk peeling och Lakemedelsverket har lyft att
vissa behandlingar med microneedling riskerar att falla utanfor reglerna idag.

En annan allvarlig patientsikerhetsrisk ar osdkra produkter, framfor allt fillers. Det
handlar om filler som inte 4r CE-mirkta och om filler som hanterats felaktigt nir den
passerat flera led av forsiljare. Var utredning visar att tillsynen pa omradet i dag ar
begriansad och risken for pafoljd 1dg, samtidigt som konsekvenserna for patienten kan
bli allvarliga.
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Sammanfattning

Rekommendationer

Vi lamnar flera rekommendationer till regeringen med syftet att 6ka patientsdkerheten
vid estetiska behandlingar. Rekommendationerna beror fyra 6vergripande omraden.

» Stirk mojligheterna att utova tillsyn av estetiska verksamheter

I dag &r det svart att komma at verksamheterna som innebar storst patientsikerhetsrisker
genom tillsynsinsatser och rattsliga atgiarder. Vi bedomer att tillsynen behéver starkas

pé flera sitt, exempelvis genom tillstdndsplikt, starkta tillsynsverktyg och effektivare
hantering av upplysningar till IVO.

» Stirk verksamheters forutsittningar att folja reglerna for estetiska
behandlingar

En av anledningarna till att delar av reglerna for estetiska behandlingar inte efterlevs fullt
ut ar att verksamheter har dalig kunskap om reglerna, inte vet hur de ska omséitta dem

i praktiken eller inte forstar syftet med reglerna. Vi ser darfor ett behov av att hoja
kunskapsnivan inom branschen.

» Overviig ytterligare insatser eller regler for vissa estetiska behandlingar

Béde branschen och myndigheterna lyfter att det finns estetiska behandlingar dar
sikerheten brister och det kan behovas sarskilda insatser eller regleringar. Det géller
séarskilt vissa behandlingar med stralning samt fillersbehandlingar.

» Gor det littare att villja estetiska verksamheter som foljer reglerna

Aven med stirkta regler och ckade tillsynsmdjligheter ir det osannolikt att IVO:s tillsyn
kan garantera att inga oseriosa verksamheter utfor estetiska behandlingar. Darfor ser vi
ett behov av att dven stérka forutsattningarna for personer som genomgér behandlingar
att vilja utforare som foljer reglerna.

> Fortsitt att folja patientsikerheten och regelefterlevnaden vid estetiska
behandlingar

LEKEI ar fortfarande ny och vi ser dn sé lange brister i reglernas genomslag som hotar
patientsidkerheten. Det sker ocksa en snabb utveckling av nya metoder for estetiska
behandlingar. Vi bedomer darfor att det finns ett behov av att fortsétta folja hur
patientsidkerhet, regelefterlevnad och utfall av tillsyn och rattstillimpning p4 omréadet
utvecklas over tid.
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1 Inledning

1 Inledning

Uppskattningsvis var tjugonde person i Sverige har genomgatt ett estetiskt kirurgiskt
ingrepp eller en injektionsbehandling sedan 2010. Det saknas statistik 6ver utvecklingen
over tid i Sverige, men internationell statistik visar att behandlingarna blir allt vanligare
(International Society of Aesthetic Plastic Surgery 2013, 2025). Som ett svar pa
utvecklingen infordes lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar (LEKEI), som trddde i kraft 1 juli 2021. Lagen ar avsedd att stiarka
skyddet for den enskildes liv och hilsa (1 § LEKEI).

LEKEI tillampas vid estetisk kirurgi, som brostforstoring eller 6gonlocksforminskning,
och vid estetiska injektionsbehandlingar, som injektioner med botox for att motverka
rynkor eller fillers for att forstora ldppar eller andra formen pé ansiktet. I den héar
rapporten anviander vi genomgaende begreppet estetiska behandlingar for att hanvisa
till estetisk kirurgi och injektionsbehandlingar gemensamt, nir det inte finns skal att
kommentera dem separat.

Det gemensamma for estetiska behandlingar ar att de gors for att forandra eller bevara
utseendet pd en méanniska, utan att det finns medicinska skal. Det skiljer dem fran halso-
och sjukvard, som utfors for att medicinskt forebygga, utreda eller behandla sjukdomar
och skador (2 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen [2017:30], HSL). Hélso- och sjukvard
och tandvard omfattas inte av LEKEI (3 § LEKEI). Inte heller tatueringar, injektioner
med nalfri teknik eller ytliga injektioner med andra &mnen n lakemedel, blod eller
amnen for att fylla ut hud eller slemhinna omfattas av lagen (2 § férordningen [2021:367]
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar).

1.1 Vart uppdrag

Mpyndigheten for vird- och omsorgsanalys har haft i uppdrag av regeringen att analysera
och f6lja upp vilka konsekvenser som inférandet av LEKEI har fatt samt om regleringen
haft den avsedda effekten att 6ka patientsidkerheten for personer som genomgar estetisk
kirurgi och estetiska injektionsbehandlingar (Socialdepartementet 2023). Uppdraget
delrapporterades 2024 (Vard- och omsorgsanalys 2024). Det hir ar var slutredovisning.

Vi utgar fran foljande frégor:
e Vilka konsekvenser har inforandet av LEKEI fatt?

o Vilka konsekvenser har LEKEI fatt for personer som genomgar estetiska
behandlingar?

e Vilka konsekvenser har LEKEI fitt for estetiska verksamheter?

Frigorna mynnar ut i en syntes som analyserar om lagen ar &ndamalsenlig utifran syftet
att “stirka skyddet for den enskildes liv och hilsa” (1 § LEKEI).
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1.2 Estetiska behandlingar i Sverige i dag

I var delrapport gav vi en bild av estetiska behandlingar i Sverige i dag (Vard- och
omsorgsanalys 2024). Vi beskrev personerna som genomgar behandlingarna, deras
erfarenheter av behandlingarna samt verksamheterna som utfor estetiska behandlingar.
Det hir avsnittet d4r en sammanfattning av den beskrivningen, med nigot uppdaterade
siffror frdn 2025 ars utskick av Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkiit.

Beskrivningen baseras pé tva enkater till ett urval av Sveriges befolkning samt ett utdrag
av verksamheterna i IVO:s vardgivarregister som angett att de utfor estetiska behand-
lingar. Den ena enkiten, Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkit, skickades till var
befolkningspanel som bestar av ett representativt urval av befolkningen. Respondenterna
svarade pé fragor om erfarenheterna fran sin senaste estetiska behandling. Den andra
enkiten, SOM-institutets befolkningsenkit, skickades till ett representativt urval av
befolkningen och undersoker respondenternas erfarenheter av estetiska behandlingar
sedan 2010, det vill siaga inte bara den senaste behandlingen.

1.2.1 Uppskattningsvis var tjugonde person har genomgatt
en estetisk behandling sedan 2010

Svaren fran bada befolkningsenkiterna pekar mot att ungefar var tjugonde person

i befolkningen har genomgatt estetisk kirurgi eller injektionsbehandling sedan 2010.
Behandlingarna ir vanligast bland kvinnor, visar Vard- och omsorgsanalys befolknings-
enkit. 10 procent av kvinnorna har genomgatt en behandling, jaimfért med 3 procent av
méinnen. Behandlingarna ar vanligast i dldrarna 30—49 &r och bland boende i storstads-
kommuner.

Var femte person som inte genomgatt estetisk behandling skulle kunna tdnka sig att gora
det, enligt Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkit. Merparten av dem skulle kunna
tdnka sig kirurgi.

Injektionsbehandlingar allt vanligare

Det ar fler som négon ging har genomgétt en estetisk injektionsbehandling dn som nigon
ging genomgatt estetisk kirurgi, se figur 1. Men det syns en forandring 6ver tid.
Kirurgiska ingrepp var vanligare langre tillbaka i tiden, fore 2021, medan injektions-
behandlingar ar vanligare bland dem som genomgétt en behandling de senaste aren. Vi
jamfor andelarna fore och efter juni 2021, men troligtvis har forandringen skett gradvis
over en langre period.
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Figur 1. Nastan nio av tio som genomgatt nagon behandling efter juni 2021 har genomgatt

en injektionsbehandling, jamfort med sju av tio fére juli 2021.
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Kalla: SOM-institutets befolkningsenkat (556 svar).
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Nar det giller enskilda behandlingar ar injektioner med botox och fillers de absolut
vanligaste. Av dem som har genomgétt behandlingar har fyra av tio fatt en injektion
med botox och nistan lika manga med fillers, se figur 2.

Bland de kirurgiska ingreppen uppskattar vi att 6gonlocksplastik, brostforstoring och
brostforminskning ar vanligast. De som svarat “annan behandling” har bland annat tagit
bort fodelsemarken, fibrom (hudflikar), fettknol, aderniat med mera.

Figur 2. Injektioner med botox och fillers ar de éverlagset vanligaste estetiska behandlingarna.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkat (755 svar).
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Upprepade injektionsbehandlingar och enstaka kirurgiska ingrepp
Kirurgiska ingrepp ar enligt var befolkningsenkit ndgot man oftast gor en enda gang,
medan man oftast gér upprepade injektionsbehandlingar.

Tre av fyra som genomgétt estetisk kirurgi har enbart gjort ett kirurgiskt ingrepp. Det ar
ovanligt att ha genomgétt ett storre antal kirurgiska ingrepp, och endast en mindre andel
(omkring en av tjugo) har genomgétt mer an 5 kirurgiska ingrepp. Fa av dem som enbart
genomgatt kirurgi planerar fler ingrepp inom det narmsta aret.

Nistan nio av tio som genomgétt injektionsbehandling har daremot gjort det flera gnger.
Halften har genomgétt fler 4n 5 injektionsbehandlingar, och en tredjedel fler &n 7. Var
fjarde person som genomgick en injektionsbehandling vid sitt senaste behandlingstillfialle
anger att hen hade genomgatt samma slags behandling tidigare, medan endast ett fatal
personer som genomgick kirurgi som sin senaste behandling anger att det var en
upprepad behandling. Bland dem som tidigare genomgatt injektionsbehandling

planerar ocksé majoriteten att genomga fler behandlingar under det nirmsta aret.

Flera skiil att genomga behandling utomlands

Enligt Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkit har uppskattningsvis mindre dn

1 procent av befolkningen nagon géng genomgatt en estetisk behandling i ett annat land
an Sverige. Det motsvarar totalt 14 procent av alla som genomgétt en estetisk behandling.
Merparten av dem har dven genomgatt minst en behandling i Sverige, vilket gor det
svérare att avgora vilken typ av behandlingar de genomgatt i vilket land. Vi uppskattar
att minst lika ménga har genomgétt injektionsbehandlingar som kirurgiska ingrepp i
andra lander.

De vanligaste skilen till att de genomgick behandlingen utomlands var att det var
billigare, att de bodde utomlands vid tidpunkten eller bedomde att det var battre kvalitet
eller utbud. Det finns ocksa personer som genomgick behandlingen i ett visst land for att
de kommer dérifran eller har kontakter till behandlare i landet. Vissa beskriver ocksa att
de sokte ett visst resultat som behandlare i andra lander ar specialister p4, till exempel en
viss typ av ndsoperation. I fritextsvar nimner personer att de genomgatt behandlingar i
Norge, Serbien, Tyskland, Polen, Nederlinderna, Schweiz, Turkiet, Island, Iran, Dubai,
USA och Mexiko.

1.2.2 Antalet registrerade estiska verksamheter har 6kat

Nar LEKEI tradde i kraft blev det ett krav for estetiska verksamheter att registrera sig hos
IVO. Antalet estetiska verksamheter som &r registrerade i IVO:s vardgivarregister har
ocksé okat under perioden efter att LEKEI tradde i kraft, se figur 3. Men eftersom

det finns ett stort morkertal kan vi inte bedoma hur det totala antalet verksamheter
utvecklats. I vér delrapport (2024) uppskattade vi att 1gt raknat 8—24 procent av det
totala antalet verksamheter hosten 2024 inte var anmalda till vardgivarregistret.

Aven myndigheter och branschorganisationer som arbetar med estetiska behandlingar
har svért att avgora om det totala antalet verksamheter har 6kat. Det bidrar till
svérigheten att avgora om okningen i vardgivarregistret beror pa att det totala antalet
verksamheter okat eller om en storre andel viljer att anmala sig till registret.
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Figur 3. Antalet estiska verksamheter i IVO:s vardgivarregister vaxte framfor allt i samband
med att LEKEI tradde i kraft.
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Kalla: Vardgivarregistret och IVO:s arsrapporter.

Efter att LEKEI tradde i kraft 2021 6kade antalet registrerade estetiska verksamheter
snabbt fram till 2023. Under 2023 1ag antalet relativt stilla och 2024 gick antalet upp
nagot.

Varje ar efter att kravet pa registrering tradde i kraft 2021 har nya verksamheter mot-
svarande uppskattningsvis 17—25 procent av de registrerade verksamheterna tillkommit.
Varje ar har ocksi uppskattningsvis 10—17 procent av de registrerade verksamheterna
lamnat registret. Siffrorna ar en uppskattning, men visar att det sker en viss omsittning
av verksamheterna i registret.

Fordelningen av verksamheter 6ver landet foljer 6verlag folkmidngden i kommunerna — ju
fler invanare, desto fler registrerade verksamheter. Det dr ingen skillnad pa verksamheter
som utfor kirurgi och verksamheter som enbart utfor injektionsbehandlingar, utan de ar
fordelade pa samma satt. Halften ligger i en storstadskommun, drygt fyra av tio i en
blandad kommun och knappt var tionde i en landsbygdskommun.

1.3 Metod

Vi har samlat in ett brett empiriskt underlag i form av myndighetsrapporter och
anmalningar samt enkéater och intervjuer med LEKEIL:s olika malgrupper och
intressenter. Empiriinsamlingen och analysen av underlaget har vigletts av ett
programteoretiskt ramverk.

1.3.1 LEKEI ska ge O6kad patientsdkerhet genom krav pa
organisationen och behandlingstillfallet

For att strukturera var studie utgar vi fran ett ramverk som beskriver hur LEKEI ar tankt
att fungera, frin genomforande till 6nskvirda effekter och maél, se figur 4.
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Figur 4. LEKEI &r tankt att uppna 6kad patientsékerhet genom att forandra verksamheternas
organisation och arbetssatt vid behandlingstillfallet.
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Not: Se dven Ekonomistyrningsverket (2016).

Malet med LEKEI ar att 6ka patientsiakerheten genom att stiarka skyddet f6r den
enskildes liv och hilsa vid estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar (1 § LEKEI). Utover kraven i LEKEI tydliggor lagen att patientskadelagen,
patientdatalagen, PDL, och patientsidkerhetslagen, PSL, samt vissa bestimmelser i HSL
ska tillimpas nér estetiska behandlingar utfors. Det innebir att dven foreskrifter som
meddelats med st6d av de nu nimnda lagarna ska f6ljas. I var rapport anviander vi
begreppet reglerna for estetiska behandlingar nar vi talar om alla de ovan nimnda
lagarna och deras foreskrifter samlat. Vi analyserar i vilken utstrackning LEKEI uppnétt
malet i kapitel 3.

LEKEI ar tankt att uppna sitt mal genom att ha en effekt pa verksamheternas
organisering och hur de agerar i motet med dem som genomgar en behandling. Men f6r
att LEKEI ska ha avsedd effekt, krivs att de estiska verksamheterna kianner till och féljer
reglerna for estetiska behandlingar samt att reglerna innebéar en foérandring jamfort med
hur de arbetade tidigare. Det kan dven finnas oonskade bieffekter av reglerna, som
péaverkar hur andamélsenliga de ar. LEKEI:s effekt och hur den péverkas av verksam-
heternas kinnedom om reglerna analyseras i kapitel 4.

Effekten paverkas aven av yttre forutsattningar och faktorer. En sddan forutsattning ar
tillsynen enligt lagen och vad som hinder om en verksamhet bryter mot reglerna. En
annan ar vilken mdjlighet de som planerar att genomga en estetisk behandling har att
avgora vilka verksamheter som foljer reglerna samt undvika eller vidta atgiarder mot
verksamheter som inte gor det. Det analyseras i kapitel 5.

P4 langre sikt paverkas maluppfyllelsen av hur vil den 6nskade effekten bidrar till att
uppnd malet for LEKEL. Vi beskriver verksamheters och myndigheters bild av reglerna
och jamfor LEKEI:s utformning med regleringen i ett urval av andra lander i kapitel 6.

1.3.2 Vi anvander oss av data fran flera olika kallor

Vi har samlat in ett brett empiriskt underlag i form av myndighetsrapporter och
anmailningar samt enkéter och intervjuer med LEKEI:s olika malgrupper och
intressenter. En mer utforlig metodbeskrivning finns i bilaga 1.
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Personer som genomgaitt estetiska behandlingar
Vi har undersokt erfarenheterna av att genomga estetiska behandlingar genom enkater
och intervjuer.

Enkdt till Vard- och omsorgsanalys befolkningspanel undersoker erfarenheterna
av estetiska behandlingar

Vi har riktat en enkit till Vard- och omsorgsanalys befolkningspanel, dar vi undersokt
respondenternas erfarenhet av estetiska behandlingar sedan 2010 (Vard- och omsorgs-
analys befolkningsenkit). De personer som genomgatt behandling fick fragor om vilka
behandlingar de genomgatt, samt sina erfarenheter frén sitt senaste behandlingstillfille.

Enkiten besvarades av totalt 13 565 respondenter, varav 811 personer som genomgatt
behandling sedan 2010. Av dem hade 460 genomgétt sin senaste behandling efter att
LEKEI tradde i kraft.

Resultatet viktades utifran alder, kon, utbildningsniva, lan och svensk/utlandsk
bakgrund, for att spegla befolkningen i sin helhet.

Fraga i SOM-enkdten undersoker hur vanligt det dr med estetiska behandlingar
samt besvdr och komplikationer

Vi stéllde en fraga i den nationella SOM-undersokningen 2024, dér vi undersckte
respondenternas erfarenhet av estetiska behandlingar sedan 2010, for att kontrollera
resultaten i Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkit. De personer som genomgatt
behandling fick fragor om sina erfarenheter av besvir eller komplikationer i samband
med behandlingar i allminhet, det vill sdga inte nédvdndigtvis vid den senaste
behandlingen.

Den nationella SOM-undersokningen hade ett totalt urval om 26 250 personer. Fragan
om estetiska behandlingar besvarades av 11 766 respondenter, varav 556 personer
genomgatt behandling sedan 2010. Av dem hade 368 genomgétt en behandling efter
att LEKEI tradde i kraft.

Intervjuer med personer som genomgatt estetiska behandlingar

Vi har genomfort 11 semistrukturerade intervjuer med personer som genomgatt estetiska
behandlingar. Intervjupersonerna rekryterades genom enkiten till befolkningspanelen.

Verksamheter och yrkespersoner som utfor behandlingar

Vi har undersokt estetiska verksamheter genom registerdata, enkét och intervjuer med
verksamhetsrepresentanter och branschorganisationer.

IVO:s vardgivarregister

Vi har undersokt vilka estetiska verksamheter som ar registrerade hos IVO genom ett
utdrag ur IVO:s vardgivarregister. Infor var delrapport hamtade vi i borjan av 2024 in ett
utdrag av virdgivarregistret och kombinerade det med uppgifter om antal anstéllda och
omsittning fran foretagsregistret hos Statistiska centralbyrédn (SCB). Infér den hir
rapporten himtade vi in ett utdrag ur vardgivarregistret i borjan av 2025, som underlag
for att undersoka hur antalet och sammanséattningen forandrats under ett ar.
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Enkdit till estetiska verksamheter i vardgivarregistret

Vi har genomfort en enkit riktad till de estetiska verksamheter som ar registrerade i
vardgivarregistret (verksamhetsenkiten). 336 verksamheter svarade pé enkéten, vilket
innebar en svarsfrekvens pa omkring 22 procent av de registrerade verksamheterna.

Intervjuer med personer som utfor estetiska behandlingar

Vi har genomfort totalt 12 intervjuer eller méten med personer som utfor estetiska
behandlingar, varav 3 personer intervjuades som representanter for
branschorganisationer.

Forutom behandlare har vi dven intervjuat en representant for Sveriges Hudterapeuters
Riksorganisation, representanter for bokningssidan Bokadirekt samt en aterforsiljare
av fillers.

Intervjuer med aktorer som kan paverka tillimpningen av LEKEI

For att fanga arbetssétt och synsitt hos viktiga aktorer som kan péverka eller paverkas av
hur verksamheterna tillimpar LEKEI har vi vid upprepade tillfillen haft moten med och
intervjuat representanter for IVO, Socialstyrelsen, Stralsikerhetsmyndigheten (SSM),
Konsumentverket och Lakemedelsverket. Vi har ocksa genomfort en orienterande
intervju med en representant for Malmo kommun for att fa en bild av kommunernas
tillsynsarbete.

Erfarenheter av besviir och komplikationer i hilso- och sjukvarden

For att komplettera bilden av hur vanligt det 4r med besviar och komplikationer efter
estetiska behandlingar, har vi 4ven anvént enkiter for att f en bild av hur vanligt det
ar att personer med komplikationer och besvar soker sig till hilso- och sjukvarden.

Enkdtfragor till likare i primdrvarden

Vi stillde tva fragor till primarvardslakare i 2025 ars upplaga av den aterkommande
nationella IHP-unders6kningen om deras erfarenheter av patienter med komplikationer
efter estetiska behandlingar (primarvardsenkiten). IHP-undersokningen riktades till ett
urval av knappt 6 000 ldakare verksamma i priméarvarden, varav 2 149 ldkare svarade pa
fragan om patienter med komplikationer efter estetiska behandlingar.

Enkdit till verksamhetschefer pa sjukhus

Vi fragade 112 verksamhetschefer pé sjukhus om deras erfarenheter av personer med
komplikationer efter estetiska behandlingar (sjukhusenkiten). Malgruppen for enkiten
var verksamhetschefer for kirurgi, plastikkirurgi, hud, 6ron, nésa, hals eller akut-
mottagning vid det storsta sjukhuset i varje region samt fyra sjukhus i Stockholm.

50 sjukhuslidkare svarade péa enkiten, motsvarande en svarsfrekvens pa 46 procent.
Alla regioner utom en finns representerade i svaren.

Anmailningar till ARN och Konsumentverket samt tips till IVO

For att undersoka mojligheten for personer som dr missnéjda med sina estetiska
behandlingar att anméila verksamheten, har vi gtt igenom anmalningar till ARN
och Konsumentverket.

Vi begirde ut samtliga anmélningar som gillde estetiska behandlingar hos Konsument-
verket och samtliga anmélningar som géllde kropps-, hilso- eller tandvérd hos ARN. Vi
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gick sedan igenom dem och identifierade vilka anmalningar som géllde estetiska
behandlingar som omfattas av LEKEL. Det gav oss ett urval av 35 anmaélningar till ARN
under aren 2019—2024 och 34 anmilningar till Konsumentverket under aren 2018—2023.

For att fa en bild av vilken typ av klagoméal som lamnas till IVO har vi dven tagit del av
aggregerad statistik 6ver upplysningar och tips som lamnats till IVO efter att LEKEI
tradde i kraft. Vi har tagit del av statistik 6ver 591 upplysningar under &ren 2021—2025
som gillde estetiska injektionsbehandlingar, estetisk kirurgi eller “estetiska behandlingar
— Ovrigt”. Av dem har vi sarskilt fokuserat pa 457 upplysningar som lamnats av personer
som genomgétt estetiska behandlingar, deras narstdende eller virdnadshavare.

Rittsfall och HSAN-beslut som ror estetiska behandlingar

Vi har undersokt rattsfall som géller brott mot LEKEI samt 6verklaganden av IVO:s
beslut om forbud eller foreldgganden mot estetiska verksamheter. Domarna hittade vi
genom sokningar i nyhetsdatabasen Infomedia/Retriever och i JP rattsdatabas samt
genom att fraga IVO om vilka réttsfall de kdnner till.

Vi identifierade atta tingsrattsdomar och en hovrittsdom dar personer atalats for att ha
utfort estetiska behandlingar i strid mot LEKEI. I ytterligare fyra domar hade verksam-
heter 6verklagat IVO:s beslut om forbud eller foreligganden mot estetiska verksamheter.

Vi har dven gétt igenom beslut av Halso- och sjukvirdens ansvarsndimnd (HSAN), som
rort anmélningar mot legitimerad personal som utfort estetiska behandlingar. Vi hittade
besluten genom att stilla fragor till IVO och HSAN. HSAN for inte statistik 6ver vilken typ
av behandlingar deras beslut giller och IVO har ingen mojlighet att automatiskt séka
fram alla drenden som ror estetiska behandlingar och resulterat i en anmalan till HSAN,
utan maste i sa fall gd igenom varje enskilt d&rende som ror estetiska behandlingar.

Vi identifierade tre beslut dar legitimerad personal utfoért estetiska behandlingar.

Pa grund av svérigheterna att identifiera rittsfall och beslut som giller estetiska
behandlingar kan vi inte garantera att det inte finns ytterligare drenden som vi inte
har hittat. Men vi bedomer att eventuella ytterligare drenden inte skulle paverka vara
slutsatser.

Internationell kartléiggning av regleringen av estetiska behandlingar

Vi gav foretaget Governo i uppdrag att genomfora en kartliggning av hur estetiska
behandlingar som omfattas av LEKEI ar reglerade i femton ldnder. Foljande lander ingick
i undersokningen: Norge, Danmark, Finland, Tyskland, Nederldnderna, Storbritannien,
Irland, USA, Kanada, Belgien, Turkiet, Spanien, Frankrike, Polen och Italien. I USA
undersoktes tre delstater: New York, Nevada och Kalifornien, eftersom lagstiftningen
skiljer sig &t mellan delstater. I Storbritannien fokuserade undersokningen pa England.

Linderna valdes for att de ar jamforbara med Sverige eller for att ett stort antal estetiska
behandlingar utfors i linderna. Belgien, Danmark och Frankrike undersoktes narmare

i fallstudier, eftersom de i likhet med Sverige har separat lagstiftning for estetiska
verksamheter.

Datainsamlingen baserades huvudsakligen pa en sammanstillning av offentliga
dokument, som lagstiftning, forarbeten, myndighetsrapporter och andra officiella kéllor

i de berorda landerna. For att komplettera materialet har vi aven hamtat information fran
bransch- och intresseorganisationers webbplatser och deras publicerade rapporter.
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1.4 Avgransningar

Vart uppdrag ar att folja upp LEKEI:s konsekvenser. Darmed ligger fokus for den har
rapporten pa de behandlingar och yrkesgrupper som lagen omfattar i dag. I de fall var
studie visat att det finns skal att reflektera 6ver lagens utformning och innehall ar det en
fraga vi lyfter utifran vara empiriska data.

Vi fokuserar pa behandlingar som utfors i Sverige. Det forekommer att personer fran
Sverige genomgar estetiska behandlingar i andra lander. Bland annat har svenska foretag
erbjudit paketresor som omfattar resa, hotell och estetiska behandlingar utomlands
(Sveriges Radio P1 2022). Men eftersom LEKEI inte giller for behandlingar som utfors
utanfor Sverige, ligger vart fokus pa behandlingar som utférs i Sverige.

1.4.1 Vi analyserar inte LEKEI:s konsekvenser for den offentliga
hédlso- och sjukvarden

Det ar inte en uttalad del av lagens syfte att paverka situationen fér den offentligt
finansierade halso- och sjukvéarden. Vi har darfor valt att inte analysera LEKEI:s paverkan
pé hilso- och sjukvérden. Vi har inte heller undersékt hur och om kompetenskravet for
estetiska behandlingar paverkar personalforsorjningen i hélso- och sjukvarden eller andra
branscher som anstiller legitimerad personal.

Daremot har vi valt att gora tvd mindre undersokningar av hur vanligt det dr att personer
med komplikationer soker vard i hilso- och sjukvarden, som en del av att undersoka
LEKEI:s effekter for personer som genomgér estetiska behandlingar.

1.4.2 Vi tolkar patientsdakerhetsbegreppet brett

Véart uppdrag fokuserar pa att undersoka om LEKEI bidragit till en god patientsidkerhet
for personer som genomgar estetiska behandlingar. Vi utgar frén definitionen av patient-
sikerhet i 1 kap. 6 § PSL, det vill sdga skydd mot vardskada. Med vardskada avses
“lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dodsfall” som ”hade kunnat
undvikas om adekvata atgirder hade vidtagits vid patientens kontakt med hélso- och
sjukvarden” (1 kap. 5 § PSL).

Ett exempel pé adekvata dtgiarder kan vara att bedriva ett systematiskt patientsikerhets-
arbete for att forhindra vardskador innan de intréffar.

Forarbetena till PSL resonerar om begreppet vardskada och betonar séarskilt att dven
fysiskt eller psykiskt lidande kan vara en vardskada (prop. 2009/10:210). Eftersom vi
gOr vara analyser ur ett patient- och medborgarperspektiv, finns det anledning att tolka
patientsidkerhetsbegreppet brett.

1.5 Disposition

I nista kapitel, kapitel 2, sammanfattar vi kraven som stélls i LEKEI och diskuterar
hur férutsiattningarna for att reglera estetiska behandlingar ser ut jamfort med halso-
och sjukvard.

I kapitel 3 analyserar vi i vilken grad LEKEI har bidragit till mélet att 6ka patient-
sikerheten vid estetiska behandlingar. Vi analyserar hur vanligt det 4r med
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komplikationer och besvér i samband med estetiska behandlingar och beskriver vilka
mojligheter som finns att fa vard eller hjalp for dem som drabbas av komplikationer och
besvir. Vi undersoker dven vad personer som genomgatt estetiska behandlingar tycker
om sin behandling.

I kapitel 4 beskriver vi LEKEI:s effekt genom att undersoka om lagen paverkat arbets-
sdtten bland estetiska verksamheter. Vi undersoker i vilken utstrackning verksamheterna
foljer reglerna for estetiska behandlingar och hur féljsamheten mot lagen skiljer sig at i
olika delar av branschen. Vi beskriver dven vilka skil verksamheter anger till att de inte
foljer reglerna.

I kapitel 5 diskuterar vi hur LEKEI:s forutsattningar att uppna avsedd effekt paverkas av
mojligheterna att agera mot verksamheter som inte foljer lagen. Vi beskriver tillsynen av
estetiska behandlingar och vilka atgarder tillsynsmyndigheterna kan ta till. Vi diskuterar
aven vilka mojligheter personer som genomgar behandlingar har att géra informerade val
samt att utéva sin konsumentmakt om de ar missnéjda.

I kapitel 6 analyserar vi hur vil kraven i LEKEI bidrar till att uppna malet for lag-
stiftningen. Vi beskriver verksamheters och myndigheters &sikter om lagen och jamfor
LEKEI med regleringen av estetiska behandlingar i nagra andra lander.

I kapitel 7 redovisar vi var sammanfattande analys av hur &ndamaélsenlig LEKEI ar utifran
syftet att starka skyddet for den enskildes liv och hilsa.
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2 Att reglera estetiska verksamheter

I det hér kapitlet sammanfattar vi de krav som LEKETI stéller pa estetiska verksamheter
och diskuterar hur forutsattningarna att reglera estetiska behandlingar skiljer sig &t fran
att reglera hilso- och sjukvérd.

Vara viktigaste slutsatser:

e  Estetiska verksamheter ska delvis folja samma lagstiftning som hélso- och
sjukvarden, men ocksa krav som ir specifika for estetiska behandlingar.
Verksamheterna ska ha en verksamhetschef, patientforsakring och legitimerad
personal som utfor behandlingarna. Behandlingarna ska journalforas och den
som genomgéar behandlingar ska ha fyllt 18 ar, f4 information och beténketid
innan behandlingen utfors samt 1dmna samtycke till behandlingen.

e IVO har tillsynsansvar for att reglerna for estetiska behandlingar f6ljs.

e Jamfort med hilso- och sjukvérden har branschen for estetiska behandlingar
starkare kommersiella drivkrafter, andra avviagningar mellan risk och nytta samt
mer smaskaliga organisationer. Det gor att det kan finnas utmaningar med att
tillimpa lagstiftning och styrning fran hilso- och sjukvirdsomradet pa estetiska
verksambheter.

2.1 Innehallet i LEKEI

Syftet med LEKEI ar att starka skyddet for den enskildes liv och hilsa vid estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar (1 § LEKEI). Lagen ska tillampas
pé kirurgi och injektionsbehandlingar som gors for att fordndra eller bevara utseendet
pé en méanniska och som utfors inom en yrkesmassig verksamhet (2 § LEKEI). Lagen
omfattar inte andra typer av estetiska behandlingar, som kemisk peeling eller
behandlingar med laser.

Innehallet i lagen och dess bakgrund beskrivs mer utforligt i var delrapport (Vard- och
omsorgsanalys 2024).

2.1.1 Legitimation och adekvat specialistkompetens kravs

Det ar bara legitimerade ldkare, tandldkare eller sjukskoterskor som far utfora estetiska
injektionsbehandlingar (8 § LEKEI). Bara legitimerade ldkare eller tandlikare med
adekvat specialistkompetens for ingreppet far utfora estetisk kirurgi (8 § LEKEI).
Eftersom kompetenskraven i LEKEI ar sarskilt reglerade far arbetsuppgifterna inte
delegeras till annan personal (prop. 2020/21:57, s. 37).

LEKEI specificerar inte vilken specialistkompetens som ar adekvat for lakare.
Forarbetena till lagen anger att det ska finnas en koppling mellan kompetensen och
ingreppet och att utforaren inte far gd utéver vad som normalt omfattas av specialist-
kompetensen, men specificerar inte kompetenskravet narmare an sa (prop. 2020/21:57,
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S. 43 och 44). Tandldkare ar daremot begransade till att utfora kakkirurgi
(prop. 2020/21:57, s. 43 och 44).

2.1.2 Aldersgrins, information och samtycke

Estetiska behandlingar fér inte utforas pa personer som ar under 18 ar (9 § LEKEI).

Innan behandlingen ska en verksamhetsforetradare lamna muntlig och skriftlig
information om bland annat behandlingens innebord, vasentliga risker och behov av
fornyad behandling (10 § LEKEI). Personen ska dven fi en beténketid pa 7 dagar for
kirurgi och 2 dagar for injektionsbehandlingar samt lamna sitt samtycke innan
behandlingen utférs (11 § LEKEI och 5 § forordningen [2021:367] om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar, FEKEI).

Undantaget 4r om samma typ av injektionsbehandlingar upprepas inom sex manader
fran den foregdende behandlingen. I si fall behovs inte en ny betanketid (5 § FEKEI).

2.1.3 Journalféring och patientforsakring

Estetiska behandlingar ska journalforas i enlighet med bestdmmelserna i PDL (6 § LEKEI
och 1 kap. 3 § PDL). Verksamheterna ska ocksé ha en patientforsikring, vilket ger ratt till
ersdttning for personskada enligt patientskadelagen om det dr 6verviagande sannolikt att
skadan ar orsakad av behandlingen och hade kunnat undvikas (6 § LEKEI samt 5 och

12 §§ patientskadelagen).

2.1.4 Estetiska verksamheter ska uppfylla kraven pa god vard

Estetiska verksamheter ska tillampa 5 kap. 1 § 1—4, 2 § och 4 § HSL samt PSL (5 och 6 §§
LEKEI och 1 kap. 2 § PSL). Det innebir bland annat att de ska uppfylla kraven pa god vard
och bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete.

Verksamheterna ska dven ha en verksamhetschef, som har det 6vergripande ansvaret for
verksamheten samt fungerar som kontaktperson for myndigheter och personer som
genomgar behandlingar (7 § LEKEI).

2.1.5 IVO har tillsynsansvar
IVO har tillsynsansvar 6ver estetiska verksamheter (15 § LEKEI).

Verksamheter som planerar att bedriva verksamhet som omfattas av LEKEI ska anmila
det till IVO, som registrerar verksamheten i myndighetens vardgivarregister (2 kap. 1
och 4 §§ PSL). Aven nir verksamheten helt eller till viss del vasentligen dndras ska det
anmalas till IVO (2 kap. 2 § PSL). For att finansiera tillsynen tar IVO ut en arlig avgift,
som for tillfallet ar 13 500 kr (16 § LEKEI och 6 § FEKEI).

2.1.6 Boter eller fangelse kan utdomas for den som bryter mot
vissa krav

Det ar endast brott mot tva av kraven i LEKEI som ar straffbelagda. Personer som utfor
behandlingar som omfattas av LEKEI utan att uppfylla kompetenskraven eller som utfor
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dem pa en person som inte har fyllt 18 ar kan domas till boter eller fangelse i hogst sex
ménader (13 § LEKEI).

Om handlingen &r belagd med ett stringare straff enligt en annan lagstiftning ska den
strangare lagstiftningen tillampas i stillet (14 § LEKEI). Det kan till exempel handla om
vissa brott mot PSL eller misshandel enligt brottsbalken (prop. 2020/21:57, s. 78).

2.1.7 HSL, PSL och PDL kompletteras av Socialstyrelsens
foreskrifter och allmanna rad

Ibland anger en lag att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer

far meddela foreskrifter om ett &mne. Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om
verkstdlligheten av LEKEI och FEKEI (7 § FEKEI). Det innebar att myndigheten “kan
fylla ut eller precisera en lagbestimmelse och tillféra vad som behovs for att en lag ska
kunna tillampas i praktiken” (Ds 2014:10, s. 13). Daremot kan inga nya skyldigheter
uppsta genom verkstillighetsforeskrifter. An s linge har Socialstyrelsen inte utfiardat
négra foreskrifter med stéd av FEKEI.

Socialstyrelsen och andra myndigheter har dven mojlighet att indirekt reglera verksam-
heter som lyder under LEKEI genom sina bemyndigande att utfarda foreskrifter inom
ramen for HSL, PSL och PDL.

Sammanlagt har Socialstyrelsen tagit fram sju foreskrifter och allminna rad som ar
relevanta bade for hilso- och sjukvérd och estetiska behandlingar (Socialstyrelsen 2021):

e  Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (SOSFS 2011:9) om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete

e Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (HSLF-FS 2017:40) om
vardgivares systematiska patientsikerhetsarbete

e  Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (HSLF-FS 2016:40) om journal-
foring och behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvarden

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination
och hantering av lakemedel i hilso- och sjukvéarden

e Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvindning av medicin-
tekniska produkter i hilso- och sjukvérden

e  Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2015:10) om basal hygien i vird och omsorg

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd (SOSFS 2005:26) om hantering av
smittforande avfall frén hilso- och sjukvarden.

2.2 Olika forutsattningar for estetiska behandlingar
och halso- och sjukvard

Som vi beskrivit innebar LEKEI att estetiska behandlingar delvis lyder under samma
lagstiftning som hélso- och sjukvarden. Men bdde myndigheter och personer i branschen
som vi talat med under arbetets ging betonar att det finns viktiga skillnader mellan
branscherna. Skillnaderna gor att det inte 4r okomplicerat att fora 6ver lagstiftning som
giller for hilso- och sjukvard till reglering av estetiska behandlingar.
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2.2.1 Starkare ekonomiska drivkrafter for estetiska verksamheter

Lagstiftningen pé hélso- och sjukvardens omréde ger vardgivare ett stort ansvar for att
exempelvis vidta atgirder vid avvikelser. Eftersom estetiska verksamheter bade ar
vinstdrivna och finansieras av dem som genomgar behandlingarna finns det tydliga
ekonomiska incitament att minimera kostnaderna som kan st i konflikt med drivkraften
att ge god vard.

Flera verksamhetsrepresentanter lyfter samtidigt att de som legitimerad halso- och
sjukvardspersonal har en drivkraft att agera utifran professionella normer, d4ven nar
de utfor estetiska behandlingar.

2.2.2 Svarare bedoma risk i forhallande till nytta

I hilso- och sjukvarden vigs riskerna med en behandling mot dess medicinska nytta.
Eftersom estetiska behandlingar inte har en medicinsk nytta, blir det svarare att avgora
vilka risker som ar etiskt forsvarbara. En sidan bedomning ar dven viktig for att avgéra
om behandlingen stimmer 6verens med vetenskap och beprovad erfarenhet, vilket all
legitimerad hélso- och sjukvardspersonal ska folja (6 kap. 1 § PSL).

2.2.3 De estetiska verksamheterna ar ofta mindre

I var delrapport (2024) beskrev vi mer ingdende vilka verksamheter som ar registrerade

i vardgivarregistret. Dar framgar att de flesta verksamheterna ar sma. 55 procent har inga
anstillda och drivs troligen med dgaren som enda personal, 33 procent har 1—4 anstéllda
och en tredjedel har en omsittning pd mindre dn 0,5 miljoner kr.

Nio av tio verksamheter utfor enbart injektionsbehandlingar, medan ungefir en tiondel
aven utfor kirurgi. Verksamheter som utfor kirurgi ar i genomsnitt storre och har en
hogre arsomsittning. 46 procent har fler &n 5 anstéllda. Nastan en tredjedel utfor hilso-
och sjukvard vid sidan av de estetiska behandlingarna, jamfort med 4 procent av
verksamheterna som enbart utfor injektioner.

Verksamheternas storlek har betydelse for forutsattningarna att reglera genom
lagstiftning for halso- och sjukvarden, dar organisationerna ofta ar storre, jamfort med
estetiska verksamheter som ofta har fa eller inga anstillda. En verksamhetsrepresentant
beskriver till exempel att nar hen arbetade i hilso- och sjukvarden fanns det firdiga
rutiner och kvalitetssystem, men att hen maste ta fram allt sddant sjalv som egen-
foretagare inom estetiska behandlingar. Det kollegiala sammanhanget som finns i en
storre organisation saknas ocksé i manga estetiska verksamheter. Exempelvis har
verksamhetschefen och den som utfor en behandling ett delat ansvar for att den senare
har lamplig kompetens for behandlingen. Men om béda rollerna fylls av samma person,
som det ser ut i manga enpersonsforetag, forsvinner en kontrollfunktion.
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3 Tecken pa att patientsakerheten okat,

men brister kvarstar

Det 6vergripande malet med LEKEI ar 6kad patientsidkerhet. Vi har analyserat
méluppfyllelsen genom att underséka hur vanligt det ar att f4 besvir eller komplikationer
efter estetiska behandlingar, och om det gar att se en forandring 6ver tid. Vi har dven
undersokt hur ngjda personer som genomgatt estetiska behandlingar dr med sina
behandlingar.

Vara viktigaste slutsatser:

Vi ser tecken pé att komplikationer efter behandlingar har minskat ngot efter
att LEKEI tradde i kraft, men det ar svart att koppla utvecklingen till lagen.
Sammantaget uppskattar vi att omkring vart femte estetiskt kirurgiskt ingrepp
och uppét var tionde injektionsbehandling lett till besvér eller komplikationer
sedan LEKEI tradde i kraft. En mindre andel av behandlingarna tycks ha medfort
mer allvarliga komplikationer eller besvar.

Hilften av primarvardsldkarna i Sverige har haft minst en patient under det
senaste aret som sokt hjalp for besvar eller komplikationer efter en estetisk
behandling. Nar personer med komplikationer soker sjukhusvard kommer de
framst i kontakt med kirurgkliniker, men dven 6ron-, nisa-, hals- och
hudkliniker.

Béde den verksamhet som utforde behandlingen och den offentliga hilso- och
sjukvarden ar skyldiga att ta hand om besvir som kréaver véard. I férsta hand
vander sig personer som drabbas av besvir till den som har utfért behandlingen.
Véra intervjuer tyder pd att manga verksamheter behandlar besviren, men att
vissa verksamheter inte vill eller kan det. Nar personer soker hilso- och sjukvérd
for sina besvar hianvisas en del tillbaka till den som har utfort behandlingen. Det
innebar en risk att personer som behover vard hamnar mellan stolarna.

Trots att besvar och komplikationer forekommer, dr drygt nio av tio ganska eller
mycket ndjda med sin behandling. Fler dr n6jda med kirurgiska ingrepp, trots att
risken for komplikationer och besvar ar hogre.

Vi beskriver hur vanligt det 4r med besvir och komplikationer med hjélp av enkiter till
befolkningen och estetiska verksamheter. Vi har dven skickat enkéter till bdde primér-
vardslikare och verksamhetschefer pé sjukhus for att undersoka hur vanligt det &r att
personer med komplikationer efter estetiska behandlingar soker véard.

Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkiit skickades till var befolkningspanel
som bestar av ett representativt urval av befolkningen. Respondenterna har svarat fragor
om erfarenheterna frén sin senaste estetiska behandling. Enkiten besvarades av

13 565 personer, varav 811 hade genomgatt en behandling sedan 2010. Av dessa hade
460 genomgétt sin senaste behandling efter att LEKEI tradde i kraft.
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SOM-institutets befolkningsenkiit skickades till ett representativt urval av
befolkningen och undersoker erfarenheter av estetiska behandlingar i allménhet, det vill
sdga inte nédvdndigtvis den senaste. Enkiten besvarades av 11 766 personer, varav 556
hade genomgétt en behandling sedan 2010. Av dem hade 368 genomgétt sin senaste
behandling efter att LEKEI tradde i kraft.

Verksamhetsenkiiten besvarades av 336 estetiska verksamheter som ingér i IVO:s
vardgivarregister. Eftersom verksamheterna ingér i registret och ar villiga att beskriva
hur de arbetar, har vi anledning att tro att de i hogre grad foljer reglerna for estetiska

behandlingar dn andra verksamheter i och utanfor vardgivarregistret.

Primirvardsenkiten riktades till ett urval av knappt 6 000 ldkare verksamma
i primérvarden. Den besvarades av 2 157 personer.

Sjukhusenkiiten riktades till 112 verksamhetschefer for kirurgi, plastikkirurgi samt
hud-, 6ron- nisa, hals- och akutmottagningar pa det storsta sjukhuset i varje region samt
fyra sjukhus i Stockholm. 50 sjukhuslikare svarade pa enkiten. Alla regioner utom en
finns representerade i svaren. Nagra av personerna som besvarade sjukhusenkéten
intervjuades ocksa.

3.1 Tecken pa att komplikationer och missnoéje
minskat nagot efter LEKEI

Vi ser tecken pa att besvir eller komplikationer frin estetiska behandlingar har minskat
nagot sedan LEKEI tradde i kraft 2021. Bland dem som genomgick behandlingen efter
LEKEI svarar en ndgot mindre andel att de fick besvar eller komplikationer 4n dem som
fatt behandlingar tidigare. Det géller dven nér vi tar hansyn till vilken typ av behandling
det rorde sig om och personernas bakgrund.

Det var ocksé en hogre andel bland dem som genomgick sin senaste behandling efter
LEKEI som &r ganska eller mycket n6jda med behandlingen. Det &r i forsta hand bland
personer som genomgatt injektionsbehandlingar som erfarenheterna skiljer sig &t

over tid.

Samtidigt finns det stor osdkerhet i skattningarna av hur ménga som drabbats av besvir
eller komplikationer. Det ar dven svart att méta effekten av LEKEI, eftersom det dven
skett andra férandringar under perioden. Exempelvis utvecklas teknikerna for estetiska
injektioner och blir allt battre. I takt med att estetiska behandlingar blir mer kdnda ckar
aven sannolikheten att de som genomgér behandlingar vet vad de kan forvénta sig och
diarmed blir néjdare, 4&ven om besvéren i sig inte minskat.

3.2 Brister i patientsakerheten kvarstar

Det ar svart att méta hur vanligt det ar att f komplikationer efter en estetisk behandling.
Vi har matt pa flera olika sétt, och ger utifrdn det en ungefirlig uppskattning. Var under-
sokning tyder pé att det kvarstar brister i patientsiakerheten.

En sammantagen uppskattning ar att omkring vart femte estetiskt kirurgiskt ingrepp, och
uppat var tionde injektionsbehandling, lett till besvar eller komplikationer sedan LEKEI
tradde i kraft. Men osédkerheten ar stor.
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De flesta besvir eller komplikationer ar lindriga, det rapporterar bade behandlare och
personer som genomgatt behandlingar. Men det forekommer att primirvirden kommer
i kontakt med personer som fatt besvar eller komplikationer efter en estetisk behandling.
Ungefar hilften av primarvardsldkarna har traffat minst en sddan patient under det
senaste aret. Inom specialistvarden tycks det vara ett relativt litet antal patienter som
soker vard efter estetiska behandlingar, men en del av dem har drabbats av svara
komplikationer.

Kirurgi leder oftare till besvar eller komplikationer &n injektionsbehandlingar. Bland
injektionsbehandlingar tycks det i forsta hand vara fillers som orsakar mer allvarliga
besvir eller komplikationer, som personer behover fa vard for.

3.2.1 Vanligare med komplikationer efter kirurgi an
injektionsbehandling

Vi har fordjupat oss i hur vanligt det 4r med besvir och komplikationer efter juni 2021,
det vill siga efter att LEKEI trddde i kraft. Resultaten tyder pa att det dr ungefar dubbelt
s vanligt att drabbas av besvir eller komplikationer efter ett kirurgiskt ingrepp jamfort
med en injektionsbehandling. Det ar vantat, med tanke pé att kirurgiska ingrepp medfor
storre risker.

Resultaten i vér befolkningsenkait respektive SOM-institutets befolkningsenkét pekar at
négot olika hall, vilket illustrerar att det finns en stor osidkerhet i skattningarna. Vira
resultat bor darfor tolkas med forsiktighet. Men de ger dndé en uppskattning om hur
vanligt det 4r med besvar efter estetiska behandlingar, vilket ar viktigt, eftersom det

i stort saknas tidigare kunskap om det. Vi diskuterar skillnaderna i resultat mellan
befolkningsenkiterna i bilaga 1.

Omkring var femte drabbades av besviir eller komplikationer efter kirurgi
I var befolkningsenkét svarade ungefar var femte person, 18 procent, bland dem som
genomgick estetisk kirurgi att de fick ndgon form av besvir eller komplikationer efter sin
senaste behandling. Ungefar en procent svarade att de fick mer allvarliga komplikationer
eller besvir, medan Gvriga svarade att det var lindrigt.

I SOM-institutets befolkningsenkit svarade ungefar var fjarde person, 27 procent, som
genomgatt estetisk kirurgi att de fatt besvér eller komplikationer efter kirurgi ndgon gang
under perioden juli 2021—2024. 11 procent svarade att de fatt mer allvarliga
komplikationer eller besvir.

Eftersom de flesta som genomgar kirurgi bara gor ett ingrepp, pekar den hogre andelen
besvir enligt SOM-institutets befolkningsenkit — 27 procent jamfort med 18 procent —
mot att andelen kirurgiska ingrepp som medfor besvar eller komplikation snarare ar
hogre 4n 18 procent.

Aven andelen som drabbades av allvarliga besvir dr hogre i SOM-institutets befolknings-
enkit, men eftersom det handlar om en liten delmingd av dem som drabbats av besvar
ar osikerheten stor.
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Uppat var tionde drabbades av besvir eller komplikationer efter
injektionsbehandlingar

I var befolkningsenkit svarade drygt var tionde person, 13 procent, bland dem som
genomgick en injektionsbehandling att de fick ndgon form av besvir eller komplikation
efter sin senaste behandling. Ungefar 1 procent svarade att komplikationen eller besviren
varit mer allvarliga, medan 6vriga svarade att de var lindriga.

SOM-institutets befolkningsenkét visar att totalt 11 procent av dem som genomgatt
injektionsbehandlingar négon géng fatt besvér eller komplikationer efter en behandling.
3 procent, en knapp tredjedel av dem som fatt besvar eller komplikationer, svarade att
komplikationen eller besviren var mer allvarliga.

Eftersom de flesta som genomgar injektionsbehandlingar genomgar upprepade
behandlingar, borde andelen som drabbats av besvir eller komplikation efter sin senaste
behandling vara tydligt 14gre an andelen som négon géng fatt besvar eller komplikationer.
Trots det visar SOM-institutets befolkningsenkit inte en ldgre andel besvar an var
befolkningsenkit. En del av de besvir som flera beskriver i var befolkningsenkét ar ocksé
forviantade bieffekter eller déliga estetiska resultat, snarare 4n komplikationer. Resultaten
tyder darfor sammantaget pa att andelen injektionsbehandlingar som medfor besvér eller
komplikationer troligtvis ar lagre &n de 13 procent som var befolkningsenkit visade.

3.2.2 Estetiska verksamheter rapporterar ett fatal komplikationer
per ar

I verksamhetsenkiten frigade vi hur ofta verksamheten blivit kontaktad av egna kunder

som fatt besvir eller komplikationer efter en behandling.

I genomsnitt svarar verksamheterna att de under det senaste aret blivit kontaktade en
ging med anledning av komplikationer eller besviar som kravde ndgon form av atgérd,
samt fem lattare komplikationer eller besvar som inte krivde nigon atgird. Verksamheter
som utfor kirurgi uppger i genomsnitt ett hogre antal besvar eller komplikationer som
kravde atgiard dn verksamheter som enbart utfor injektionsbehandlingar. Det beror delvis
pé att de kirurgiska verksamheterna utfor fler behandlingar, men andelen behandlingar
som leder till kontakter om besvar eller komplikationer tycks ocksé vara hogre.

Om vi sitter antalet besvar i relation till hur ménga behandlingar varje verksamhet utfor,
innebar det att omkring en eller ett par procent av behandlingarna medf6r en kontakt om
besvir eller komplikationer. Andelen ar hogre bland verksamheter som utfor kirurgi 4n
bland dem som enbart utfor injektionsbehandlingar.

Det finns stora skillnader mellan de verksamheter som svarat pé enkaten nar det géller
hur stor andel av behandlingarna som medfort en kontakt om besvar eller komplika-
tioner. For de flesta verksamheter handlar det om 0—1 procent av behandlingarna. Ett
fatal uppger en hogre andel, som hogst en fjardedel.

Alla komplikationer och besvar kommer inte nodvandigtvis till verksamheternas
kannedom. Var befolkningsenkit tyder pa att omkring héalften av dem som fétt besvar
eller komplikationer kontaktar behandlaren. I sa fall skulle andelen behandlingar som
leder till besvir eller komplikationer egentligen vara 2—4 procent i de verksamheter som
svarat pa var verksamhetsenkit. Men det dr anda en betydligt 14gre andel &dn skattningen
utifran befolkningsenkaterna. Det finns flera tdnkbara skal till att andelen besvar och
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komplikationer framstar som lagre nar vi fragar verksamheter. Ett skil ar att forekomsten
av besvir skiljer sig 4t mellan verksamheter, och att verksamheterna som svarat pa var
enkit troligen inte dr representativa for hela branschen. Vi har riktat enkiten till
verksamheter som ar registrerade i vardgivarregistret. Eftersom verksamheterna som
svarat ingar i registret och dessutom ar villiga att svara pa en enkét fran en myndighet,
har vi anledning att tro att de foljer reglerna i hogre grad &n resten av bdde branschen och
vardgivarregistret. Ett annat skil kan vara att uppfattningen om vad som ar lattare eller
svarare komplikationer eller besvir skiljer sig 4t mellan verksamheterna och dem som
genomgar behandlingarna. Mer utforliga resonemang om detta finns i bilaga 1.

3.2.3 Halften av primarvardslakarna har haft patienter med
komplikationer under senaste aret

Ytterligare ett sitt att fa en bild av hur vanligt det dr med besvar och komplikationer efter
estetiska behandlingar &r att undersoka hur ménga personer som soker vard for besvar
eller komplikationer.

Ungefar hilften av lakarna i primarvarden och hilften av verksamhetscheferna pé
sjukhus som svarade pa vara enkiter hade tagit emot minst en sddan patient under det
senaste ret. Det dr svart att avgora om det ar ett stort eller litet antal. Var studie ger
heller inte st6d for att uttala oss om ifall antalet har 6kat eller minskat efter att LEKEI
tradde i kraft.

Det saknas diagnos- eller atgardskoder for vardbesok kopplade till estetiska behandlingar.
Darfor anvander vi oss av uppgifter fran priméarvardsenkéten och sjukhusenkiten for att
uppskatta hur vanliga besoken ar.

Var femte primirvardslakarna har haft en patient med besvir, var fjirde
har haft tva eller fler

Omkring hilften av primarvardslakarna i var enkit uppger att de haft minst en patient
under det senaste aret som sokt hjalp for besvar eller komplikationer efter en estetisk
behandling. Den andra hilften har inte traffat ndgon sidan patient, se figur 5.

Figur 5. Knappt hélften av lIdkarna i primarvarden har haft minst en person som sokt vard
for komplikationer efter en estetisk behandling.
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3-5 ganger 6-10 génger 11 génger eller fler
Kalla: International Health Policy Survey (IHP) 2025 (se Vard- och omsorgsanalys, kommande) (2 021 svar, "Vet ej”
exkluderade).

Fraga: Hur manga ganger det senaste aret har patienter sokt vard av dig for komplikationer efter estetisk kirurgi eller
estetiska injektionsbehandlingar?
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Omkring var femte ldkare uppger att det hant en géng det senaste aret, medan omkring
en tiondel vardera svarar att det skett 2 génger respektive 3—5 ganger. Ett fatal uppger
att det skett fler 4n 5 génger.

Framfor allt kirurgkliniker, men dven oron-, nisa-, hals- och hudkliniker
tar emot personer med komplikationer

Svaren pa var sjukhusenkat ar f4, vilket gor att de inte ger en generell bild av offentliga
vardgivares erfarenheter. Vi bedomer dnda att svaren kan ge en bild vilka erfarenheter
den specialiserade varden har av personer med komplikationer eller besvir efter estetiska
behandlingar.

Drygt hilften (29 stycken) av likarna som svarade pa sjukhusenkiten uppgav att det
hénder att personer med komplikationer efter estetiska behandlingar s6ker vard hos
deras verksamhet. Det géller sarskilt ldkare inom plastikkirurgi och kirurgi, men dven
inom Oron, nisa, hals respektive hud samt nagon enstaka fran akuten.

Den 6vergripande bilden ar att det handlar om ganska fa personer med komplikationer
som soker vard pa sjukhus. Omkring halften av de svarande blev kontaktade av personer
med komplikationer varje manad, en tredjedel varje vecka och négra enstaka varje dag
eller varje ir. Narmare halften uppskattade att handlade det om 1—5 sddana personer per
ar 2024. En dryg tredjedel uppgav att 610 personer hade sokt vird 2024.

I intervjuerna med likare framkommer att &ven om det ar fa personer som soker vard,
kan de vara drabbade av komplicerade komplikationer som kraver stora vardinsatser.

Sjukhusenkéten visar inte att LEKEI har paverkat antalet personer som soker vard for
komplikationer. Halften av ldkarna som bevarade sjukhusenkiten har ingen uppfattning
om hur antalet personer som soker vard har férandrats sedan LEKEI tradde i kraft. En
tredjedel svarar att de ar lika manga och nagra enstaka att de har 6kat eller minskat.

3.2.4 Tecken pa att kirurgi och fillers ger allvarligast besvar

Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkét, verksamhetsenkit och sjukhusenkit fragade
vilka komplikationer och besvir som forekommit eller var vanligast. Inte alla har svarat,
s resultaten kan inte anvindas for att dra slutsatser om vilka besvar som ar vanligast.
Men de ger en bild av vilka besvar och komplikationer som férekommer.

Stor bredd i komplikationer och besvir

Bland dem som genomgétt behandlingar syns en stor bredd i vilken typ av besvér eller
komplikationer de upplevt. Vissa av besviren i Vard- och omsorgsanalys befolknings-
enkit dr forvantade vid behandlingar, som 6vergidende 6mhet och svullnader. Andra
beskriver tydliga komplikationer, som mindre allergiska reaktioner, andningsproblem,
infektioner, kinselbortfall, problem med ldkning och serom (vatskeansamlingar under
huden efter en operation).

Besvir kan ocksa vara svart att skilja fran ett misslyckat estetiskt resultat. Respondenter
beskriver till exempel att de drabbats av migrerande filler som flyttat sig utanfor
injektionsstillet, lackande fillers, arr efter operationer eller hingande 6gonlock efter
botox.

I verksamhetsenkiten har verksamheterna beskrivit vilka besvir eller komplikationer de
blivit kontaktade om. Bland besvir eller komplikationer som inte kriavde nagon atgard
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namns bland annat svullnad, blamérken och tyngdkinsla efter botox. Vissa har ocksa
blivit kontaktade om begynnande eller misstankt infektion, inflammation eller reaktion
pa material eller pa grund av smarta, men kunnat 16sa problemet utan négra atgarder

Bland besvir eller komplikationer som kravt atgard tar verksamheterna upp allergiska
reaktioner, overgaende eller ihallande svullnad, blédning, problem med sarlikning och
arr, lokal cirkulationssvikt (minskad tillforsel av blod), vaskular ocklusion (blodkirl som
blockeras av fillers), nekros (vivnadsdod pé grund av férlorad blodtillférsel) och
granulom (knolar orsakade av inflammerad filler).

Injektionsverksamheter beskriver att besviren ofta gar over av sig sjialv
Representanter for verksamheter som utfor injektionsbehandlingar beskriver i intervjuer
att de relativt ofta har kontakt med kunder som ar oroliga eller har fragor efter
behandlingen. Ménga kontakter giller tillfalliga besvar som gar Gver av sig sjdlva.

En respondent skriver i verksamhetsenkaten:

Det handlar oftast om svullnad, blamarken eller oro som behdver bekraftelse.
Ett aterbesok eller samtal ar ofta hjalpsamt och lugnande.

Daremot beskriver representanterna att det &r mycket ovanligt att en injektions-
verksamhet behover hantera en allvarlig komplikation. Vissa betonar samtidigt att de
maste ha beredskap for allvarliga komplikationer, till exempel ocklusion (att ett blodkarl
blockeras), eftersom det ar nagot som kan forvantas handa négon géng under ens
yrkesliv.

Oftast fillers som orsakar besvir och komplikationer, enligt
verksamheterna

Nir det géller injektionsbehandlingar beskriver verksamheter huvudsakligen att de ser
besvir och komplikationer av fillers. Flera lyfter att det oftast dr 6verbehandling eller illa
utford fillerbehandling som ligger bakom att de blir kontaktade av personer som genom-
gatt behandling hos en annan verksamhet. Det finns dven ménga beskrivningar av filler
som flyttat pa sig eller klumpat sig.

Flera verksamheter uppger att de minskat eller slutat med fillersbehandlingar pa grund
av att de uppfattas som mer riskfyllda 4n andra injektionsbehandlingar. Det handlar dels
om risken for besvir eller komplikationer pa kort sikt, till exempel igentdppta blodkarl,
dels om besvir som uppkommer efter langre tid. Till exempel har det uppmérksammats
att en filler blivit inflammerad flera ar efter behandlingen, i samband med att personen
fatt en annan infektion (se aven Michel m.fl. 2022).

Kirurgiska verksamheter behover hantera komplikationer regelbundet
Verksamheter som utfor kirurgi beskriver i intervjuer att kirurgi alltid innebar ett visst
matt av risk och att alla som utfor kirurgi behéver hantera komplikationer ibland.
Verksamhetsrepresentanterna beskriver att de nistan alltid kan hantera komplika-
tionerna sjilva. Vid enstaka tillfdllen har de behovt hanvisa personer till hilso- och
sjukvarden pé grund av en storre komplikation eller for att exempelvis en allergisk
reaktion skulle utredas vidare.
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Kirurgi och fillers leder till flest besok i den specialiserade hiilso-
och sjukvarden

Svaren fran de 29 ldkarna i var sjukhusenkait tyder pa att bukplastik och brostplastik ar
de ingrepp som oftast ligger bakom de komplikationer som ses i den specialiserade hilso-
och sjukvarden. Hilften av lakarna anger de ingreppen. Narmare hilften anger ocksé
fillers som ett skil till komplikationer. De anger d4ven andra ingrepp, till exempel
nisplastik, fettsugning och laserbehandling.

Séarinfektioner ar den vanligaste komplikationen, enligt de allra flesta svarande. Darnast
kommer infekterade serom (vitskeansamlingar under huden efter en operation) och
hudnekroser (vivnadsdod pé grund av forlorad blodtillforsel).

Flera exempel pa oskickliga utféorare som orsakar komplikationer

I intervjuerna med ldkare inom specialistvirden framkommer dven flera exempel pa
att oskickliga utforare orsakat komplikationer som kravt omfattande vard. Det kan till
exempel handla om akut blodning runt halsen som hotar luftvigarna, dterkommande
infektioner i fillers, tdppta nisborrar efter nasplastik och att det kravts omfattande
operationer efter laserbehandling dir utforaren inte sett att hudforandringen hen
behandlade var cancer. En hudldkare berittar:

Jag tankte pa att icke-legitimerad personal utfor avancerade laserbehandlingar nar
jag svarade pa enkaten. Hudférandringar som de inte vet vad det ar och da blir det
komplikationer for patienten. Ett fall anmalde jag till IVO och d& sa dom att nar det ar
icke-legitimerad personal kan de inte géra nagonting. Frustrerande. En brist att inte
laserbehandling ingar i lagen.

Siarskilda risker vid ingrepp utomlands

Flera ldkare inom specialistvirden papekar att det ar sarskilt stora risker for allvarliga
komplikationer nér personer gor ingrepp utomlands. Dels ar det storre risk att smittas
med antibiotikaresistenta bakterier, dels kan det vara svart att fa hjdlp med eventuella
besvir som uppstar efter att personen Akt tillbaka till Sverige. Aven en plastikkirurg inom
estetisk kirurgi berittar att det hdnder att personer som genomgétt ingrepp utomlands
kontaktar hen for att fa hjalp med komplikationer. Risken for multiresistenta bakterier
gor dock att hen inte tar emot just personer som genomgatt ingrepp utomlands.

Flera lakare inom hilso- och sjukvarden upplever att ingrepp utomlands har 6kat 6ver
tid, men det finns ingen statistik som kan visa om uppfattningen stimmer.

Extra riskfyllt blir det nar flera ingrepp gors samtidigt. En plastikkirurg inom hélso-
och sjukvarden berattar:

[Nagra har] varit riktigt sjuka néar de landar. ... De som ar riktigt daliga har ofta gjort flera
ingrepp samtidigt: bukplastik, fettsugning, bréstfoérstoring och rumpimplantat.

I intervjuerna med likare inom specialistvirden framkommer asikten att det beh6vs mer
information pa samhallsnivd om att det innebér en extra risk att gora ingrepp utomlands.
Aven om det inte ir ménga personer, kan hilso- och sjukvirdens insatser for att ta hand
om komplikationerna vara bade komplicerade och resurskravande.
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3.3 Personer som drabbas av besvar soker i forsta
hand hjalp hos utforaren

I var befolkningsenkét har 122 personer som fick besvir eller komplikationer efter sin
senaste estetiska behandling svarat pa om och hur de sékte hjélp. Det dr bade personer
som genomgick behandlingen innan och efter att LEKEI tradde i kraft.

Merparten, tre av fem, s6kte hjilp fran den behandlare som utfért behandlingen. Var
femte sokte hjilp fran hilso- och sjukvarden. Ett fatal sokte hjalp fran andra behandlare,
forum pa nitet eller pa annat hall. En fjardedel sokte inte hjalp alls.

Svaren tyder pa att besviaren och komplikationerna fran kirurgi var mer allvarliga.
Samtliga personer som svarar att de sokte hjalp fran hilso- och sjukvarden hade fatt
besvir eller komplikationer efter kirurgi, medan merparten av dem som inte sokte hjalp
alls hade genomgatt en injektionsbehandling. Svaren kommer dock fréan ett litet antal
personer, sa de speglar inte nédvéandigtvis hur det ser ut generellt.

De estetiska verksamheterna har ett ansvar for komplikationer

LEKEI reglerar inte de estetiska verksamheternas ansvar att behandla eventuella
besvir eller komplikationer som uppstar i samband med en behandling. Daremot
framgér av 5 § LEKEI att bestimmelserna i HSL om god vérd géller vid estetiska
behandlingar. Forarbetena till LEKEI fortydligar att kravet pa god vard innebar att det
ska finns personal, utrustning och ldkemedel for att hantera komplikationer (prop.
2020/21:57, s. 42). Det innebir att verksamheterna har ett ansvar for att ta hand om
eventuella komplikationer som uppstar efter behandlingar.

Regionerna ska erbjuda viard om det finns behov

Av forarbetena till LEKEI framgar dven att regionerna ska erbjuda halso- och sjukvard
i det fall det finns ett vardbehov, oavsett hur detta uppstitt (prop. 2020/21:57, s. 61).
Det innebar att regionerna ska erbjuda vard till personer som drabbas av komplika-
tioner till f61jd av sjalvvalda estetiska ingrepp nér det finns ett sidant behov.

3.3.1 Manga estetiska verksamheter hjalper till vid komplikationer,
men inte alla

Verksambheter vi intervjuat eller som svarat pa var verksamhetsenkit beskriver att de
hanterar komplikationer utan kostnad nar de sjdlva utfort behandlingen, och att det ar
s& de tycker att en serios verksamhet ska agera. Aven flera likare inom hilso- och
sjukvérden framhéller i intervjuer att de allra flesta inom estetisk kirurgi tar ansvar for
dem de opererat, och i det ldngsta undviker att skicka personer till hilso- och sjukvéarden.
Men ibland ar komplikationerna sé allvarliga att det 4r nodvandigt att hélso- och
sjukvarden tar hand om dem.

Samtidigt beskriver representanter for verksamheterna i fritextsvar och intervjuer att de
ser andra verksamheter som inte vill hantera sina komplikationer, eller som inte har
tillréicklig kompetens for att gora det. Aven IVO (2024, intervjuer) bedomer utifran sin
tillsyn att det finns méanga verksamheter som saknar arbetssétt och kapacitet att ta hand
om komplikationer.
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I var verksamhetsenkét svarade hilften av verksamheterna att de under det senaste aret
blivit kontaktade av personer som fatt besvar eller komplikationer efter en behandling i
en annan verksamhet. I genomsnitt uppskattade verksamheterna att de blivit kontaktade
av fyra sddana personer under det senaste &ret, men vissa uppger att det hander betydligt
oftare.

Tre av fyra valde att behandla besviret eller komplikationen trots att en annan
verksamhet utfort behandlingen. En verksamhetsforetradare beréttar i sitt fritextsvar:

[Vi blev kontaktade av] en kund som fatt fillers i hakan, som tyvarr hamnat i ett karl. Kunden
forsokte da na den klinik som utfort behandlingen men de vagrade att ens titta pa henne.
Har behdvdes hyalase, kortison och antibiotika.

En fjardedel behandlade inte personen. I intervjuer beskriver verksamheter att de
forsoker undvika att hantera komplikationer eller oonskade resultat som orsakats av
andra, av flera skal.

Flera beskriver att de i forsta hand hanvisar till den som utfort behandlingen, for att
behandlaren ska fa chans att stélla till ratta. Det kan ocksa vara svart att atgarda problem
nir man inte vet exakt vad som har gjorts, eller med vilka produkter. Det kan dven vara
svart att fa betalt fullt ut nar man hjalper till med en komplikation eller daligt resultat.
Slutligen beskriver vissa att de inte vill ta pa sig ansvaret, vilket de menar att man gér om
man forsoker hjalpa till:

[Det] kommer personer fran andra kliniker, men jag behandlar bara mina egna patienter.
Den som satter nalen sist ar den som far ta skiten.

3.3.2 Halso- och sjukvarden hanvisar ibland tillbaka till den
estetiska verksamheten

Haélso- och sjukvarden har enligt HSL ansvar for att ta emot alla patienter med vérd-
behov, dven dem med komplikationer efter estetiska behandlingar. Vi frigade i primér-
vardsenkaten och sjukhusenkiten hur personer med komplikationer efter estetiska
behandlingar tas om hand.

Primirvarden hinvisar var femte tillbaka till den estetiska verksamheten
Bland ldkarna i var primarvardsenkit som haft patienter med besvir eller komplikation
efter estetiska behandlingar uppger runt en fjardedel att deras senaste sddan patient

fick vard pa vardcentralen och lika ménga uppger att patienten remitterades till den
specialiserade varden. Ungefir var femte uppger att patienten hinvisades tillbaka till den
som utfort behandlingen, se figur 6. Var tionde uppger att patienten hianvisades till
egenvard eller till att avvakta.

En fjardedel svarar att mer &n en av dessa saker skedde. Oftast uppger de att patienten
bade fick vard pa vardcentralen och hianvisades till den som utfért behandlingen, eller att
patienten bade fick vard pa vardcentralen och remitterades till den specialiserade varden.
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Figur 6. En majoritet fick antingen vard i primarvarden eller remitterades till specialistvard efter
att ha sokt vard for besvar efter en estetisk behandling.
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Kalla: International Health Policy Survey (IHP) 2025 (se Vard- och omsorgsanalys, kommande) (892 svar).
Fraga: Hur hanterades den senaste patienten som sokte vard for besvar efter en estetisk behandling?

Sjukhus tar inte alltid emot dem som soker vard for besviir eller
komplikationer

Hilften av de 29 ldkarna i sjukhusenkéten svarade att deras verksamheter under 2024
har valt att inte ta emot alla personer med komplikationer som sokt vard. En tredjedel har
nekat till att ta emot 1—5 personer och nagra enstaka har nekat 6-10 personer.

De flesta svarar att orsaken ar att den estetiska verksamheten ar ansvarig for att ta hand
om sina eventuella komplikationer. Narmare hilften svarade att de bara kan ta emot
allvarliga eller akuta fall och lika ménga svarade att komplikationerna kan hanteras av
den remitterande enheten och darfor inte togs emot (det gick att vilja flera svarsalternativ
samtidigt). Som vi sag i svaren fran primirvarden kan den remitterande enheten vara en
primarvardsenhet, men det skulle ocksa kunna vara verksamheten som utforde
behandlingen.

Svaren tyder pa att de avvisade patienterna delvis ar ett resultat av triagering, det vill sdga
att specialistvirden bedomer att virdbehoven kan tillgodoses pa en lagre vardniva.
Samtidigt indikerar var sjukhusenkét att 1dkarna anser att de estetiska verksamheterna
har ett ansvar i forsta hand, och att komplikationerna ska vara allvarliga och akuta (det
vill sdga innebara ett stort virdbehov) for att de ska erbjuda vérd. Likarna svarade
exempelvis att de inte kan siga nej om négon soker vard for allvarliga komplikationer
som den estetiska verksamheten inte klarar av. En ldkare skriver i sitt fritextsvar:

Den offentliga varden har endast resurser for att ta emot akuta postoperativa
komplikationer som exempelvis akut bloédning eller blodférgiftning. Vi hanvisar annars
alltid till privat vardgivare.

Personer soker vard pa sjukhus dven for lindrigare besvir

Intervjuerna med likare inom hélso- och sjukvarden visar att personer med icke akuta
och mindre allvarliga besvir soker sig till den offentliga varden, i stéllet for att kontakta
verksamheten som utfort behandlingen. En likare menar att det helt enkelt kan handla
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om att det dr ndrmare till sjukhuset och att personen raknar med att alla far hjalp dar. En
plastikkirurg berittar:

Vi har personer som kommer och soker vard och sager att de ar missnoéjda och har ont.
Men kirurgi kan géra ont!

En annan orsak till att personer med lattare komplikationer efter estetiska ingrepp eller
behandlingar soker vird hos den offentliga hilso- och sjukvéarden ir att de inte har
kunnat né den estetiska verksamheten for radgivning. Bland verksamheterna som svarat
pa var enkit uppger nastan alla (98 procent) att de har en kontaktperson som ar nabar
utanfor ordinarie 6ppettider. Men flera lakare inom hélso- och sjukvarden som vi har
intervjuat patalar att personer med lattare komplikationer ringer 1177 for att verksam-
heten som gjort behandlingen inte gar att né efter kontorstid.

En ldkare pé akuten berittar att 1177 skickar personer dit med ldttare besviar som
egentligen kan forvintas efter ett estetiskt ingrepp. 1177 ser inte personen som soker vard
och har darfor svért att bedoma tillstindet. 1177 saknar ocksd kompetens om vilka besvir
som ar vanliga i samband med estetiska behandlingar. Det kan handla om svullnader
efter injektionsbehandlingar, som ofta beror pa allergiska reaktioner och dar det racker
att ta en allergitablett. Personen sjilv har heller inte fatt — eller inte tagit till sig —
information om vilka besvar som dr normala efter ett ingrepp.

Intervjuade sjukhuslikare ser behov av journummer

Enligt 4 § 6 FEKEI ska den som genomgar en behandling fa information om kontakt-
person vid komplikationer som uppkommer efter behandlingen. Men det finns inga

krav pé att personen ska kunna nas dygnet runt. Flera sjukhuslidkare vi har intervjuat
efterfragar darfor ett journummer som personer kan ringa dygnet runt eller i alla fall
utanfor kontorstid. Vissa storre verksamheter har redan ett sddant, men inte alla. De som
svarar skulle i s3 fall ha specialiserad kunskap om vilka besvir som &r forvintade efter
olika estetiska ingrepp och behandlingar och nir det ar dags att sdka vard, i forsta hand
hos verksamheten som utférde behandlingen. En akutlikare berittar:

Vad jag efterfragar ar att de har nagonstans att ringa, dar de (som svarar) ar sakkunniga
i fragan, nagot motsvarande 1177. De behover inte ha en lakare men en sjukskoterska
och vara 6ppet till exempel till 22. Da skulle det komma manga farre till akuten. Mycket
tryggare for personerna. Det har numret skulle finnas hos kliniken, eller om flera kliniker
gar ihop tillsammans.

3.4 Trots besvar och komplikationer ar 9 av 10 nojda
med sin behandling

Trots att manga rapporterar att de drabbats av besvar eller komplikationer ir de allra
flesta som genomgétt en estetisk behandling efter att LEKEI tradde i kraft ngjda.

61 procent svarar i var befolkningsenkit att de dr mycket n6jda med behandlingen
sammantaget och 33 procent svarar att de ar ganska néjda.

Intervjupersoner beskriver flera faktorer som fatt dem att kdnna sig trygga under
behandlingar. Flera lyfter fram lokalerna, som de uppfattade som rena och d&ndamals-
enliga. Att personen som utforde behandlingen framstod som noggrann och serios,
sarskilt nir det gillde handhygien, nimns ocksa av flera. Ett gott bemé6tande dar
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behandlaren dr omtdnksam, lugn och noga med att forklara vad hen ska gora kopplas
ocksa till trygghet. En person som genomgétt kirurgi betonar att det ocksa var viktigt att
den estetiska verksamheten var tillginglig och tillmotesgdende nar det gillde eftervirden.

3.4.1 Missndje galler ofta resultatet av behandlingen

Ett fatal, 3 procent, i var befolkningsenkét svarar att de dr ganska missnéjda och samma

andel ar mycket missnéjda. Det vanligaste skilet ar att de ar missndjda med resultatet av
behandlingen. Vissa anger ocksé att de 4r missndjda pa grund av komplikationer och att

inte ha fatt hjdlp med komplikationen, medan vissa anger att de fick for lite information

eller daligt bemotande.

3.4.2 Fler ar nojda efter kirurgi, trots storre risk for besvar

Trots att kirurgi oftare medfor besvir eller komplikationer, jamfort med injektions-
behandlingar, ar personer som genomgétt kirurgi andd mer néjda. En majlig orsak ar att
kirurgi ger storre forandring av utseendet, en annan att personer som genomgar kirurgi
ar battre informerade om risken for besvir eller komplikationer. Vi aterkommer till det
senare i rapporten.

3.5 Personer med utlandsk bakgrund och lag inkomst
tycks oftare drabbas av komplikationer

Nir det géller skillnader mellan grupper i befolkningen ger de tva befolkningsenkiterna
delvis olika bilder. Resultaten frén var befolkningsenkat tyder pé att personer med
utlandsk bakgrund oftare drabbas av besvir eller komplikationer och oftare dr missn6jda
med behandlingen. Resultaten frain SOM-institutets befolkningsenkit tyder ddremot pa
att personer med lag inkomst oftare drabbas, medan det inte syns négon skillnad mellan
dem med svensk och utlindsk bakgrund. Vi kan inte avgora vad skillnaden mellan
enkiterna beror pa.

Det syns ingen skillnad utifran kon, utbildning, alder eller vilken typ av kommun man bor
i ndgon av enkiterna.

Ett litet lyft for patientsakerheten 38



4 LEKEI har haft genomslag i delar av branschen, men inte fullt ut

4 LEKEI har haft genomslag i delar
av branschen, men inte fullt ut

For att uppna malet om en 6kad patientsidkerhet behover LEKEI paverka de estetiska
verksamheternas arbetssatt och organisation. I det har kapitlet undersoker vi i vilken
utstrackning verksamheterna foljer reglerna och om verksamheternas arbetssitt har
forandrats sedan reglerna tradde i kraft.

Véra viktigaste slutsatser:

e  Nar vi undersoker hur arbetssitten vid estetiska behandlingar har férandrats
efter LEKEI kan vi se att en hogre andel fatt betanketid och information fore sin
behandling. Forbattringen 6ver tid giller framst injektionsbehandlingar, dar
utgdngslaget var simre. Arbetssitten inom kirurgi har inte fordndrats, men lag
redan innan LEKEI mer i linje med dagens regler.

e Aven om det skett en forbittring ser vi fortfarande stora brister i kund-
rapporterad efterlevnad av LEKEI nar det giller betdnketid och information.
Daremot uppfattar de flesta som genomgétt behandlingar att behandlingen
utfordes av en person med ratt kompetens enligt LEKEI.

e  Det finns ocksa stora skillnader i efterlevnad mellan olika delar av branschen. Vi
uppfattar att det finns en grupp verksamheter som i hégre grad foljer reglerna fér
estetiska behandlingar, medan andra inte verkar ha anpassat sitt sitt att arbeta.
Det finns ett segment av oseridsa verksamheter som héller mycket 14g niva i bade
regelefterlevnad och patientsikerhet, enligt badde IVO och branschféretradare.

e Aven de verksamheter som vi bedémer foljer reglerna i hogre grad uppger att de
brister i efterlevnad pa vissa punkter. Det giller att ge information badde muntligt
och skriftligt samt betdnketid for &terkommande kunder. Vi ser ocksa tecken pa
att manga inte lever upp till kraven pé systematiskt patientsidkerhetsarbete och
ledningssystem.

e Verksamheterna som besvarat var enkit uppger att de vill f6lja reglerna. Var
undersokning kopplar det bristande genomslaget for lagen bland dem till dels
kostnader och praktiska svérigheter, dels bristande kunskaper om vad vissa krav
innebar samt dels bristande forstaelse for och ifrigasittande av kraven.

Vi har undersokt i vilken utstrackning estetiska verksamheter foljer reglerna for estetiska
behandlingar genom att dels friga personer som genomgétt behandlingar i var
befolkningsenkat, dels friga verksamheterna sjdlva i var verksamhetsenkat.
Redovisningen bygger ocksa pa IVO:s (2024) slutrapport frin myndighetens tillsyn av
estetiska verksamheter samt intervjuer med branschféretriadare, IVO och personer som
genomgétt behandlingar.

Verksamhetsenkiiten besvarades av 336 estetiska verksamheter som ingar i IVO:s
vardgivarregister. Eftersom verksamheterna ingér i registret och ar villiga att beskriva hur
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de arbetar, har vi anledning att tro att de i hogre grad foljer reglerna for estetiska
behandlingar jamfort med andra verksamheter i och utanfor vardgivarregistret.

Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkiit skickades till myndighetens
befolkningspanel som bestar av ett representativt urval av befolkningen. Respondenterna
har svarat pa fragor om erfarenheterna fran sin senaste estetiska behandling. Enkéten
besvarades av 13 565 personer, varav 811 hade genomgétt en behandling sedan 2010.

Av dessa hade 460 genomgatt sin senaste behandling efter att LEKEI tradde i kraft.

4.1 Fler fick betanketid och information efter LEKEI

En storre andel fick beténketid fore sin behandling efter att LEKEI tradde i kraft jamfort
med innan. Det visar resultat frin Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkat. Resultaten
dr desamma dven nir vi tar hiansyn till att ssmmansittningen av behandlingar och
personer forandrats 6ver tid.

Analysen visar dven att personer som genomgick sin behandling efter att LEKEI tradde

i kraft i hogre grad fick information bdde muntligen och skriftligen om alternativa
behandlingar, risker, kontaktperson, hur de ska forebygga komplikationer och behovet av
att upprepa behandlingen. En jamf6relse av andelen personer som fick information fore
respektive efter LEKEI visar dven att det dr ovanligare att personer som genomgick
behandlingen efter att LEKEI tradde i kraft inte fatt informationen i ndgon form.

Bland de verksamheter som svarat pa var verksamhetsenkét uppger manga att de har
gjort forandringar till f6]jd av LEKEIL. Nistan hilften uppger att informationen som de ger
till kunder har forandrats till f6ljd av lagen. De har dven genomfort forandringar i andra
delar av sina verksamheter. Knappt var tredje verksamhet har férandrat journalféringen.
Personalsammansittningen i verksamheten respektive hanteringen av lakemedel har
forandrats i en femtedel av verksamheterna, medan farre uppger att LEKEI paverkat om
de har patientforsikring, hygienrutinerna eller hur arbetsférdelningen ser ut mellan dem
som arbetar i verksamheten.

4.2 Men efterlevnaden brister fortfarande pa flera
omraden

Andelen som fick betdnketid och information fore sin senaste behandling 6kade alltsa
efter att LEKEI tridde i kraft. Men dven sett enbart till dem som genomgick behandlingar
efter att lagen tridde i kraft sa brast efterlevnaden av reglerna pa flera punkter.

Vi fragade om de lagkrav som var mojligt for personerna att bedéma om de var uppfyllda
eller inte vid deras senaste behandling: betdnketid, information infér behandlingen samt
yrkeskompetensen hos den som utférde behandlingen.

4.2.1 En tredjedel fick fortfarande inte betanketid fore sin senaste
behandling

Det ar obligatoriskt med betdnketid infor estetiska behandlingar, om man inte genomgatt
samma injektionsbehandling for mindre 4n 6 manader sedan. Det sker genom att
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potentiella kunder forst gor en sé kallad konsultation dar de diskuterar mojliga
behandlingar. Sedan genomgéar de behandlingen vid ett separat tillfalle.

Verksamheter ska ge en betdnketid pa 7 dagar for kirurgi och 2 dagar for injektions-
behandlingar (11 § LEKEI, 5 § FEKEI). Undantaget ir injektionsbehandlingar av
samma typ som upprepas inom sex manader fran den féregdende behandlingen, da
ingen betéanketid kravs (5 § FEKEI).

Totalt fick knappt hélften betdnketid fore sin behandling, medan en tredjedel fick gora
behandlingen direkt. En femtedel (22 procent) anger att det inte var relevant med
betidnketid, eftersom det rorde sig om en upprepad behandling. Bland dem kan det finnas
personer som angett att det inte var relevant med betinketid, trots att det har gétt mer 4n
6 méanader och de dirmed borde ha fatt det.

Figur 7. Knappt hélften fick betanketid innan sin senaste behandling, medan en tredjedel inte
fick det.

Inte aktuellt, gjort samma

I:J Behovde vénta . Fick géra behandlingen direkt . soits bekandliing tidigare

Kalla: Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkat (436 svar).

4.2.2 Manga fick inte den information LEKEI kraver, men tycker
anda att informationen var tillracklig

De allra flesta (94 procent) som genomgéatt en behandling tycker att de fick tillracklig
information infor behandlingen. Men nir vi frigade om specifik information som ska ges
enligt 4 § FEKEI, var det minga som inte hade fétt alla de olika typerna av information,
se figur 8.

Hilften av dem som genomgatt en behandling svarade att de inte fick information om
behandlaren hade patientférsakring och tva av fem fick inte information om alternativa
behandlingar. Mer &n var tionde svarade att de inte fick information om risk for
biverkningar och komplikationer, och ungefar lika manga fick inte information vem de
skulle kontakta vid komplikationer respektive vilket behov som finns av att upprepa
behandlingen. En del kom inte ihdg om de hade fatt de olika typerna av information.
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Den som planerar att genomga en estetisk behandling ska bdde muntligen och
skriftligen upplysas om atgiardens innebord, viasentliga risker och féljder samt annan
relevant information fére behandlingen (10 § LEKEI). 4 § FEKEI specificerar vilken
information som ska ges:

1. vilka andra beprévade och likviardiga behandlingsmetoder som finns,

2. kostnader for den behandling som valts,

3. det forvantade behandlingsforloppet och resultatet,

4. vilken patientforsikring som har tecknats for verksamheten,

5. eventuella behov av fornyad behandling eller atgard,

6. kontaktperson vid komplikationer som uppkommer efter behandlingen,
7. de substanser och likemedel som anvénds,

8. visentliga risker for komplikationer och biverkningar,

9. eftervird och metoder for att forebygga sjukdom eller skada, och att
verksamheten ar anmald till IVO.

Andelen som fatt informationen bade muntligt och skriftligt varierade mellan en fjardedel
och hilften for olika typer av information. Majoriteten av dem som bara fatt information
pé ett sitt hade fatt informationen muntligen.

Det fatal personer som svarade att de inte fick tillricklig information hade 6nskat mer
information om risker, férvintat resultat och hur de skulle férebygga komplikationer.

Figur 8. Manga fick inte information om patientférsakring och alternativa behandlingar.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkat (434—-438 svar).
Fraga: Infér behandlingen, fick du féljande information av behandlaren?

47
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Véra intervjuer illustrerar hur informationen infér en behandling kan variera. Bland vara
intervjupersoner finns de som fétt standardiserad information, som de uppfattade skulle
“bockas av”. Det finns ocksa exempel pa att behandlaren inte bara gav standardiserad
information, utan ocksa forsiakrade sig om att intervjupersonen var inférstddd med risker
och férvantat resultat genom att stélla frigor och samtala.

Det fanns dven exempel pa att intervjupersoner som genomgick en injektionsbehandling
kunde vilja att inte boka ndgon konsultation, och darmed inte fa information vid ett
separat tillfille fore behandlingen. Precis fore behandlingen fragade behandlaren vilket
slags filler intervjupersonen 6nskade. Intervjupersonen kiande inte till skillnaden mellan
olika fillers och fick endast 6versiktlig information.

Tecken pa att de som fatt behandlingar inte varit forberedda pa riskerna
Personer som drabbats av komplikationer eller besvir efter en estetisk behandling
upplever oftare att de inte fétt tillrdcklig information infor sin behandling. En méjlig
forklaring ar att de som fétt besvar eller komplikationer oftare uppmarksammar brister
i informationen, medan den som inte fir négra besvir mer sillan upptécker att
informationen om risker brustit.

Aven sjukhuslikare vi intervjuat upplever att personer som gor ingrepp inte ir tillrickligt
informerade om de risker som finns. En kirurg svarade:

Ibland forstar de inte ens att det ar en stor operation de ska gora. Kan vara sa att de har
fatt information, men inte tagit till sig den. De lyssnar pa vad influencers sager.

Trots kraven pa information och beténketid upplever likare som tagit emot personer med
komplikationer efter estetiska behandlingar att personen inte varit tillrackligt informerad
och att det kan vara en bidragande orsak till att de har sokt vard hos den offentliga
varden.

Négra regioner har lagt ut information pa 1177 om riskerna med estetiska ingrepp, men
det finns ingen nationellt tillgénglig information.

4.2.3 De flesta uppfattade att behandlaren hade ratt kompetens
enligt LEKEI

De allra flesta uppfattade att behandlaren vid deras senaste behandlingstillfille hade
utbildning som motsvarade kompetenskraven i LEKEI, se figur 9. Bland dem som
genomgatt injektionsbehandlingar finns dock en liten andel som uppfattade att
behandlaren var nagot annat an legitimerad sjukskoterska, ldkare eller tandlékare.

Endast legitimerade ldkare eller tandlikare med lamplig specialistkompetens far
utfora estetiska kirurgiska ingrepp. Estetiska injektionsbehandlingar far bara utforas
av legitimerade ldkare, tandldkare eller sjukskoterskor (8 § LEKEI).

Vi kan inte veta sikert om kundernas uppfattning om behandlarens titel stimmer och om
de till exempel uppfattat vilken specialistutbildning en ldkare har. Det finns vittnesmal
om att verksamheter vilseleder sina kunder om behandlares kompetens.
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I intervjuer med personer som genomgatt behandlingar framkommer ocksa att det inte
alltid ar helt tydligt om behandlaren ar legitimerad:

Jag tror att det [framgick pa Bokadirekt att personalen var legitimerad sjukskoterskal,
men ar inte saker.

Eftersom kompetenskraven vid kirurgi beror pé det specifika ingreppet ar det aven svért
att avgora om behandlaren hade relevant kompetens for ingreppet enbart baserat pa
enkitsvaren i var befolkningsenkat.

Figur 9. De flesta uppfattade att den som utférde deras senaste behandling hade utbildning
som motsvarade kompetenskraven.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkat (406 svar).

Fraga: Vilken utbildning hade personen som utférde din behandling?

Drygt nio av tio som genomgick kirurgi (92 procent) uppfattade att ingreppet utférdes
av en plastikkirurg eller likare med annan relevant specialistutbildning. Ungefar var
tjugonde svarade att det var en likare med annan specialistutbildning. Enstaka personer
uppger att behandlaren var nagot annat an ldkare.

Bland dem som genomgick en injektionsbehandling uppfattade tva tredjedelar

(66 procent) att behandlaren var sjukskoterska. Strax under var femte (16 procent)
uppfattade att behandlaren var plastikkirurg eller motsvarande, medan runt var tjugonde
fick behandling av en likare med annan specialisering respektive en tandlikare. Ungefar
var tjugonde svarar dven att det var en hudterapeut, skonhetsterapeut eller annan icke-
legitimerad person.

4.2.4 Tips och anmalningar till myndigheter galler ofta falsk
kompetens eller felaktiga produkter

De tips och anmilningar som kommer till myndigheter frin personer som genomgétt
behandlingar kan dven de ge en bild av vilka brister som finns, och som varit synliga for
personer som genomgatt behandlingar.
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De anmaélningar som kommit in till ARN och Konsumentverket géller ofta produkt-
relaterade fel eller anvandning av falska produkter. Manga anmaélningar galler ocksa
anviandning av falska yrkestitlar, dar utféraren utgett sig for att vara legitimerad ldkare
eller sjukskoterska utan att ha giltig legitimation.

Aven bland upplysningarna till IVO ir den vanligaste bristen vid injektionsbehandlingar
personalens kompetens. For kirurgiska ingrepp &r felaktig behandling den vanligaste
kategorin. Personalens kompetens dr den nist vanligaste synpunkten dven nar det giller
kirurgiska ingrepp, men det dr en mindre andel av upplysningarna.

4.3 Stora skillnader i regelefterlevnad och
patientsakerhet inom branschen

Personer inom branschen och myndigheter ger en bild av att det &r stora skillnader
mellan hur vil verksamheter foljer reglerna och vilken patientsikerhet de haller. Nar det
giller sddant som vi inte kan mita genom att friga dem som genomgétt behandlingar, har
vi inte mojlighet att ge en bild av branschen i sin helhet. Darfor ger vi i stéllet en bild av
hur vil olika segment av branschen f6ljer reglerna.

Ett sddant segment ar de verksamheterna som haller ldgst patientsidkerhet. Vi anvinder
begreppet oseriosa aktorer och syftar da pa aktérer som med IVO:s definition "medvetet
och systematiskt bedriver verksamheter i strid med lagstiftningen” (IVO 2024, s. 21).
Béde IVO och personer i branschen bedomer att dessa verksamheter bryter mot manga
delar av reglerna och ir en allvarlig patientsakerhetsrisk.

Vi kan inte avgora hur stor del av branschen som utgors av oseriosa aktorer. I var
delrapport (2024) uppskattade vi att en relativt stor andel av verksamheterna hosten
2024 inte var anmalda till virdgivarregistret. Att ingd i registret ar en viktig forutsiattning
for att IVO ska kunna bedriva en effektiv tillsyn. Men det garanterar inte att en verksam-
het foljer 6vriga delar i reglerna, precis som att alla verksamheter som saknas i registret
inte nodvandigtvis brister i patientsékerhet.

Det finns dven verksamheter som i hogre grad foljer reglerna. Vi beskriver ocksa hur val
verksamheterna foljer reglerna med hjélp av var verksamhetsenkit. Det handlar om
sjalvrapporterad efterlevnad bland registrerade verksamheter som valt att svara pa enkét
frdn en myndighet. Darfor ar resultatet troligen inte representativt for branschen i sin
helhet, eller ens for alla registrerade verksamheter. Troligen speglar det snarare hur det
ser ut bland dem som i hogre grad 4n andra lever upp till reglerna. For en narmare
diskussion, se bilaga 1.

Troligen ger alltsa de foljande avsnitten en bild av lagstanivan respektive hogstanivan nar
det giller regelefterlevnad och patientsidkerhet, medan en stor andel av verksamheterna
i branschen befinner sig ndgonstans daremellan.

4.3.1 Manga har bilden att branschen @r segmenterad utifran pris
och risk

I intervjuer beskriver personer som genomgétt behandlingar att de upplever branschen
som skiktad, sa att vissa verksamheter haller hogre sikerhet och hogre priser, medan
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andra erbjuder lagre priser men dr mindre sidkra. En person som valt en dyrare verk-
samhet beskriver:

Det ar extremt stora skillnader mellan olika behandlare. Jag har bilden att man far vad man
betalar for. (...) Jag vet fran andra som gor fillers att fér dem tar varje behandling mindre an
tio minuter och de anvander samma nal hela tiden, medan min behandlare haller pa i en
halvtimme och byter nal flera ganger.

En bild som aterkommer i intervjuer med personer som genomgatt behandlingar och
personer i branschen dr att unga personer med siamre ekonomi uppfattas som mer
sérbara dn dldre. Intervjupersoner uppfattar att unga personer ar mer paverkbara av
exempelvis marknadsforing pa sociala medier, men kopplar ocksa sarbarhet till att unga
har simre ekonomi. Flera uppfattar att billigare, mindre seritsa verksamheter drar till sig
yngre kunder i hogre grad, medan dyrare verksamheter som f6ljder reglerna i hogre grad
har dldre kunder. En person som genomgatt injektionsbehandlingar beréttar:

Jag kanner till en som haller till i nagons kallare och framst behandlar yngre tjejer. (...)
Det ar manga unga som gor sin forsta behandling dar for att det ar billigt.

Vi har inte underlag for att analysera sambandet mellan pris och kvalitet. Uppfattningen
att verksamheter med lagre priser har lagre sidkerhet stods av att andelen som nagon gang
fatt besvar eller komplikationer dr hogre bland personer med l4g inkomst, enligt SOM-
institutets befolkningsenkéat. Daremot kan vi inte se ndgon skillnad i hur vanligt det ar
med komplikationer utifrin alder.

4.3.2 Oseriosa verksamheter finns kvar

Eftersom de oseriosa verksamheterna ofta undviker kontakt med myndigheter har vi inte
haft majlighet att himta in kunskap direkt frdn dem. Vi utgar i stéllet i férsta hand fran
IVO:s (2024) tillsyn for att beskriva dem. IVO:s tillsyn ir riskbaserad, det vill sdga de
verksamheter som tillsynats adr de dar det kommit tydligast signaler om allvarliga brister.
Tillsynsrapporterna bor alltsé ge en bild av nuléget i de mest problematiska delarna av
branschen. Samtidigt ar urvalet inte representativt. Det gar darfor inte att avgora hur stor
andel av branschen som har sé allvarliga brister som framkommit i tillsynen.

Den tillsyn som IVO bedrev 2022—2024 visade pa omfattande och allvarliga patient-
sikerhetsbrister i manga av de tillsynade verksamheterna. IVO sammanfattar i sin
slutrapport att flera av de tillsynade verksamheterna i allt vasentligt (saknar) de
arbetssitt, rutiner och utrustning som kravs for att ge god vard” (IVO 2024, s. 3).

IVO:s bild ar att de tillsynade verksamheterna delvis ar oseriosa aktorer som medvetet
bryter mot lagstiftningen. Men i vissa fall beror bristerna snarare pa okunskap (IVO
2024). IVO beskriver i intervjuer att vissa av verksamheterna som tillsynats tycks drivas
av personer som vill gora ratt, men som har mycket bristande kunskaper om vilka krav
som stills pa dem och hur de ska bedriva verksamheten patientsékert. Det handlar
framfor allt om injektionsverksamheter, men ocksa om stora kirurgiska verksamheter.

De flesta verksamheter bedomer att de oseriosa blivit firre

I var verksamhetsenkéit svarar merparten, tre av fem, att antalet oseriosa aktérer minskat
till f6ljd av lagen, se figur 10. Tva av fem uppfattar att antalet oseriosa aktorer minskat
lite, medan en av fem uppfattar att det skett en stor minskning. En fjardedel av verksam-
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heterna uppfattar att antalet oseriosa aktorer inte paverkats av lagen. Bara var tjugonde
menar att antalet oseriosa aktorer okat till f6ljd av lagen.

Figur 10. En majoritet av verksamheterna uppfattar att antalet oseriésa aktérer minskat till féljd
av LEKEI.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (223 svar).

Fraga: Hur uppfattar du att lagen paverkat antalet oseriésa aktorer i branschen?

Mycket lag liigstaniva bland injektionsverksamheter

I de injektionsverksamheter som IVO tillsynade fanns stora brister. Det handlar om
grundldggande brister som att injektionsbehandlingar utférdes av olegitimerad personal,
att det helt saknades journalsystem, samt brister inom basal hygien och likemedels-
hantering. I ménga av verksamheterna visste verksamhetsledningen inte vad ett
ledningssystem var och det saknades helt rutiner.

Bristerna inom basal hygien handlade bland annat om &teranvinda sprutor, personal som
inte tvittade hdnderna samt att personal hade smycken och 1dnga naglar. Nar det giller
lakemedelshantering fanns i ménga av de tillsynade verksamheterna brister i individuella
ordinationer och felaktigheter vid forskrivningar. Det forekom ocksa utgangna och
olagliga lakemedel, och att 1ikemedel férvarades tillsammans med mat.

Aven i vir verksamhetsenkiit framgar att det trots LEKEI finns icke-legitimerade
personer som utfor estetiska behandlingar. Det handlar framst om injektioner, men

dven kirurgi ndmns. Forutom att personer utan legitimation driver verksamheter ger
respondenter dven exempel pa verksamheter som forestas av en legitimerad person, men
dir behandlingarna utfors av icke-legitimerade. De ger ockséa exempel pa personer som
utgett sig for att vara legitimerade, men inte dr det.

Hogre lédgstaniva, men storre risker i kirurgiska verksamheter

Bristerna bland de kirurgiska verksamheter som tillsynats ar enligt IVO inte pa en lika
grundliggande niva som i injektionsverksamheterna, men samtidigt allvarligare ur
patientsidkerhetssynpunkt eftersom det finns storre risker kopplade till kirurgiska

ingrepp.

Aven om det fanns legitimerad personal s& har IVO sett exempel pa att personal gir
utanfor sina kompetensomraden. Det géller till exempel ldkare som utférde operationer
de inte har specialistkompetens for och ldkare som sévde personer utan att ha specialist-
utbildning inom anestesi. Det finns ocksa exempel pé att icke-legitimerad personal utfort
kirurgi. Tillsynen visade vidare pa brister i likemedelshantering, bland annat att man inte
anviande individuella ordinationer och att narkotikaklassade ldkemedel inte hanterades
korrekt.
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I de flesta kirurgiska verksamheter som tillsynades fanns journalsystem, men dokumen-
tationen var ofta bristfallig. Det fanns ocksa ledningssystem, men systemen var ofta
bristfalliga eller inte anpassade till verksamheten.

Ett allvarligt omrade dr s6vning och 6vervakning, dir en person i Sverige dott i samband
med ett estetiskt ingrepp. Bland de tillsynade verksamheterna fanns exempel pa att
personer sovdes trots att det saknades rutiner, arbetssitt eller utrustning for att
tillrackligt 6vervaka dem under och efter operation. Och det saknades beredskap i form
av personal, lakemedel och utrustning for att hantera akuta situationer.

4.3.3 Verksamheterna i var enkat svarar att de generellt foljer
reglerna, men brister pa vissa punkter

For att beskriva efterlevnaden i de segment av branschen som i hogre grad foljer reglerna
utgar vi framst ifran var verksamhetsenkat. Resultaten dterges oversiktligt har, men mer
detaljerad information finns i bilaga 3.

Underlaget baseras i stor utstrackning pa verksamheternas egna utsagor. Personer i
branschen har dessutom olika bilder av hur nulédget ar. Bland verksamheter och bransch-
representanter menar flera att det skett en forbattring bland de verksamheter som vill
folja reglerna. Andra uppfattar att ménga verksamheter i stort sett arbetade enligt
lagkraven redan tidigare. Ytterligare vissa betonar att efterlevnaden fortsatt brister dven
bland dem som i hogre grad foljer reglerna.

I verksamhetsenkiten och intervjuer uppger verksamheter att de i stora delar arbetar
enligt lagen. Men dven verksamheterna som besvarat vir enkéat rapporterar att genom-
slaget for reglerna for estetiska behandlingar varit simre nér det géller individuella
ordinationer av botox och vintetid fore behandlingen for &terkommande kunder. Vissa
pekar ocksé pé ledningssystem och systematiskt kvalitetsarbete som omraden, dar manga
verksamheter ligger langre fran hur de borde arbeta enligt lagen.

Att efterlevnaden varierar mellan omraden stiarker troviardigheten for verksamhets-
enkiten, men det tyder samtidigt pa att LEKEI inte fullt ut slagit igenom ens bland de
verksamheter som i hogre grad foljer reglerna. Flera av omradena dar efterlevnaden av
reglerna tycks vara simre handlar om krav som inte ingér i sjalva LEKEI, utan som foljer
av lagstiftning och foreskrifter pa hilso- och sjukvirdsomradet som nu dven giller vid
estetiska behandlingar.

I verksamhetsenkiten ger oftast verksamheter som utfor kirurgi och verksamheter som
enbart utfor injektionsbehandlingar liknande svar, vilket ar en skillnad jamfort med var
befolkningsenkit. Eftersom bara 29 verksamheter som utfor kirurgi har besvarat
verksamhetsenkiten ar resultatet dock mycket osikert.

Verksamheterna svarar att de generellt arbetar enligt LEKEI

Mer dn nio av tio verksamheter svarar i enkiten att de alltid har en konsultation med nya
kunder for att diskutera behandlingen och sedan ger dem betdnketid innan behandlingen
utfors. De flesta verksamheterna anvinder sig bade av fysiska konsultationer pé plats och
genom videomote eller telefon. En mindre andel gor enbart fysiska konsultationer med
nya kunder.
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En fjardedel av verksamheterna svarar ddremot att de bara “oftast” eller “ibland” ger
betdnketid till dGterkommande kunder som genomgick sin senaste behandling for mer 4n
6 manader sedan. Ett fital uppgav att de aldrig gor det. Det innebar att efterlevnaden ar
sdmre just nar det giller aterkommande kunder.

Overlag uppger verksamheterna att de limnar information om samtliga punkter i

4 § FEKEI. Undantaget ar vilken patientforsakring de har, vilket omkring var tionde
verksamhet inte informerar om. P& samtliga punkter utom patientforsakring uppger
majoriteten (57—80 procent) dven att de lamnar informationen bade skriftligt och
muntligt. Nar information inte lamnas bade skriftligt och muntligt ges den i forsta
hand enbart muntligt.

I intervjuer berittar verksamhetsrepresentanter att en sé kallad konsultation fore
behandlingen bade handlar om att se till att den som genomgér en behandling ar
informerad, och om att salla bort personer som man inte borde behandla. Det kan bland
annat handla om personer med skev kroppsuppfattning eller orealistiska forvantningar.
En behandlare berittar:

Jag ar noggrann med att ga igenom risker och férvantat resultat. Om jag kanner att du
inte ar med pa taget och att vi inte forstar varandra, da brukar jag avsta att behandla.
Kanske kommer nadgon med forvantan till mig som &ar orealistisk.

Verksamheterna rapporterar en hog efterlevnad nir det géller kompetensen hos den
som genomfor behandlingarna. I tre fjardedelar av verksamheterna utférdes injektions-
behandlingar av sjukskoterskor, och i drygt var tionde verksamhet utférdes de av likare
med annan specialisering an plastikkirurgi. I omkring var tjugonde verksamhet utfordes
injektionsbehandlingar av plastikkirurger respektive tandlakare. Ingen svarade att
injektionsbehandlingar utfors av olegitimerad personal.

Drygt hilften av verksamheterna som utférde kirurgiska ingrepp uppgav att kirurgi
utfordes av plastikkirurger, medan tva av fem uppgav att kirurgi utférdes av lakare med
annan specialisering. En verksamhet uppgav att bade sjukskoterskor och lakare utforde
kirurgi. Utan att veta vilken typ av kirurgiska ingrepp som verksamheterna utfor ar det
svart att avgora om liakare med annan specialisering &n plastikkirurgi har lamplig
kompetens eller inte.

Verksamheterna rapporterade hog efterlevnad nér det giller journalforing. Den som
utfor estetiska behandlingar ar skyldig att fora journal 6ver behandlingarna for att bidra
till en god och sdker vard (3 kap. 1 och 2 §§ PDL). Néstan alla verksamheterna

(97—98 procent) svarade att de alltid journalfor vilka &tgéarder de gjort och vem som utfort
behandlingen. Omkring nio av tio journalfor alltid samtycke till behandlingen, respektive
kundens hilsotillstdnd och vilka substanser eller likemedel som anvands.

Daremot svarade knappt hélften att det varierar om resultatet av behandlingen
journalfors. Knappt var femte journalfor inte alltid var pa kroppen eller i ansiktet som
atgarderna utférdes, medan runt var tionde svarade att de inte alltid journalfér personens
hilsotillstdnd respektive vilka substanser eller likemedel som anvants.

Hogre efterlevnad enligt verksamhetsenkiiten in enligt var
befolkningsenkit, men liknande monster

Nir det géller betdnketid, information och behandlarens titel har vi &ven undersokt
efterlevnaden i branschen i sin helhet genom vér befolkningsenkit. Respondenterna
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i verksamhetsenkiten rapporterade en hogre efterlevnad for betanketid och information.
Det ar forvéantat, eftersom det dels handlar om egenrapporterad efterlevnad, dels géller
verksamheter som kan férvintas folja reglerna i hdgre grad 4n genomsnittet. Daremot
visar verksamhetsenkiten pi ett liknande monster som vér befolkningsenkat nir det
giller vilken information som verksamheterna &r battre och sdmre pa att ge. Bada
enkiterna tyder ocksa pa hogre efterlevnad nar det géller behandlarens titel 4n nar det
géller betanketid och information.

Likarmedverkan i injektionsverksamheterna varierar och foreskrifterna
om individuella ordinationer av likemedel fo6ljs inte alltid

Manga estetiska verksamheter drivs av en ensam sjukskoterska som utfor injektions-
behandlingar. Aven om sjukskéterskor och tandlikare fir utféra behandlingarna, s&
behover lakemedel som botox, hyalase eller akutlikemedel ordineras av ldkare.

Att estetiska injektionsbehandlingar far utforas av legitimerade tandldkare och sjuk-
skoterskor innebar inte nagon forandring av begransningarna som finns i foreskrifter
for exempelvis vem som far ordinera, forskriva, rekvirera och administrera ladkemedel
(prop. 2020/21:57, s. 47 och 48). Likare, tandlakare och sjukskoterskor ar behoriga
att ordinera de lakemedel som de far forskriva eller rekvirera (5 kap. 2 och 4 § HSLF-
FS 2017:37). Bara legitimerade ldkare har en generell behorighet att forskriva
lakemedel till manniskor (2 kap. Likemedelsverkets foreskrifter [HSLF-FS 2021:75]
om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit).

Det innebar att verksamheter som erbjuder injektioner med ldkemedlet botox eller
som exempelvis vill ha tillgang till receptbelagda smairtstillande medel samt hyalase
behover en ldkare knuten till sig som skriver ut och ordinerar ldkemedlen.
Forarbetena till LEKEI fortydligar att kravet pa god vard innebar att det inte ar
tillrackligt att de kompetenser som behovs for sjdlva utférandet av behandlingarna
finns i en verksamhet, utan att det i vissa fall &ven kan kriavas “annan personal for
hantering av ldkemedel for (...) behandlingen och for att sikerstalla att (...) lakemedel
finns tillgdngliga i hindelse av eventuella komplikationer” (prop. 2020/21:57, s. 42).

Den som ordinerar ett likemedel ska gora en individuell lamplighetsbedomning dir
hansyn tas till bland annat patientens hilsotillstdnd och &lder, padgdende behandlingar
och likemedelsanvandning och eventuell 6verkanslighet mot lakemedel (6 kap. 2 §
HSLF-FS 2017:37).

Likare far utfarda generella direktiv om likemedelsbehandling for personer som
vardas pa en viss vardenhet vid ett sdrskilt angivet tillstind, men de ska utfardas
restriktivt och omprovas aterkommande (3 kap. 1 och 6 kap. 6 §§ och 17 § HSLF-FS
2017:37). Representanter for IVO och Socialstyrelsen menar att ordinationer av botox
for estetiska behandlingar inte motsvarar kravet pa restriktivitet.

I princip alla verksamheter som svarat pa enkéten, och som enbart utfér injektions-
behandlingar, har en ldkare knuten till verksamheten, dven nir en sjukskoterska
eller tandliakare utfor behandlingarna. Ungefir en tredjedel har likare som arbetar
i verksamheten, medan tva tredjedelar uppger att de har en extern lakarkontakt.

Men verksamheternas enkitsvar visar pa en stor bredd i hur en extern ldkares roll kan
se ut. I princip alla verksamheter svarar att den externa ldkarkontakten bistar med
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forskrivning av likemedel samt rddgivning vid komplikationer eller akuta situationer. En
tredjedel av verksamheterna svarar att de dven har andra typer av kontakter med ldkaren,
till exempel mer generell radgivning. I sddana fall kan ldikaren exempelvis vara med och ta
fram ledningssystem och rutiner, diskutera fall, bidra till kompetensutveckling eller géra
konsultationer infor behandlingar.

Skillnaderna i den externa ldkarens roll leder dven till skillnader i hur tita kontakterna
mellan verksamheten och ldkaren &r. Vissa verksamheter beskriver att de sillan har
kontakt med sin externa likare, och endast vid sirskilda behov, medan andra har kontakt
varje vecka. Vissa representanter for verksamheterna lyfter i intervjuer och fritextsvar att
det ar ett problem att externa ldakare ofta inte ar tillrackligt narvarande och ibland saknar
kompetens inom just estetiska behandlingar:

Manga lakare [som ar knutna till estetiska verksamheter] jobbar exempelvis i psykiatrin.
De har aldrig sett en sddan har behandling.

De beskriver att det finns ldkare som ar knutna till ett mycket stort antal
injektionsverksamheter som de knappt har ndgon kontakt med, och inte har mojlighet att
ha tillracklig insyn i verksamheten for att kunna hjalpa till i en akut situation eller bidra
till att sdkra verksamheternas kvalitet. Det finns ocksa personer i branschen som menar
att det ar problematiskt att forskrivning erbjuds som en kommersiell tjanst, utan att
lakaren har ndgon 6vrig roll i verksamheten.

Kontakten mellan injektionsverksamheter och deras lakarkontakt avspeglas dven i att
flera personer i branschen beskriver i intervjuer och fritextsvar att det ar vanligt att inte
anvdnda sig av individuella ordinationer av botox. Nagra representanter for verksam-
heterna motiverar detta med att hélso- och sjukvérden ofta ordinerar likemedel enligt
generella direktiv och att detsamma borde kunna ske vid estetiska behandlingar.
Representanter for IVO och Socialstyrelsen menar att omstandigheterna vid estetiska
behandlingar inte kan jamforas med hélso- och sjukvard. I estetiska verksamheter finns
i normalfallet inte behov av att behandla uppkomna sjukdomstillstdnd enligt generella
direktiv. Darfor galler kravet péa restriktivitet.

Andra verksamheter beskriver att de infort individuella ordinationer genom att en extern
lakare ordinerar botox pa distans mot timerséttning. En likare som dr knuten till en
injektionsverksamhet beskriver:

Manga lakare som arbetar med estetiska utférare bara signerar alla bestaliningar som
sjukskoterskan gor i digitala apoteket. Jag har en egen inloggning i sjukskoterskans
digitala journalsystem. Jag gar in och laser underlaget i journalsystemet och goér en
individuell beddmning av om det ar Iampligt att till exempel behandla med botox innan
jag bekraftar bestalliningen.

Niistan alla har tillgang till akutlikemedel for att hantera komplikationer
Utover ldkemedel som anvands i sjdlva behandlingen, behover verksamheter ha tillgang
till 1akemedel for att hantera eventuella komplikationer. En allvarlig komplikation som
kan intraffa vid fillerinjektioner ar att blodkérl blockeras. Om fillern ar hyaluronsyre-
baserad kan den 16sas upp akut med likemedlet hyalase, medan filler som inte ar
hyaluronsyrebaserad &r svarare att atgirda.
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Det finns inget uttryckligt krav i LEKEI p4 att ha tillgdng till lakemedel for att hantera
akuta komplikationer, men att sdkerstilla att sddana lakemedel finns tillgdngliga
ingar enligt forarbetena i att erbjuda god vard (5 § LEKEI) (prop. 2020/21:57, s. 41).

94 procent av verksamheterna som utfor injektioner svarar i verksamhetsenkiten att de
har tillgang till hyalase. En verksamhetsrepresentant berattar:

Jag ser alltid till att ha jattemycket [hyalase]. (...) Jag har alltid sakert 10—-15 kartonger
med 10 ampuller i kylskapet. Ifall man skulle fa karlpaverkan, da vill man lésa upp det
illa kvickt for att inte ge bestaende men.

Bland dem som inte har tillgdng till hyalase finns flera som kommenterat i fritextsvar
att de inte utfor behandlingar med fillers, och darfor inte har behov av hyalase.

En annan komplikation som kan ske vid behandlingar &r allergiska reaktioner. Samtliga
verksamheter som svarat pa var verksamhetsenkét uppger att de har tillgang till
allergilakemedel.

Varierande bild av verksamheternas systematiska kvalitetsarbete
Verksamheter inom estetiska behandlingar ska, i likhet med verksamheter inom hélso-
och sjukvérd, ha ett ledningssystem och bedriva ett systematiskt kvalitetsarbete.

Estetiska verksamheter ska systematiskt och fortlopande utveckla och sikra kvaliteten
i sin verksamhet (5 § LEKEI jaimfort med 5 kap. 4 § HSL). Aven i 3 kap. PSL finns det
krav pa att vardgivare ska bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete.

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete ska tillimpas for kvalitets- och patientsikerhetsarbetet

(1 kap. 1 § 1 SOSFS 2011:9), vilket bland annat innebir att det ska finnas ett
ledningssystem. Syftet med ledningssystemet ar att skapa rutiner och uppféljnings-
arbete for att systematiskt kunna félja upp kvalitet och atgirda brister i verksamheten
(Socialstyrelsen 2012). Ett annat syfte ar att styra verksamheten si att “ratt sak gors
vid rétt tillfalle och pé ratt satt” (Socialstyrelsen 2012, s. 9).

Arbetet med att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra verksamhetens
kvalitet ska dokumenteras (7 kap. 1 § SOSFS 2011:9). Verksamheterna ska bland
annat uppritta en arlig patientsidkerhetsberittelse som beskriver hur de bedrivit sitt
patientsidkerhetsarbete, vilka atgarder de genomfort och vad resultatet har blivit

(3 kap. 10 § PSL). Patientsdkerhetsberittelsen ska dven beskriva exempelvis det
organisatoriska ansvaret for patientsdkerhetsarbetet samt hur verksamheten hanterat
klagomal och synpunkter (7 kap. 2 § SOSFS 2011:9). PSL stiller dven krav pa att
verksamheter ska utreda handelser som har eller hade kunnat medfora vardskada
samt anmala allvarliga vardskador till IVO (3 kap. 3 och 5 §§ PSL).

Verksamheternas beskrivningar av hur det ser ut i deras egen verksamhet i intervjuer
och fritextsvar visar pa en bredd i hur de arbetar och hur de ser pa systematiskt
kvalitetsarbete. Vissa egenforetagare beskriver att de tagit fram skriftliga rutiner at sig
sjdlva, ibland i samarbete med sin externa likare. Dokumenten beskriver hur de arbetar
och vad de ska gora i olika tdnkbara situationer, till exempel hur de ska agera vid olika
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typer av komplikationer och nar de ska gora anmalan till myndigheter eller férsédkrings-
bolag.

Kvalitetsarbetet dokumenteras genom att l6pande uppdatera ett egenkontrollprogram
eller skriva avvikelser. En verksamhet beskriver:

Vi féljer upp alla typer av vad vi kallar fér incidenter. Det kan vara allt ifran en missndjd
kund till en "verklig” incident som exempelvis ptos (hangande 6vre dgonlock). Allt
registreras och foljs upp.

Vissa verksamheter med flera anstéllda beskriver att de inte dokumenterar sitt Il6pande
kvalitetsarbete skriftligt:

Vi ar ett litet team som ar samarbetade och diskuterar och foérbattrar dessa fragor/rutiner
I6pande men har inget formellt dokument nedskrivet

Vi anvander forekomsten av patientsdkerhetsbercittelser som ett méatt pa hur olika
verksamheter forhaller sig till PSL:s krav pa patientsiakerhetsarbete. Tre av fem
verksamheter svarar i verksamhetsenkiten att de upprittar en arlig patientsikerhets-
berittelse, medan tva av fem inte gor det.

Andelen som skriver arliga patientsikerhetsberittelser ar lagre bland egenforetagare som
arbetar med estetiska behandlingar pa deltid 4n bland verksamheter som &r egen-
foretagare pa heltid eller har anstillda.

En del i patientsdkerhetsarbetet ar att hdndelser som har eller hade kunnat medfora en
allvarlig vardskada ska rapporteras till IVO. Men IVO tar emot ytterst fi anmaélningar
kopplade till estetiska behandlingar. 2022 och 2023 tog myndigheten emot en anméilning
per ar som rorde estetiska kirurgiska ingrepp. 2024 mottog myndigheten inga sddana
anmilningar. IVO har inte tagit emot ndgra anmalningar om estetiska injektions-
behandlingar. Det tyder pa att inte alla verksamheter gor anmalningar nar det ar befogat.

4.4 LEKEI har framst paverkat injektionsbranschen,
men kirurgi har storre regelefterlevnad

Sammantaget ser vi att LEKEI verkar ha forandrat verksamheternas sitt att arbeta nar
det géller betidnketid och vilken information som ges i ssamband med behandlingar. Men
vara enkiter och intervjuer tyder pa att det i forsta hand ar arbetssétten inom injektions-
behandlingar som forandrats till foljd av LEKEIL. Ett dterkommande monster i var
befolkningsenkét ar att det syns en forbattring av arbetssdtten inom injektions-
behandlingar, frdn en mycket ldg niva. Daremot syns ingen tydlig skillnad inom kirurgi,
dir utgéngslaget var battre.

4.4.1 Fler har fatt betanketid vid injektionsbehandlingar

Antalet personer i var befolkningsenkit som genomgétt injektionsbehandlingar fore
respektive efter att LEKEI tradde i kraft ar begransat, vilket innebar en viss osidkerhet i
var bedomning. Men det ser ut som att andelen som fatt betdnketid infor sin injektions-
behandling har dkat patagligt efter LEKEIL Okningen ser ut att ha skett frin en mycket 1ag
niva — fran omkring var tionde person som inte genomgick upprepad behandling till drygt

Ett litet lyft for patientsakerheten 53



4 LEKEI har haft genomslag i delar av branschen, men inte fullt ut

hilften. Bland personer som genomgick kirurgi ser vi ingen statistiskt sakerstilld skillnad
over tid.

Uppdelat per behandlingstyp syns &dven en tydlig forbattring av informationen som
lamnats vid injektionsbehandlingar. Det giller alla informationspunkter i 4 § FEKEI
utom information om att behandlaren har en forsikring. Aven hir tycks 6kningen ha
skett fran l4ga nivaer.

Bland dem som genomgick kirurgi syns en statistiskt sikerstilld skillnad i andelen som
fick bdde muntlig och skriftlig information om risker, kontaktperson och alternativa
behandlingar. Men skillnaden ir inte lika stor som for injektionsbehandlingar.

Aven verksamhetsenkiiten tyder pa injektionsverksamheter har
paverkats mer

I var verksamhetsenkat svarar verksamheter som enbart utfor injektionsbehandlingar
oftare att personalsammansittning, patientforsakring och vilka behandlingar som
personal med olika formell kompetens utfor har forandrats i verksamheten till foljd
av lagen, jamfort med dem som utf6r kirurgi.

Forutom typen av behandlingar ser vi tecken péa att verksamheter péverkats pa olika satt
beroende pa vilka som arbetar i verksamheten. Verksamheterna som har extern likare
svarar i hogre grad att personalsammansittning, hanteringen av likemedel och vilka
behandlingar som personal med olika formell kompetens utfor har fordndrats till f6ljd av
lagen, jamfort med verksamheter som har likare i verksamheten. Utifran fritextsvar tycks
forandringar i ladkemedelshanteringen framst handla om att man 6vergétt till individuella
ordinationer.

4.4.2 Storre efterlevnad av reglerna inom kirurgi

Personer inom kirurgibranschen beskriver i vara intervjuer att det i forsta hand ar
injektionsbranschen som fordndrats av lagen. Men intervjupersoner beskriver ocksé att
lagen medfort en storre medvetenhet inom kirurgi om hur man bor arbeta. Arbetssitten
vid kirurgi tycks ha legat narmare lagkraven redan innan LEKEI trddde i kraft, jamfort
med injektionsbehandlingar.

Efterlevnaden tycks ocksé fortfarande vara hégre inom kirurgi. Personer som genomgick
kirurgi fick oftare betdnketid infér behandlingen och fick i hogre grad bade skriftlig och
muntlig information om behov av att upprepa behandlingen, risker, kontaktperson och
hur de skulle forebygga komplikationer. Det kan vara en bidragande anledning till att
personer som genomgick kirurgi oftare var néjda och upplevde att de fick tillracklig
information, jAmfort med dem som genomgick en injektionsbehandling (se kapitel 3).
Detta trots att de som genomgick kirurgi oftare fick komplikationer eller besvar.

4.5 Kunskapsbrister och kostnader tycks leda till
bristande genomslag

En forutsattning for att LEKEI ska fa genomslag ar att verksamheterna kan och vill
efterleva reglerna for estetiska behandlingar. Har beskriver vi varfor vissa regler inte
tycks ha fatt genomslag, ens bland de verksamheter som i hogre grad foljer reglerna.
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Avsnittet utgar fran verksamhetsenkéten och intervjuer med representanter for
verksamheterna.

De verksamheter som deltagit i enkdten och intervjuer uppger att de vill och férsoker

att folja reglerna. Var undersokning tyder pé att det bristande genomslaget kan bero pa
kostnader och praktiska svarigheter forknippade med vissa krav, bristande kunskaper
om vad vissa krav innebar samt avsaknad av forstdelse och acceptans for vissa av kraven.

4.5.1 Verksamheter uppger att de vill folja reglerna

Verksamheterna som besvarat var verksamhetsenkit beskriver att de i grunden vill f6lja
reglerna for estetiska behandlingar. Flera verksamhetsrepresentanter lyfter fram att de
som legitimerad hilso- och sjukvardspersonal har en drivkraft att agera utifran
professionella normer, dven nir de utfor estetiska behandlingar. Vissa lyfter ocksa fram
risken att legitimerad hilso- och sjukvardspersonal kan forlora sin legitimation om de gor
fel i sin yrkesut6vning.

Flera verksamhetsrepresentanter menar dven att behandlarens rykte ar centralt for att fa
kunder. Eftersom de har manga aterkommande kunder menar de att de ar angeldgna om
att halla en hog kvalitet.

Vi har inga utsagor frén oseriosa aktorer, men andra vi intervjuat bedomer att dessa
verksamheter inte har nagot intresse for eller vilja att folja reglerna, utan drivs av att tjdna
snabba pengar.

4.5.2 Vissa av kraven har praktiska och ekonomiska kostnader

De flesta i verksamhetsenkiten svarar att det dr litt eller ganska litt att leva upp till
kraven i LEKEI. Men det framkommer ocksa att det finns kostnader och praktiska
svarigheter som kan bidra till att verksamheter inte féljer reglerna.

Hilften av verksamheterna uppger att det ar ganska latt att leva upp till kraven i LEKEI,
och var femte svarar att det 4r mycket 14tt. Omkring en fjardedel menar att det ar ganska
eller mycket svart att leva upp till lagen.

Figur 11. En majoritet av verksamheterna tycker att det ar ganska eller mycket 1att att leva
upp till kraven i LEKEI.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (336 svar).
Fraga: Hur Iatt eller svart tycker du att det ar att leva upp till de krav som lagen staller?
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Ett dterkommande tema i intervjuer och fritextsvar fran verksamheter ar att LEKEI och
reglerna som foljer med lagen medfort merarbete, extra administration och kostnader
som kan gora det svart att leva upp till kraven. Det géller sirskilt kraven pa betanketid for
aterkommande kunder och pa individuella ordinationer av botox. En dterkommande bild
fran intervjuer ar att ménga verksamheter varit uppbyggda pa ett sitt som gor det svart
att leva upp till exempelvis kravet pé individuella ordinationer. Innan LEKEI inférdes var
det mindre tydligt om reglerna for hilso- och sjukvarden skulle tillampas vid estetiska
behandlingar.

Aterkommande kunder som gjorde sin senaste behandling fér mer #n sex manader sedan
ska enligt reglerna genomga en ny konsultation med tillh6rande betdnketid innan
behandlingen utfors. Det tar upp arbetstid som hade kunnat ldggas pa att utfora
behandlingar och kan innebira minskad eller férlorad inkomst, sarskilt for verksamheter
som inte tar betalt for konsultationen. Vissa verksamheter beskriver dven att ater-
kommande kunder ibland inte accepterar kravet, och att det uppstar konflikter med
kunder som vill slippa vinta pa sin behandling eller inte vill betala for en ny konsultation.

Aven individuella ordinationer beskrivs &terkommande som praktiskt svirt och dyrt:

Alla som inte ar lakare far bade 6kade kostnader (lakare tar betalt per patient), mer
administration och mindre tid till att utféra sitt jobb.

Flera verksamheter menar att branschens sammanséttning, med manga ensamforetag
drivna av sjukskoterskor, innebar ett hinder for att anvinda individuella ordinationer:

Detta ar ingen som foljer, det ar omgjligt att bedriva sadan verksamhet.

En dterkommande synpunkt ar att kraven pa individuella ordinationer gynnar lakare,
som tjanar pengar pa att utfarda ordinationerna.

Manga menar att det ar svarare for sma verksamheter

Verksamheter har olika bild av vilka i branschen som gynnats eller missgynnats av
LEKEI Men ett dterkommande tema i fritextsvar och intervjuer av ar att det ar svérare
for smé verksamheter (enmansforetag och deltidsforetag) att leva upp till kraven pa
ordinationer, betinketid, journalféring och ledningssystem. Flera personer som driver
enmansverksamheter beskriver till exempel att det kan vara svart att arbeta med
systematiskt kvalitetsarbete nir man ar ensam i foretaget och sjilv har alla de roller som
vanligtvis ligger pa olika personer inom varden — som att vara verksamhetschef, kvalitets-
ansvarig och ansvarig for avvikelsehantering.

I verksamhetsenkiten syns ingen skillnad mellan verksamheter av olika storlek nar det
giller om lagen ar litt eller svér att leva upp till. Verksamheter med anstillda, liksom
egenforetag pé heltid och deltid uppger i ungefar lika hog grad att lagen &r litt respektive
svar att leva upp till. Men det ar ett for litet underlag for att dra ndgon siker slutsats.

4.5.3 De flesta verksamheter i var enkét uppger att de kdnner
till lagen val

Vi kan inte ge en heltdckande bild av kunskapen om LEKEI i branschen. Det beror pa att
vi troligen har fatt svar fran de verksamheterna som kan forvéantas ha battre kinnedom
om lagen dn genomsnittet. Bland verksamheterna som besvarat var enkit uppfattar de
flesta att de har god kinnedom om lagkraven. Fyra av fem uppger att de kanner till alla
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krav som stills i lagen. Bland de 6vriga svarar de flesta att de kianner till lagen, men inte
fullt ut vet vilka krav som stills i den.

Verksamheter som utfor kirurgi och verksamheter som har en eller fler anstéllda svarar
i hogre grad att de kidnner till alla krav i LEKEI 4n dem som enbart utfor injektions-
behandlingar eller ar egenforetag.

En faktor som gor det svarare att tolka resultaten ar att verksamheterna framfor allt
svarar pa hur vil de kanner till LEKEI, medan flera av omrédena dér vi sett brister
regleras i annan lagstiftning eller i foreskrifter. Kunskapsbristerna tycks i forsta hand réra
reglerna for hilso- och sjukvérd generellt, snarare &n de krav som stills just vid estetiska
behandlingar.

4.5.4 Otillracklig kunskap och forstaelse bidrar till att vissa krav
foljs i lagre grad

Verksamheterna som svarat pa var enkit bedomer sjélva att de har god kunskap om vad

LEKEI innebar. Omkring var femte verksamhet svarar att det dr mycket litt att forstad

lagen, medan tre av fem uppger att det ar ganska ldtt. Omkring en femtedel svarar att det

ar ganska eller mycket svart att forsté lagen.

Figur 12. En majoritet av verksamheterna tycker att det ar ganska eller mycket Iatt att forsta
kraven i LEKEI.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (336 svar).
Fraga: Hur latt eller svart tycker du att det ar att forsta lagen och vilka krav den staller?

Samtidigt framkommer det att vissa har otillracklig kunskap om och forstéelse for en del
av reglerna, dven bland dessa verksamheter. Representanter for verksamheterna
beskriver i intervjuer och fritextsvar att det ar svart att forsta vad reglerna kraver pa vissa
omraden, framfor allt nar det giller ledningssystem och likemedelsordinationer. Pa flera
punkter ser vi ocksé att det tycks finnas ett glapp mellan verksamheters bild av vad som
kravs, och myndigheters bedomningar av vad som faktiskt kravs.

Vara intervjuer och fritextsvar visar dven att vissa delar av reglerna for estetiska
behandlingar tycks ha svagare legitimitet och ifrdgasitts av manga verksamheter. Det
giller just de omraden dar verksamheter rapporterar lagre regelefterlevnad. Flera
verksamheter beskriver att de inte forstar syftet eller ser nyttan med kraven pa
individuella ordinationer, betdnketid for aterkommande kunder samt ledningssystem
och systematiskt kvalitetsarbete.

I vissa avseenden tycks det vara en ldng vig kvar att gd. En bild som framtrader i var
undersokning ar att manga verksamheter inom framst injektionsbehandlingar uppfattade
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att de arbetade enligt lagar och foreskrifter pa hilso- och sjukvardsomradet redan innan
LEKEI tradde i kraft, och har 6verraskats av vissa krav som ligger l&ngt ifrén hur de
tidigare har arbetat.

Osikerhet och missforstand om kravet pa individuella ordinationer
Personer i branschen beskriver att det rader oklarhet och delade meningar om ifall
individuella ordinationer faktiskt ar ett krav utifran gillande regler (se avsnitt 4.3.3).
Flera verksamhetsrepresentanter beskriver att manga i branschen blev medvetna om
kravet pa individuella ordinationer forst efter att IVO:s tillsynsrapporter publicerades
2024. En verksamhetsrepresentant beskriver det s har:

Det ar sedan man borjat gora tillsyn pa senare tid, som jag har forstatt att det har blivit
lite panik hos behandlare, fér det ar ingen som jobbat pa det sattet innan.

Vissa verksamheter uppfattar att det inte finns stod i lagstiftningen for att krava
individuella ordinationer, utan att det enbart ar IVO:s tolkning. De menar att lakare
borde kunna ordinera botox enligt generella direktiv. Representanter for IVO och
Socialstyrelsen betonar daremot att omsténdigheterna vid estetiska behandlingar inte kan
jamforas med halso- och sjukvard. I estetiska verksamheter finns i normalfallet inte
behov av att behandla uppkomna sjukdomstillstand enligt generella direktiv. Darfor
giller kravet pa restriktivitet for generella direktiv. Ordinationer av botox for estetiska
behandlingar motsvarar enligt IVO inte kravet pa restriktivitet.

Vissa verksamhetsrepresentanter dr dven osikra pa vad som kravs for att uppfylla kravet
pé en individuell ordination. De upplever till exempel att det ar oklart om ldkaren sjilv
behover traffa den som ska genomga behandlingen, om det i sé fall behover ske fysiskt,
over ett videomote eller per telefon eller om det racker att ta del av personens journal.

Individuella ordinationer ifragasitts principiellt av vissa verksamheter
Forutom negativa praktiska och ekonomiska konsekvenser ifragasétter manga
verksamheter ocksa nyttan med individuella ordinationer pa principiella grunder

i fritextsvar och intervjuer.

Synen pé virdet av individuella ordinationer tycks hinga ihop med olika syn p& om det
ar sjukskoterskor eller likare som huvudsakligen stér fo6r kompetensen inom injektions-
behandlingar. Vissa menar att det ar sjukskoterskorna som har kunskapen om dessa
behandlingar, och att kraven pa lakarmedverkan darfor inte forbattrar patientsdkerheten:

Det ar utbildade injektionsskoterskor som arbetar pa kliniker i dag, manga av dessa har
hogre kunskap om injektioner an de ordinerande lakarna. Da ar det konstigt att behdva
fa en ordination frdn nadgon som ska godkanna dessa punkter som man (sjalv) har mer
kunskap kring (&n dem).

Intervjupersoner som &r kritiska till kravet pa individuella likarordinationer menar dven
att injektioner med botox dr mindre riskfyllda ar injektioner med fillers, och att det darfor
ar ologiskt att botox behover ordineras individuellt enbart for att det ar ett ldkemedel.

Andra verksamhetsrepresentanter menar i stéllet att det snarare borde vara storre krav pa
lakarmedverkan i estetiska verksamheter och vissa menar att lakare bor finnas pa plats i
verksamheten. Lakare som ar en aktiv del i verksamheten kan exempelvis ge rad och vid
behov skriva ut ldkemedel f6r ovanligare komplikationer eller besvir.
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En intervjuperson siger:

Det ar nagot som verkligen borde skarpas upp. Sjukskoéterskor far inte behandla med
nagra andra receptbelagda lakemedel efter eget tycke. (...) Det ar ju potenta muskel-
avslappnande lakemedel. Det borde vara sjalvklart att den lakare som forskriver ar
involverad i behandlingen. Sjukskoterskor har inte forskrivarratt, det har lakare, av
en anledning.

Manga tycks ha svart att omsitta kraven pa ledningssystem och
systematiskt kvalitetsarbete i sin egen verksamhet

Ett dterkommande tema i intervjuer och fritextsvar fran representanter fér verksam-
heterna ar att det ar svart for manga att forst hur ett ledningssystem bor vara utformat.
En skriver:

Det ar ett kravande arbete som kraver en del vardadministrativ kunskap.

Bilden av vilka krav som stélls pa ledningssystemen gér isar bland personer i branschen.
Vissa uppfattar att lagen stiller omfattande krav pa att ha liknande ledningssystem som
inom stora organisationer i hilso- och sjukvarden. Flera uttrycker att lagar och fore-
skrifter ar framtagna for storre organisationer och att de ar osidkra pé hur langtgiende
kraven ir for en liten estetisk verksamhet:

Aven om man laser lagen sa tycker jag det &r svart att veta i vilken omfattning man
behdver ha ett system eller om det racker med enklare rutin.

IVO och Socialstyrelsen betonar samtidigt i intervjuer att det finns utrymme att anpassa
systemen efter verksamhetens storlek (se dven 4 kap. 1 § SOSFS 2011:9). Representanter
for myndigheterna menar att det finns en flexibilitet i hur verksamheterna kan organisera
kvalitetsarbetet, sd lange de har ledningssystem som beskriver hur de arbetar och
motiverar beslut de tagit. Men véra intervjuer och verksamhetsenkéten tyder pa att
manga verksamheter ar osdkra pa om och hur mycket de kan anpassa sina
kvalitetssdkringssystem.

Generellt tyder intervjuer och fritextsvar pa att forkunskaperna om lagar och foreskrifter
inom hailso- och sjukvarden varierar bland dem som driver estetiska verksamheter. Vissa
menar att det ar sjalvklart for utbildad virdpersonal att arbeta pa det sitt som lagar och
foreskrifter anger, och att de sjdlva har med sig kunskapen eftersom de arbetat inom
varden tidigare. Andra menar att man inte har kunskap om ledningssystem och
systematiskt kvalitetsarbete bara for att man arbetat inom vérden. Sarskilt personer som
ar nya i branschen har inte alltid har tillrickliga kunskaper om lagar och foreskrifter.

Béde IVO och en representant for en branschorganisation har lyft att det finns personer
som enligt LEKEI ar verksamhetschefer, men som inte har kunskap om vilka krav det
medfor. IVO har lyft att det kan vara sarskilt svart for ndgon som inte har utbildning inom
hélso- och sjukvard. Men IVO (2024) beskriver ocksi att de sett stor okunskap kring
regler och vad som kravs for att ge god vard bland verksamhetschefer pé kirurgiska
Kliniker, trots att verksamhetscheferna var legitimerad hilso- och sjukvardspersonal.

Aven bristande forstaelse for nyttan av ledningssystem och kvalitetsarbete
De arbetssitt som finns inom varden, med skriftliga rutiner, patientsdkerhetsberattelser
och sa vidare, uppfattas av en del som onddiga i en verksamhet dir bara en person, eller
ett litet antal personer, arbetar med behandlingarna. Till exempel menar en person att det
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dr onodig administration for en enmansforetagare att utveckla en rutin som beskriver hur
man redan arbetar, for att uppfylla kraven pa processer och rutiner i ledningssystemet
(se 4 kap. 2—4 §§ SOSFS 2011:9).

Olika uppfattningar om kundernas behov av betinketid och information
Bland verksamhetsrepresentanterna som ar kritiska till behovet av betianketid for
aterkommande kunder uppfattar vissa det som nedviarderande gentemot kunderna. Den
typen av invindningar forekommer dven mot betinketid fér nya kunder, &ven om det
generellt verkar finnas en bred uppslutning bakom det kravet.

Olika syn pa behovet av betinketid tycks hianga ihop med att verksamheterna har olika
uppfattning om vad som kiannetecknar personer som genomgar behandlingar. Vissa
menar att personer som genomgar estetiska behandlingar ofta har begriansade f6r-
kunskaper om behandlingarna. De betonar att ménga inte 4r medvetna om riskerna eller
vad som kan ligga bakom laga priser, samt att det ar litt att ryckas med och genomga
behandlingar man egentligen inte borde. De ser darfor ett stort viarde i kraven pa
betdnketid och information. En representant for verksamheterna uttrycker att konsul-
tationen fore behandlingen ofta handlar om att avstyra behandlingar som inte behovs.

Andra betonar att personerna som genomgar behandlingar ofta dr paldsta redan infor sitt
forsta besok, och menar att omfattande informationskrav och betanketid ar nedlitande.
En dterkommande bild ar att alder spelar in. Flera behandlare beskriver att deras
kundunderlag framst bestér av kvinnor 6ver 40 och att det innebér att personerna som
genomgar behandlingar ar palasta och har gott omdéme, medan de beskriver unga tjejer
som mindre kunniga och mer lattpadverkade av exempelvis sociala medier.

4.5.5 Fordrojd effekt av tillsynen pa branschen

En reflektion som bland annat representanter for Socialstyrelsen gjort utifrén erfaren-
heter fran branscher som lyder under miljobalken, ar att det tar tid for en bransch att
stilla om och vénja sig vid att vara féremal for tillsyn.

Den nationella tillsynsinsatsen som inleddes efter att LEKEI tradde i kraft ar relativt
nyligen avslutad, och flera drenden pagar fortfarande. Det kan darfor ta tid innan det som
IVO lyft fram under tillsynen spridits till alla verksamheter som vill f6lja lagen och innan
de fullt ut hunnit anpassa sin verksamhet och sina arbetssitt.
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5 Forutsattningarna for tillsyn och
att utova konsumentmakt brister

LEKEI:s genomslag paverkas av flera yttre forutsattningar. En sddan ar styrning och
vagledning frin myndigheter for att tydliggora hur verksamheter ska agera. En annan

ar tillsyn och pafoljder riktade mot dem som inte foljer reglerna. En tredje ar i vilken
utstrackning personer som genomgar behandlingar dels anmiler verksamheter som inte
foljer reglerna till relevanta myndigheter, dels viljer verksamheter som foljer reglerna.

Vara viktigaste resultat:

e Den estetiska branschen efterfrigar mer stod i att tolka lagen. Socialstyrelsen och
IVO har bada en roll i att ge stod och information, men rollférdelningen framstar
inte som tydlig. Det finns férvantningar pa IVO fran verksamheter som
myndigheten uppfattar som problematiska.

e Sedan LEKEI tridde i kraft har IVO gjort en storre nationellt sammanhéllen
tillsynsinsats, som resulterat i en rad atgéarder gentemot verksamheter som brutit
mot lagen. Men det finns svarigheter med att komma 4t oseriosa verksamheter
genom tillsyn med de verktyg IVO har tillgdng till i dag. Vi ser ocksa att
péféljderna for dem som domts for att ha brutit mot kompetenskraven LEKEI
varit 1aga.

e Det ar svart for en individ att fi ersattning genom att anmila en verksamhet
till myndigheter. Anmilningar och upplysningar blir i férsta hand en grund
for myndigheters riskanalys och tillsyn. Information delas sidllan mellan
myndigheterna.

e Forutsittningarna att fa fullt genomslag for reglerna genom att konsumenter
viljer verksamheter med hogre regelefterlevnad framstar som relativt déliga.
Bland annat saknas det pélitlig information om olika verksamheter. Aven om
vissa i branschen menar att lagen 6kat konsumenternas kunskaper, upplever
andra att de flesta fortfarande enbart viljer efter lagst pris.

Redovisningen bygger pa intervjuer med foretriadare for myndigheter, IVO:s (2024)
slutrapport fran myndighetens tillsyn av estetiska verksamheter, en genomgang av
anmalningar till ARN och Konsumentverket samt statistik 6ver upplysningar till IVO. Vi
utgar aven fran var egen befolkningsenkit och verksamhetsenkit samt fran intervjuer
med representanter for verksamheterna och personer som genomgatt estetiska
behandlingar.

5.1 Delat och otydligt ansvar for stod och vagledning
utifran LEKEI

En del i statens styrning dr myndigheternas foreskrifter och allmédnna rad samt det stod
och den information som myndigheterna lamnar till verksamheter om vilka krav som
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giller och hur man omsitter dem i praktiken. Har har bade Socialstyrelsen och IVO
en roll.

5.1.1 Socialstyrelsen normerar och informerar

I Socialstyrelsens uppdrag ingér att styra genom kunskap, genom exempelvis kunskaps-
stod, kunskapsspridning och stod till metodutveckling (4 § forordningen [2015:284] med
instruktion for Socialstyrelsen).

Socialstyrelsen har ett bemyndigande att utfarda foreskrifter inom ramen fo6r LEKEI, HSL
och PSL. Inom ramen for sin normering kan Socialstyrelsen dven utfarda allménna rad,
det vill sidga icke-bindande rekommendationer som forklarar hur verksamheter bor agera
for att uppfylla de krav som stélls i en bindande lag, forordning eller foreskrift. Utover det
tar myndigheten fram vagledningar, kunskapsstod och annat material till st6d for
tillimpningen av olika regelverk inom ramen for sitt kunskapsstyrningsarbete. Bland
annat har Socialstyrelsen tagit fram en handbok for tillimpningen av SOSFS 2011:9.

Socialstyrelsen har i dagsliget inget sdrskilt informationsarbete riktat mot estetiska
verksambheter. I en intervju beskriver Socialstyrelsen att information till verksamhets-
utovare i forsta hand erbjuds genom 16pande uppdatering och forvaltning av myndig-
hetens webbplatser. Dar publiceras information om LEKEI samt lankar till relevanta
foreskrifter for estetiska verksamheter.

5.1.2 IVO informerar verksamheter om LEKEI utifran sin tillsyn

I IVO:s roll som tillsynsmyndighet ingér att ge vigledning kring géllande ratt och att
formedla kunskap utifran sin tillsyn.

I 7 kap. 4 § 1 och 3 PSL framgér att IVO bland annat ska lamna rad och ge vigledning
och féormedla de kunskaper och erfarenheter som myndigheten far genom tillsynen.
Det innebar att IVO ska kunna lamna uppgifter om gallande ritt och hur och var
verksamheter kan fé viagledning i konkreta fall. Regeringen har dock uttalat att det
inte ar lJampligt att myndigheten inom ramen for rddgivning uttalar sig om hur
konkreta fall ska bedomas (prop. 2008/09:160, s. 77).

IVO beskriver i intervjuer att tillsynsrapporterna ar utformade for att kunna ge
vagledning till verksamheter om vad lagkraven innebiar. IVO siger att de ocksa tar emot
och svarar pa fragor fran estetiska verksamheter om lagkraven. Till exempel har IVO haft
mote med en av branschorganisationerna, dar ett stort antal verksamheter deltog och
hade mojlighet att stilla frigor om vad lagkraven innebar.

5.1.3 Verksamheterna efterfragar mer stod och tydligare
rollifordelning

Vér verksamhetsenkait och intervjuer med branschaktorer visar ett behov av 6kad
kunskap om lagkrav, foreskrifter och tillsyn, samt en tydlig efterfrigan pa konkret stod
och vigledning for att uppfylla kraven. Verksamheterna som svarat pa var enkit uppger
att myndigheter var den framsta kéllan till information om LEKEI for dem, se figur 13.
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Figur 13. Fyra av fem verksamheter hade i forsta hand fatt information om LEKEI fran myndigheter,
medan haften last lagtexten.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (336 svar).

Fraga: Varifran har du framfor allt fatt information om lagen och vilka krav som stélls i den? Mgjligt att uppge flera
svarsalternativ.

Verksamheterna uppger samtidigt aterkommande att de saknar hjalp med att tolka

lagstiftningen och omsétta den i praktiken. En skriver:

Det ar alltid en utmaning att tolka lagtexter och guidning i "HUR” lagen ska efterlevas
ar bristfallig.

Ett &terkommande tema ar att flera uppfattar att det finns utrymme f6r tolkning,
och att verksamheter upplever att olika aktorer tolkar lagen olika:

Lagen ar en tolkningstext och VO tolkar det pa eget satt, vilket gor att det inte finns
tydliga regler. Och det ar alltid en osakerhet om man gor ratt enligt deras tolkning.

Ett dterkommande tema i fritextsvaren frdn verksamheter ar att myndigheterna uppfattas
som stelbenta och ovilliga att hjélpa till. Vissa upplever att de bollats mellan Social-
styrelsen och IVO nar de stillt fragor, samt att de inte fatt svar eller att de fatt olika svar
beroende pa vem som svarat.

Branschorganisationerna menar att en informationsinsats gentemot verksamheterna,

till exempel i form av en digital utbildning, skulle underliitta for minga att gora ritt. Aven
IVO beskriver i intervjuer att de ser behov av 6kad kunskap bland verksamheter om hur
lagkraven kan omsittas i praktiken, utifrdn de fragor som myndigheten far fran
branschen. Socialstyrelsen uppfattar ocksé att det finns behov av mer kontakt med
verksamheterna adn enbart tillsyn.

OKklar rollfordelning mellan Socialstyrelsen och IVO

Branschen tycker att rollférdelningen mellan Socialstyrelsen och IVO nar det géller att
svara pé fragor och ge stod till verksamheterna ar otydlig. Utifran fritextsvar och
intervjuer tycks verksamheterna i forsta hand forvanta sig att fa stod fran IVO och
uppfatta att det 4r IVO som avgor hur lagen ska tolkas. Representanter for IVO beskriver
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i intervjuer att myndigheten fir ménga fragor fran branschen, och &ven gor vissa
informationsinsatser riktat mot verksamheterna, eftersom de ser ett behov. Fa
verksamheter ndmner Socialstyrelsen som en mojlig killa till information.

IVO uppfattar den har forvantan pad myndigheten att ha en radgivande roll som
problematisk. IVO beskriver i vara intervjuer att det innebar besvarliga avvagningar och
att det kan vara svart att ge den typ av svar som verksamheterna efterfragar, eftersom det
blir svért att kombinera med rollen som tillsynsmyndighet. De ser en risk med att ge rad
pa forhand i specifika fall, eftersom raden kan krocka med de bedémningar som sedan
gors utifran ett annat underlag vid tillsyn. IVO menar att det bista ar att i stéllet ge
vagledning till branschen genom sina tillsynsrapporter, dir de tydligt redovisar
identifierade brister och vad som saknas vid anmérkningar.

IVO menar att det snarare ar Socialstyrelsen som bor bistd verksamheterna med hjalp
att tolka lagstiftningen. IVO beskriver att verksamheter berattar att Socialstyrelsen i dag
hénvisar fragor om exempelvis hur ett ledningssystem ska vara utformat till IVO, men
att IVO i sin tur behéver héanvisa till Socialstyrelsens foreskrifter.

Socialstyrelsen kan tala om vad som giller generellt, men inte ge rad i enskilda fall.
Socialstyrelsen arbetar i nuldget inte med att ta fram ytterligare vigledning pa omradet,
utover de foreskrifter och handbocker som redan finns. Socialstyrelsen beskriver ocksa
att de har begransat med resurser for egeninitierat arbete med vigledning och att
estetiska behandlingar beh6ver prioriteras mot andra omraden.

5.2 Estetiska verksamheter ar en liten del av IVO:s
tillsyn

IVO har tillsynsansvar 6ver estetiska verksamheter, men verksamheterna ar en liten del
av IVO:s totala ansvarsomrade. Mellan 2022 och 2024 genomférde IVO en sarskild
tillsynsinsats med fokus pa estetiska verksamheter. Det dr osdkert hur méanga tillsyns-
drenden for estetiska verksamheter som kommer att 6ppnas nar IVO inte langre har en
sarskild insats.

IVO:s tillsyn riktas fraimst mot verksamheter, men dven yrkesutévarna kan héllas
ansvariga. Pafoljderna varierar beroende pa om personen ar legitimerad hilso- och
sjukvardspersonal eller inte. Legitimerade kan prévas av HSAN och riskerar att férlora
sin legitimation, medan olegitimerade kan domas for att ha utfort behandlingar utan
legitimation.

5.2.1 IVO bedrev en sarskild tillsynsinsats 2022-2024

IVO genomforde en nationell tillsynsinsats mellan 2022 och 2024, med fokus pa estetiska
verksamheter (IVO 2024). Totalt fattades drygt 180 beslut om 86 verksamheter. Insatsen
avslutades 2024, men flera drenden ir fortfarande 6ppna. I intervjuer berittar IVO att
myndigheten i dagsléget inte bedriver nagon riktad tillsyn mot estetiska verksamheter.
Daremot bedriver IVO en riskbaserad tillsyn mot dessa verksamheter. IVO deltar dven

i myndighetsgemensam tillsyn i samverkan med bland annat Polisen och Skatteverket,
med syftet att identifiera och hantera kriminella verksamheter. IVO riknar med att vissa
av de mest oseriosa estetiska verksamheterna omfattas av den tillsynen.
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Urval baserat pa friamst inkomna upplysningar

Vid den nationellt ssmmanhéllna tillsynsinsatsen mellan 2022 och 2024 baserades
urvalet av verksamheter frimst pa upplysningar som inkommit till IVO, enligt intervjuer
med myndigheten. Varje ar fir IVO in omkring 1 000 upplysningar om estetiska
verksamheter frin exempelvis patienter, anhoriga, andra aktorer eller myndigheter.
Dessa varierar i kvalitet och trovardighet och kategoriseras enligt en riskbedomnings-
modell. I riskanalysen integreras dven andra kéllor, som enskildas klagomal enligt 7 kap.
10 § PSL (EKPSL). EKPSL ar mer formaliserade anmélningar som bland annat kraver att
anmalaren identifierar sig (vi diskuterar dem mer i avsnitt 5.5.1).

Tillsynen bedrevs i form av inspektioner

Den nationella tillsynsinsatsen fokuserade pa sex omraden: personalens legitimation,
lakemedelshantering, dokumentation, basala hygienrutiner, information till den enskilde
och ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete (IVO 2024).

Totalt genomfordes 130 inspektioner, varav de flesta var oanmaélda. IVO intervjuade
verksamhetschefer och personal, granskade lokaler och utrustning, samt dokumenterade
exempelvis forvaring av ldkemedel och journaler. Man begirde dven in journaler, rutiner,
bokningslistor, bestéllningar fran apotek och avvikelserapporter. Efter flera av de
inledande inspektionerna gjordes uppfoljande besok for att kontrollera att verksam-
heterna forbattrat sina arbetssitt (IVO 2024).

Verksamheter som hiller sig undan och férhalar tillgang till
dokumentation

Representanter fran IVO beskriver i intervjuer att det 4r utmanande att tillsyna estetiska
verksamheter. Myndigheten noterar att de oseridsa verksamheterna har dndrat sitt
beteende under dren sedan LEKEI tradde i kraft och oftare héller sig gomda. Darmed har
det enligt IVO blivit tydligare vilka verksamheter som &r oseridsa, samtidigt som de blivit
svarare att komma at genom tillsyn.

IVO beskriver i intervjuer att verksamheterna héller sig undan, uppger felaktiga uppgifter
och bedriver verksamhet i privata hem, hotellrum eller husvagnar. Eftersom IVO inte har
ritt att f4 tilltride till bostéider 4r det ett sitt att undvika tillsyn (7 kap. 21 § PSL). Aven i
var verksamhetsenkit och intervjuer med personer som genomgatt behandlingar beskrivs
injektionsverksamheter som drivs i privata hem, hotellrum eller husvagnar. Ofta
marknadsfor de sig endast pa sociala medier.

Representanter fran IVO beskriver ocksa att verksamheter forsoker undkomma tillsyn
genom att havda att de slutat utféra behandlingar, trots att IVO har fétt signaler om att
verksamheten fortsétter i annan regi eller under annat namn. En annan strategi ar att
formellt knyta legitimerad personal till verksamheten, trots att behandlingarna utfors
av olegitimerade personer.

IVO har ocksa haft svart att fa tillgang till dokumentation, som journaler. Verksamheter
uppger exempelvis att dokumentationen finns pa annan plats, vilket fordréjt tillgangen
till den. Det har forsvirat bedomningen av om verksamheterna foljer lagkraven.
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5.2.2 Flera pafoljder for verksamheter efter tillsynsinsatsen
2022-2024

Tillsynen av estetiska verksamheter har resulterat i flera typer av pafoljder for
verksamheter och behandlare.

Efter IVO:s tillsynsinsats fattades 184 beslut om 86 verksamheter (IVO 2024). Den
vanligaste beslutstypen var "beslut med brister och begaran om aterredovisning”, dir IVO
kraver att verksamheten redovisar atgarder for att ratta till bristerna. Vid behov foljer en
ny inspektion och nytt beslut.

Tillsynen ledde till att 12 verksamheter forbjods, fraimst pa grund av avsaknad av
legitimerad personal. IVO atalsanmalde ocksd 38 personer for allvarliga lagovertradelser
som inneburit stora risker for patienter. Det rorde framst olegitimerade behandlare, men
aven fall dar verksamheter fortsatt trots forbud fran IVO (IVO 2024).

Om en vardgivare inte uppfyller sina skyldigheter och det bedoms utgora en risk for
patienternas eller andras sikerhet, kan IVO besluta om att foreldgga vardgivaren att
vidta nodvandiga atgirder. Foreldggandet kan forenas med ett vite (7 kap. 24 § PSL). I
sarskilt allvarliga fall, dar verksamheten anses utgora en tydlig fara for liv, hilsa eller
personlig sikerhet, har IVO adven ritt att helt eller delvis forbjuda fortsatt verksamhet
(7 kap. 26—28 §8§ PSL). IVO ar dessutom skyldig att gora en atalsanmalan om det finns
skalig misstanke om att halso- och sjukvardspersonal har begatt ett brott i sin
yrkesutovning som kan leda till fangelsestraff (7 kap. 29 § PSL).

Verksamheter som 6verklagat IVO:s beslut har fatt avslag

Vi har gatt igenom fyra rattsfall dar IVO:s beslut att forbjuda verksamheter att utféra
estetiska behandlingar har 6verklagats. I samtliga fall avslog domstolen 6verklagandet.
Det tyder pé att IVO hittills har haft ett tillrackligt underlag innan de férbjudit en
verksamhet.

5.2.3 Milda rattsliga pafoljder for olegitimerade personer som
utfort behandlingar

Vi har gatt igenom atta rattsfall dar personer atalats for att utfort estetiska injektions-
behandlingar i strid mot LEKEI. I samtliga fall gillde &talen att personen utfort estetiska
behandlingar trots att de inte var legitimerade. I ett fall hade personen dven utfort
injektionsbehandlingar pa en person som inte fyllt 18 &r.
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Det finns dven ett rattsfall dar en ldkare vid en estetisk kirurgisk klinik domts for vallande
till annans déd.

Tva av kraven i LEKEI ir straffbelagda: kompetenskravet och aldersgriansen. Den som
uppsatligen eller av oaktsamhet utfor behandlingar som omfattas av LEKEI utan att
uppfylla kompetenskraven eller som utfér dem pa en person som inte har fyllt 18 ar
kan domas till boter eller fangelse i hogst sex manader (13 § LEKEI).

Nir en domstol utdomer dagsboter kan de doma den 4talade att betala som minst 30
och som hogst 150 dagsboter. Antalet dagsboter beror pa hur allvarligt brottet ar.
Varje dagsbot faststills till ett belopp pa mellan 50 och 1 000 kr, beroende pé vad som
bedoms som skaligt med hansyn till den tilltalades inkomst, formogenhet,
forsorjningsskyldighet och ekonomiska férhallanden i 6vrigt (25 kap. 2 §
brottsbalken).

Ofta laga summor i dagsboéter

I sex av atta fall domdes de atalade personerna till dagsboter for att ha brutit mot LEKEI.
De domdes till 60—150 dagsboter pa 50—300 kr, se tabell 1. Det innebar att botesbeloppet
uppgick till totalt 3 500—18 000 kr. Verksamhetsrepresentanter har papekat i intervjuer
att de totala b6tesbeloppen i manga fall ar ldgre dn den arliga tillsynsavgiften 13 500 kr
till IVO. Det giller i fem av de sex fall vi undersokt. Det riskerar att paverka legitimiteten
for LEKEI i och med att det snarast finns ekonomiska incitament att inte f6lja reglerna.

I hilften av domarna ligger dagsbotsbeloppet pé eller nara minimibeloppet och i tva fall
ligger det runt tio procent av maxbeloppet. Domen med det hogsta antalet dagsboter, 150,
utmarker sig genom att personen dven utfort behandlingar pa person som inte fyllt 18 ar.
I 6vrigt framgéar inga tydliga skillnader i domskélen som motiverar skillnaderna i antalet
dagsboter. Det tyder pa att det dnnu inte utvecklats ndgon praxis for hur straffvardet for
brott mot LEKEI ska bedomas.

Tabell 1. Antalet dagsbéter varierar, men summan per bot ar oftast l1ag vilket leder till laga
totalbelopp.

Antal dagsboter Summa per bot, kr Totalt botesbelopp, kr

Fall 1 70 50 3500
Fall 2 60 80 4 800
Fall 3 120 60 7 200
Fall 4 150 50 7 500
Fall 5 100 110 11 000
Fall 6 60 300 18 000
Majlig minimum 30 50 1 500*
Mojligt maximum 150 1 000 150 000

* Beloppet kan jamkas till som lagst 750 kr.

Botesbeloppen framstér dven som laga utifran att en billig injektionsbehandling enligt
vara intervjuer kan kosta runt 2 000 kr. Med tanke pé att det forekommer oseriésa och
kriminella verksamheter, och att personer inom branschen uppfattar att manga oseriésa
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inte redovisar sina inkomster till Skatteverket, finns det en risk att vissa av de liga
beloppen beror pé att personer som driver verksamhet som enskild naringsverksamhet
inte redovisar hela sin inkomst. I sa fall finns det en risk att personer som bryter mot
LEKEI fér ett mildare straff som foljd av att de dven begar skattebrott.

Tva friande domar

I tva fall friades den atalade personen. I ett fall angav den atalade personen att hen
injicerat fillers genom lufttryck, vilket ar undantaget frin LEKEI. Enligt 2 § FEKEI
omfattas inte behandlingar dar ndgot annat &mne &n ett 1dkemedel injiceras i huden
genom anviandandet av nélfri teknologi.

I det andra fallet frikdndes den atalade da brottet bedémdes som ringa, och dirmed inte
medfor ansvar (13 § andra stycket LEKEI). I det fallet bedémde domstolen att brottet var
ringa eftersom behandlingen utforts av en underskoterska, det vill siga en person med
hilso- och sjukvéardsutbildning med ”1ang erfarenhet och utbildning inom s.k. fillers-
behandlingar”. Domstolen anség att det inte var visat att det injicerade preparatet
inneholl inte nigon sirskilt farlig egenskap. Behandlingen hade heller inte inneburit
négra komplikationer.

En person har domts for vallande till annans dod

Utover rattsfallen dir olegitimerade personer &talats for att ha utfért behandlingar i strid
med LEKEI, har en ldakare pé en estetisk kirurgisk klinik domts f6r vallande till annans
dod efter att en person avled vid en bukplastikoperation. Likaren ansvarade for
neds6vningen trots att hen saknade svenskt bevis om specialistkompetens i anestesi.

Tingsratten bedomde att 1dkaren begétt en rad forsummelser nir det géller bland annat
ladkemedlen som gavs och 6vervakningen av den nedsévda personen. Férsummelserna har
enligt tingsratten utom rimligt tvivel bidragit till personens dod. Brottet bedomdes som
grovt, bland annat eftersom ldkaren varit medvetet oaktsam. Ritten bedomde att lakarens
agerande visade pa medvetet risktagande av allvarligt slag och att i synnerhet den mycket
bristande dokumentationen visade p& nonchalans i forhallande till kravet p4 en god och
sdker vard.

Likaren domdes till fangelse i tva ar samt att betala skadestdnd pa sammanlagt drygt
460 000 kr till patientens familj.

5.2.4 Legitimerad hédlso- och sjukvardspersonal inom estetiska
behandlingar har utretts av HSAN

Vi har undersokt tre drenden dar legitimerad hilso- och sjukvardspersonal som utfort
estetiska behandlingar har utretts av HSAN. Vi har inte haft mdjlighet att fa en 6verblick
over samtliga drenden hos HSAN som beror estetiska behandlingar. HSAN for inte
statistik 6ver vilken typ av behandlingar deras beslut géller. IVO har inte nigot satt att
automatiskt soka fram vilka tillsynsidrenden av legitimerad hélso- och sjukvardspersonal
som ar kopplade till estetisk verksamhet och som resulterat i en anmaélan till HSAN, utan
maste i s& fall ga in i varje enskilt drende for att ta reda pa om det skett en anmaélan.
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HSAN provar drenden som giller legitimerad hilso- och sjukvardspersonals
lamplighet att utova sitt yrke. HSAN kan besluta om provotid eller dterkallelse av
legitimation om en legitimerad person varit oskicklig pa ett siatt som paverkar
patientsidkerheten, brutit mot foreskrifter av vasentlig betydelse for patientsikerheten,
begétt brott som kan péaverka fortroendet for hen eller av andra skal befaras vara
olamplig att utova yrket (8 kap. 1, 3 och 10 §§ PSL).

Om hailso- och sjukvardspersonal ar skaligen misstankt for att i sin yrkesutvning ha
begétt ett brott som kan ge fangelse, ska hen dven anmailas till atal (9 kap. 17 PSL).

Vi har undersokt de tre drenden hos HSAN som vi fatt kinnedom om genom att stélla
fragor till IVO och HSAN, men det kan alltsa finnas fler drenden som berdr estetiska
behandlingar. De tre besluten ror likare verksamma inom estetisk kirurgi. I tva fall
aterkallades legitimationen, och i ett fall beslutades om tre ars provotid. Tva av arendena
ar kopplade till en verksamhet som IVO forbjudit, varav det ena géller den person som
sedan dven domts for vallande till annans dod.

Tva av fallen grundar sig enbart pa bestimmelser i PSL medan det tredje fallet dven
omfattar kraven pa skriftlig och muntlig information, betdnketid och samtycke enligt
LEKEI (10—12 §§ LEKEI).

I det forsta fallet aterkallades legitimationen for en likare och verksamhetschef som
fotograferat s6vda patienter vid 21 tillfallen och delat bilderna med sin partner. Likaren
var sedan tidigare domd for grov fridskrankning genom upprepade fall av misshandel mot
en narstdende. HSAN bedomde att bade den tidigare brottsligheten och likarens
agerande i samband med skapandet och hanteringen av patientbilderna sammantaget
visar pa bristande omdome och professionell lamplighet.

Det andra fallet med aterkallad legitimation géllde fallet vi beskriver ovan; en likare utan
svenskt bevis om specialistkompetens i anestesi som ansvarade for narkos vid estetisk
kirurgi. Patienter utsattes enligt HSAN for risker pa grund av att likemedel gavs utan
hénsyn till patienternas individuella forutsattningar, bristfallig journalforing och
avsaknad av 6vervakningsutrustning. En av patienterna avled. HSAN bedémde att
lakarens agerande sammantagit innebar att patienterna utsattes for stora medicinska
risker. Likaren domdes senare for véllande till annans dod.

I det tredje fallet beslutades om tre ars prévotid. Arendet rér fyra gynekologiska ingrepp
samt elva fall av estetisk intimkirurgi. Lakaren angav felaktigt medicinsk indikation for
ingrepp som var av estetisk karaktir, brast i dokumentation och foljde inte kravet pa
betanketid. I samtliga fall forskrevs dven 6verdriven smartlindring i strid med rekommen-
dationer. HSAN bedomde att ldkaren varit oskicklig i en sddan grad att patientsikerheten
riskerats, och beslutade darfor om provotid med tillsyn av IVO.

5.3 Styrning och tillsyn av estetiska verksamheter
enligt annan lagstiftning

Estetiska verksamheter ska dven tillampa andra regler, bland annat sidan som ror
medicintekniska produkter, produktsikerhet och andra konsumentskyddande regler.
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D4 dr det i vissa fall andra myndigheter &n IVO som ansvarar for tillsynen och som skulle
kunna ge viktig information och inspel till IVO:s tillsyn 6ver verksamheterna.

Verksamheter som utfor estetiska behandlingar anviander medicintekniska produkter och
lakemedel som tillsynas av Konsumentverket och Lakemedelsverket. Konsumentverket
tillsynar 4ven marknadsforing av estetiska behandlingar och Lakemedelsverket tillsynar
marknadsféring av lakemedel.

5.3.1 Konsumentverket tillsynar marknadsforing av behandlingar
och produktsakerhet

Konsumentverket utovar tillsyn 6ver marknadsforingen av estetiska behandlingar enligt
marknadsféringslagen (2008:486). Med marknadsforing avses hela kopprocessen, vilket
exempelvis inkluderar information fore behandlingen.

Marknadsforingslagen

Verksamheter far inte anvinda sig av vilseledande marknadsforing. Det innebar att
marknadsforingen inte far innehélla felaktiga eller vilseledande péastaenden och inte
heller utelamna vasentlig information (10 §). Kravet pa tydlighet och sanningsenlighet
stélls hogre i vissa situationer, bland annat om marknadsfoéringen riktar sig mot
sarbara grupper eller om det handlar om hélsorelaterade produkter.

Marknadsforing ska dven stimma 6verens med god marknadsforingssed (5 §). God
marknadsforingssed dr god affarssed eller andra vedertagna normer som syftar till att
skydda konsumenter och naringsidkare (3 §). Med god affiarssed menas normer eller
uppforande- och branschkoder i den bransch dir en verksamhet befinner sig. Vid
marknadsforing av estetiska behandlingar ar Sveriges lakarforbunds regler for
marknadsforing att betrakta som god sed (Konsumentverket 2023). Lakarforbundets
(2023) regler anger att marknadsforing ska vara saklig och korrekt samt vardig till
form och innehall (Regel 1). I en kommentar till regeln skriver Sveriges lakarférbund
att sé kallade "fore- och efterbilder” pa olika kroppsdelar inte bor anvindas, eftersom
det kan uppfattas som en utfistelse om ett visst resultat.

Verksamheter ska dven vara fria frin marknadsféring av krediter (Regel 6). Det géller
séval informationsbroschyrer som exempelvis lankar till krediterbjudanden frén
verksamhetens webbplats. Inte heller rekommendationer om kreditgivare far finnas
tillgangliga (Sveriges ldkarforbund 2023).

Specialreglering av marknadsforing av lakemedel finns bland annat i 12 kap.
lakemedelslagen (2015:315).

Produktsikerhetslagen

Produktsidkerhetslagen giller for varor och tjanster som erbjuds i niringsverksamhet
och ar avsedd for eller kan antas komma att anviandas av konsumenter (2 §).
Konsumentverket ar tillsynsmyndighet (3 § produktsikerhetsforordningen
[2004:469]), men dven andra statliga myndigheter ska tilliampa produktsikerhets-
lagen nir de tillsynar produktsikerhetrisker inom sina respektive ansvarsomraden.
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Ar 2023 genomforde Konsumentverket en marknadsrittslig tematisk granskning av
marknadsforing av estetiska behandlingar, som omfattade 50 estetiska verksamheter.
Mot bakgrund av granskningen har Konsumentverket sedan bedrivit enskilda tillsyns-
drenden. Vid sin tillsyn har myndigheten bland annat uppmarksammat att fore- och
efterbilder ofta 4r missvisande eller saknar information om de risker som behandlingen
kan medféra (Konsumentverket 2023). For narvarande driver Konsumentverket inga
arenden inom omrédet, men en tillsynsinsats planeras till hosten 2025.

Konsumentverket ar ocksa tillsynsmyndighet enligt produktsikerhetslagen (2004:451).
Om en verksamhet anvander sig av en produkt som inte dr en medicinteknisk produkt,
och om produkten sannolikt kommer att anviandas av konsumenter, kan produkten falla
under Konsumentverkets tillsyn. Det innebér att Konsumentverket kan granska
sidkerheten hos produkter och tjanster som anvinds vid estetiska behandlingar om dessa
inte omfattas av en annan myndighets tillsynsansvar, exempelvis Likemedelsverket.

Likemedelsverket tillsynar produkter och marknadsforing
Likemedelsverket tillsynar likemedel och medicintekniska produkter som anvénds i
estetiska behandlingar. Lakemedelsverkets tillsyn ar riktad mot foretag som tillverkar,
importerar eller distribuerar likemedel och medicintekniska produkter pa den svenska
marknaden. De estetiska verksamheterna som anvinder produkterna omfattas inte av
Likemedelsverkets tillsyn. Likemedelsverket ger diremot information till estetiska
verksamheter om vad de bor tédnka pa nar de koper in produkter, till exempel hur de kan
kontrollera att en produkt ar korrekt CE-markt.

Likemedelslagen

Likemedelsverket ansvarar for att godkanna likemedel for forséljning i Sverige

(4 kap. 11 §). Myndigheten ansvarar aven for ett system for sikerhetsovervakning,
som har till syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt utvardera uppgifter
om misstiankta biverkningar av lakemedel som godkénts for forsiljning (6 kap. 1 §).

Likemedelslagen innehéller dven ett forbud mot att rikta reklam for receptbelagda
lakemedel till allménheten (12 kap. 1 § tredje stycket). Det innebér att det inte ar
tillatet att marknadsfora botox, som &r ett receptbelagt 1ikemedel. Forbudet har
som syfte att motverka 6verkonsumtion och felanvindning av 1akemedel.
Likemedelsverket ansvarar for tillsynen.

EU-lagstiftning om medicintekniska produkter

Lakemedelsverket har ocksa tillsynsansvar 6ver medicintekniska produkter och deras
tillverkare, importorer och distributorer, med nagra undantag (1 § lagen [2021:600]
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter). Till medicintekniska produkter riknas dven vissa produkter som ligger
nira medicinteknik i funktion men saknar medicinskt syfte — sé kallade produkter
utan avsett medicinskt &ndamal. Till exempel omfattas estetiska implantat, utrustning
for fettsugning och fillers (bilaga XVI Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG [Medical Device
Regulation (férordning om medicintekniska produkter), MDR]).
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Lagstiftning for kosmetika

Alla kosmetiska produkter pé den svenska marknaden som siljs eller ges bort gratis,
ska uppfylla reglerna for kosmetika. Reglerna bestar av flera forordningar och
foreskrifter:

e Forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter

e Forordning (EU) nr 655/2013 om gemensamma kriterier for pastdenden
om kosmetiska produkter

e Forordning (2013:413) om kosmetiska produkter

e Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2013:10) om kosmetiska produkter.

Verksamheter som utfor behandlingar under LEKEI anvander ofta dven kosmetiska
produkter. Likemedelsverket utovar tillsyn ocksé 6ver kosmetiska produkter, genom att
bland annat granska produkterna och inspektera tillverkare. Utéver produktkontrollen
har Likemedelsverket en vigledande roll gentemot kommunerna i deras tillsynsansvar
for verksamheter som anviander kosmetiska produkter (3 kap. 7 § milj6tillsynsférord-
ningen [2011:13]).

Likemedelsverket ansvarar ocksa for tillsyn 6ver marknadsforing av lakemedel utifran
bestammelser i 12 kap. ldkemedelslagen (2015:315). Oftast handlar det om att se till att
forbudet mot att rikta reklam for receptbelagda lakemedel till allménheten {6ljs.

5.3.2 Kommuner och Stralsiakerhetsmyndigheten tillsynar
behandlingar som ligger nara LEKEI-behandlingar

Manga verksamheter som utfor estetisk kirurgi eller injektionsbehandlingar erbjuder
dven andra estetiska behandlingar. Enligt var verksamhetsenkat utfor exempelvis drygt
en fjardedel 4ven behandlingar med icke-joniserande stralning, som laser, IPL (intensivt
pulserande ljus), ultraljud eller elektromagnetiska filt, vilka star under Stralsdkerhets-
myndighetens (SSM:s) tillsyn. Om verksamheten dven utfor stickande eller skirande
behandlingar som inte omfattas av LEKEI, exempelvis microneedling, ar det verksam-
hetens hemkommun som ansvarar for tillsynen av dessa behandlingar.

Kommuner tillsynar yrkesmaissig hygienisk behandling

Kommunerna ansvarar enligt miljobalken for tillsyn av yrkesméssiga hygieniska
behandlingar som kan innebaira risk for bland annat blodsmitta genom anvindning av
stickande eller skarande verktyg (26 kap. 3 § miljobalken). Verksamheter som utfor bade
sddana behandlingar och exempelvis injektionsbehandlingar &r anmalningspliktiga till
kommunens miljo- och hélsoskyddsnamnd, och star alltsd under tillsyn av bade
kommunen och IVO.

SSM tillsynar estetiska behandlingar med strialning

SSM utovar tillsyn enligt stralskyddslagen (2018:396) 6ver verksamheter som anvéander
stralning for estetiska andamal, med undantag for kosmetiska solarier, som normalt
tillsynas av kommunerna (strélskyddsfoérordningen [2018:506]).

Fore 2025 hade SSM endast genomfort ett begransat antal inspektioner av estetiska
verksamheter. Vanliga brister var otillracklig kompetens, brist pa skyddsutrustning
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och okunskap om strélningens effekter. Under 2025 har fler platsbesok genomforts, men
ofta i form av 6ppna samtal snarare dn formella kontroller. Fokus har legat pd grund-
laggande sikerhet, till exempel korrekt méarkning, skyddsglaségon och hantering av
reflekterande ytor. En utmaning har varit att vissa verksamheter inte varit tillgangliga
vid tillsynstillfallet.

P4 sikt 6vervager SSM att lamna en hemstillan om att kommunerna ska ta 6ver
tillsynsansvaret och att SSM i hogre grad ha en stodjande roll i tillsynsarbetet. Med
endast tva inspektorer i dag uppger SSM att det ar svart att ticka hela landet effektivt.

Stralskyddslagen

Strélskyddslagen syftar till att skydda manniskors hélsa och miljon mot skadlig
verkan av strélning (1 kap. 1 §). Verksamheterna som utfér behandlingar med icke-
joniserande stralning ska bland annat se till att alla som arbetar i verksamheten har
god kdnnedom om risker och kompetens for att stralskyddet ska fungera
tillfredsstillande (7 kap. 1 § 4).

Forslag pa foreskrifter om behandlingar med icke-joniserande stralning
(SSMFS 2026:N)

Eftersom nuvarande foreskrifter inte tiacker estetiska behandlingar i tillracklig grad, har
SSM tagit fram ett nytt foreskriftsforslag (SSMF 2026:N), med planerat ikrafttridande
den 2 mars 2026 (SSM 2025).

Foreskrifterna syftar till att ge ett starkt skydd for personer som genomgér estetiska
behandlingar med icke-joniserande stralning. Forslaget omfattar krav pa dokumentation,
information till kunden fore behandling, samt anmalningsplikt till SSM vart femte ar.
Informationen som ska ges liknar den som kravs enligt FEKEI.

Daremot har SSM i dagsliget inte ratt att stilla krav pd medicinsk kompetens hos
behandlare. Ett sdidant bemyndigande kan komma att inforas i stralskyddslagen med
start 2027, men tills vidare saknas det mojlighet att stilla sidana krav.

5.3.3 Begransad samverkan om tillsyn

I dag samverkar IVO informellt med Konsumentverket, Likemedelsverket och Social-
styrelsen om estetiska behandlingar. Personal som arbetar med frigan pa respektive
myndighet har kontakt med varandra och tréffas for samverkansméten nagra ganger
om &ret. Aven SSM kommer att delta i métena fran och med februari 2026.

Det finns ingen etablerad, aterkommande samverkan mellan IVO, SSM och kommunerna
i tillsynen av estetiska verksamheter, men vissa kontakter férekommer. SSM:s och IVO:s
tillsynsomraden 6verlappar framst vid behandlingar som innefattar stralning, rontgen
eller lakemedel, men bada myndigheterna har haft viss samverkan i samband med att ta
fram de nya foreskrifterna. SSM uppger dven att deras tillsynsavdelning har haft viss
kontakt med IVO om gemensam tillsyn.

For narvarande delas ingen information automatiskt mellan IVO och kommunerna om
inledd tillsyn. En kommun vi intervjuat berattar att kommunen i vissa fall informerar IVO
om brister i verksamheter som kommunen vet ocksa utfor injektionsbehandlingar, men
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att det ar svart med informationsdelning mellan kommuner och myndigheter, och att
man mycket sillan har kontakt.

SSM har viss kontakt med kommuner i tillsynsfragor och uppger att en kommun uttryckt
intresse for att genomfora gemensam tillsyn. Om SSM upptéacker misstankta brister i en
verksamhet kontaktar de ibland kommunen for att kontrollera om ett drende redan finns.

5.4 Otillrackliga verktyg och informationsfloden
i tillsynen

Vér undersokning visar pa flera omraden dar tillsynen skulle kunna forbattras, for att
Oka genomslaget for reglerna for estetiska behandlingar. Det handlar om skarpare
tillsynsverktyg och att informationsutbytet mellan myndigheter behover forbattras.

5.4.1 Svart att komma at oseriosa verksamheter

IVO har identifierat flera svarigheter med att tillsyna estetiska verksamheter med
nuvarande verktyg. Vissa aktorer gor sig okontaktbara, héller endast 6ppet vid bokade
behandlingar eller byter namn och adress for att undvika inspektion. Utmaningarna
liknar dem IVO sett vid tillsyn av vilfardsbrott och organiserad brottslighet.

Representanter for IVO séger att de darfor skulle vilja fa mojlighet att genomfora
anonyma testkop, det vill sdga att boka behandlingar utan att ange att myndigheten ligger
bakom kopet. Ett kop skulle dels garantera att en verksamhetsrepresentant ar pa plats vid
inspektionstillfillet, dels mojliggora kontroll av representantens verkliga beteende. Bland
annat vore det ldttare att bevisa vem som i praktiken utfér behandlingen, eftersom IVO
skulle kunna "ta personen med sprutan i hand”.

Utredningen om insatser for att stdrka patientsékerheten och motverka vdlfdardsbrotts-
lighet inom hdlso- och sjukvarden behandlar bland annat fragan om IVO bor fa 6kade
befogenheter att till exempel genomfora testkop (Socialdepartementet 2025).

5.4.2 Myndigheterna efterlyser battre informationsfloden
och kontaktytor

IVO:s upplysningstjanst tar varje ar emot omkring 30 000 tips frén allménheten.
Eftersom det dr mgjligt att lamna information anonymt, ar troskeln for att kontakta
myndigheten 1ag. Det innebar att upplysningarna ger bred inblick i mojliga brister inom
varden, men anonyma upplysningar ar samtidigt svarare att bedoma och f6lja upp.

I samband med den riktade tillsynen av estetiska verksamheter granskade IVO &ven tips
med lagre risknivaer for att fa en helhetsbild. Det framkom da att ménga upplysningar om
estetiska behandlingar dr anonyma, vilket IVO menar kan vara problematiskt eftersom de
generellt dr svarare att bedoma och f6lja upp.

Tips frén andra myndigheter, som Polisen, Skatteverket, Forsakringskassan och
kommunerna, bedoms som sarskilt tillforlitliga. IVO ser av den anledningen 6ver
mojligheten att skapa en sirskild ingéng f6r andra myndigheter att lamna information.
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Anmailningar till ARN och Konsumentverket vore anviindbara dven for IVO
Var genomgang av anmalningar till ARN och Konsumentverket visar att de ofta far in
anmalningar som helt eller delvis rér IVO:s tillsynsomrade. Vi har inte haft mojlighet att
undersoka i vilken utstrickning samma person dven anmalt drendet till IVO, men i dag
sker ingen informationsdelning om anmaélningar mot specifika verksamheter mellan
myndigheterna. Det vore darfor 6nskvart att skapa viagar for sddana anmaélningar att d&ven
na IVO. Det skulle exempelvis kunna ske genom att forenkla for enskilda att d&ven skicka
informationen i sin anmaélan vidare till IVO, eller genom att en sddan myndighetsinging
som IVO nu ser 6ver dven skulle omfatta ARN och Konsumentverket.

IVO skulle kunna dra storre nytta av kommunernas kunskap

Kommunerna och IVO har ett delvis 6verlappande tillsynsansvar, och kommunerna har
en viktig lokal kunskap om vissa av de verksamheter som dven IVO tillsynar. SSM och
Socialstyrelsen har lyft fram 6kat samarbete med kommunerna som ett méjligt sétt att
stirka tillsynen av estetiska verksamheter. En kommun beskriver att samarbetet med IVO
var tatare fore LEKEI, nér ansvarsfordelningar var mer oklar, eftersom man behovde
tiatare kontakt for att avgéra vem som bar tillsynsansvaret.

I dag delar IVO och kommunerna ingen information automatiskt om vilka verksamheter
som respektive aktor granskar. Kommuner kan ibland informera IVO om brister i
verksamheter som ocksa utfor injektionsbehandlingar, men kontakt ar séllsynt. Enligt
en kommunrepresentant skulle l16pande informationsdelning innebéra forbattrade
riskbedomningar.

Kommunerna skulle eventuellt med sin lokala kunskap kunna bidra med att identifiera
verksamheter som omfattas av LEKEI men inte anmalt sig till vardgivarregistret. Tidigare
hade kommunerna direktdtkomst till registret, men i dag ar tillgdngen begriansad av
integritetsskil och kraver kontakt med IVO:s upplysningstjanst. Genom 6kad
informationsdelning skulle kommunens inspektorer dven kunna stilla mer traffsikra
fragor vid tillsyn, baserat pa vilken information som ar relevant for IVO:s riskanalys.

Bristande systemintegration hos IVO gor det svart att folja 4renden

IVO uppger i var intervju att myndighetens olika system for att ta emot drenden fran
allminheten, det vill saga upplysningar respektive enskildas klagomal enligt 7 kap. 10 §
PSL (EKPSL), inte &r integrerade. Det innebar bland annat att samma drende kan
inkomma via bdda kanalerna, vilket innebar dubbelt arbete.

Det finns i dagsldget inte nagot enkelt sitt att se om en upplysning eller EKPSL &r lankad
till ett tillsynsdrende eller vilka tillsynsirenden som resulterat i anmalningar till HSAN
eller dtal, om inte drendena manuellt kopplats samman. IVO har inte heller nigot satt att
spara om en atalsanmalan lett till en fillande dom eller om HSAN fattat beslut i ett
drende som anmalts av IVO. IVO behover i sé fall kontakta dklagaren.

Det innebar att det inte gar att f6lja ett klagomals vag fran tips eller anmailan, via ett
eventuellt tillsynsarende, till en mojlig dtalsanmaélan eller drende hos HSAN. En saddan
spérbarhet hade varit viardefull for att battre ta tillvara lardomar fran inkomna anmal-
ningar och for att fa en bild av vilka paféljder som upplysningar och tillsyn leder till.
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5.5 Begransad mojlighet att utova konsumentmakt
genom anmalan till myndigheter

Personer som drabbats av en komplikation, eller pa annat sitt ar missn6jd med en
estetisk behandling, har méjlighet att anmaéla det till IVO, ARN eller Konsumentverket.
IVO hanterar klagomal enligt hilso- och sjukvardslagstiftning, medan ARN och
Konsumentverket utgér frin konsumentrittslig lagstiftning.

En sammantagen bild ar att det dr svart att som enskild person fa ekonomisk ersittning
eller avlagsna oseriosa verksamheter fran branschen genom att anmila verksamheten.
Forutom ARN driver ingen myndighet regelbundet drenden for individers rakning som
resulterar i patagliga pafoljder for utforaren, utan anmélningen bidrar i forsta hand till
myndigheternas kinnedom om verksamheter, som underlag for tillsyn. Om myndigheten
sedan inleder ett tillsynsdrende kan det leda till pafoljder for verksamheten, men
processerna tar lang tid.

Ménga anmalningar till ARN och Konsumentverket giller brister som ocksa &r relevanta
for IVO:s tillsyn, men i dag ar det oklart i vilken utstrackning anmélningarna dven
kommer till IVO:s kinnedom.

5.5.1 Den som genomgatt behandling kan lamna klagomal
till IVO enligt PSL

Allméanheten kan ldmna klagomal pé estetiska verksamheter till IVO genom tva
huvudsakliga vager, antingen som en upplysning eller som en formell anmaélan enligt

7 kap. 10 § PSL, en sé kallad EKPSL. Sedan 2021 har IVO tagit emot omkring 220 sddana
anmalningar inkommit.

For att lamna en EKPSL kravs att personen identifierar sig och forst har kontaktat vard-
givaren. IVO 6ppnar endast drenden som ror allvarliga vardbrister, enligt 7 kap. 11 § PSL.
Ovriga drenden avslutas, men kan ingd som underlag for IVO:s riskbedémning och pa s
sétt leda till att IVO inleder ett tillsynsidrende.

Enligt 7 kap. 11 § PSL ar IVO skyldig att utreda klagomal som ror exempelvis fall dar en
patient drabbats av en allvarlig fysisk eller psykisk skada eller sjukdom, har fétt ett
vasentligt 6kat vardbehov, har avlidit, har varit foremal for tvAngsvérd eller dir varden
allvarligt paverkat patientens sjdlvbestimmande, integritet eller rattsliga stéllning. IVO
utreder normalt inte EKPSL som faller utanfér myndighetens utredningsskyldighet.

EKPSL-anmalningar handldggs av en sarskild enhet. Om drendet utreds far verksamheten
yttra sig, och en medicinskt sakkunnig bedémer om vardgivaren {6ljt vetenskap och
beprovad erfarenhet.

EKPSL-drenden tar ofta relativt 1&ng tid att utreda. Beslutet resulterar i att IVO gor ett
uttalande om ifall utféraren har agerat i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet
eller inte. Beslutet innebar inte nigra andra péaféljder, exempelvis att utféraren blir av
med sin legitimation. Det 4r ddrmed en mindre pataglig konsekvens 4n manga anmélare
kanske vantar sig. Om IVO anser att en yrkesutévare brustit allvarligt kan ett separat
arende 6ppnas som giller den enskilda yrkesutovaren, vilket kan leda till en anmailan

till HSAN.
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5.5.2 ARN kan prova tvister om estetiska behandlingar

ARN provar tvister mellan konsumenter och foretag och fungerar som ett alternativ

till domstol. Besluten dr rekommendationer, baserade péa skriftligt underlag fran bada
parterna. ARN gor inga egna utredningar, haller inga forhor och ger ingen juridisk
radgivning.

Enligt 5 § 11 forordningen med instruktion f6r Allmanna reklamationsnimnden
(2015:739) provas inte tvister som ror hilso- och sjukvérd. Estetiska behandlingar som
primart syftar till att forandra utseendet kan daremot provas av ARN, forutsatt att
medicinsk sakkunskap inte kravs. I dessa fall tillimpar ARN ofta konsumenttjanstlagen
(1985:716), KtjL, analogt, trots att den inte formellt giller behandlingar pa ménniskor.

Estetiska behandlingar utgor en mycket liten del av ARN:s verksambhet, cirka 150—200
anmailningar per ar, av totalt runt 25 000 drenden. For att ARN ska prova ett drende
kravs att foretaget avvisat konsumentens krav eller inte svarat. Efter provning lamnar
niamnden en rekommendation om hur tvisten bor 16sas. Beslutet ar inte rittsligt bindande
och kan inte 6verklagas. Om anmailaren inte dr n6jd med utfallet iterstar mojligheten att
gé vidare med drendet i domstol.

Brist pa bevisning leder ofta till att anmélan avslas

Patienter och konsumenter som viander sig till ARN kan ha svart att i ersattning. I Gver
hilften av de 35 drenden som vi har undersokt avslds anmailan, frimst pd grund av
otillrackliga bevis, se figur 14. I ménga fall star ord mot ord om det saknas dokumentation
i form av exempelvis journaler. Detta ar ofta fallet, eftersom manga verksamheter brister i

journalforing (IVO 2024).

Ytterligare hinder uppstar nir drendena géller sma verksamheter som snabbt forsvinner.
Om verksamheten inte gar att nd kan ARN inte prova drendet, sdvida inte anmailan anses
vara uppenbart vilgrundad trots uteblivet svar.

Figur 14. Drygt halften av ARN:s beslut om estetiska behandlingar 2019-2024 avslogs.
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Not: Totalt 35 arenden 2019-2024, kategorierna ar inte 6msesidigt uteslutande.
KtL star for konsumenttjanstlagen, DAL star for lagen (2005:59) om distansavtal och avtal utanfor affarslokaler.
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Sarskild kompetens om injektionsbehandlingar saknas

De flesta anmailningar som kommer in till ARN giller injektionsbehandlingar. I
niamndens prévningar inom omréadet estetiska behandlingar sitter det i dagsliget
representanter fran Svensk Plastikkirurgisk forening och Sveriges Hudterapeuters
Riksorganisation, men inga representanter for injektionsomradet. Det kan innebira att
den specifika kompetens som krévs for att bedoma drenden som giller injektions-
behandlingar saknas. ARN uppger att anledningen till att man inte har sakkunniga fran
injektionsomrédet dr att estetiska behandlingar inte ar ett tillrackligt omfattande omrade
idag.

5.5.3 Konsumentverket driver inte enskildas arenden

Konsumentverket ar den myndighet som ansvarar for att 6vervaka att foretag foljer de
konsumentrittsliga reglerna. Kopplat till estetiska behandlingar kan anmaélan géras om
marknadsféring av behandlingar, avtalsvillkor, prisinformation samt sidkerheten hos
varorna och tjansterna. Om anmaélan leder till ett drende kontaktar Konsumentverket
foretaget for att frivilligt ritta till bristerna, och om sé inte sker kan drendet tas till
domstol.

Konsumentverket foretrader normalt sett inte enskilda konsumenter. Konsument-
ombudsmannen (KO) kan ibland hjilpa enskilda konsumenter i en tvist med nirings-
idkare. Men det sker endast om drendet bedoms ha ett prejudicerande virde och tvisten
beror ett stort antal konsumenter. Det dr darfor inget som konsumenter kan forvinta sig.

Konsumentverket prioriterar sarskilt anméalningar som ror farliga varor eller tjanster.
I 6vriga fall, som vid frigor om marknadsforing, avtalsvillkor eller sdljmetoder, méste
anmalan gélla ett drende av storre konsumentintresse for att ett tillsynsarende ska
inledas.

Anmalaren far ingen individuell terkoppling eller hjalp efter anméilan. I situationer dar
Konsumentverket utreder en farlig tjdnst kan en konsument begira ut dokumentationen
fran arendet och anvidnda den som underlag i en egen rattsprocess. Sddana fall ar dock
ovanliga. For individuella tvister hanvisas konsumenter i forsta hand till ARN.

5.5.4 Anmalningarna till ARN och Konsumentverket galler daliga
resultat, komplikationer eller bristande kompetens

For att fa en bild av vilka typer av drenden som frimst anmaéls samt pé vilka grunder, har
vi tittat pd anmilningar som kommit in till ARN 2019—2024 och till Konsumentverket
2018—-2023.

Injektionsbehandlingar dominerar anmilningarna till bida ARN och
Konsumentverket

Injektionsbehandlingar ar den vanligaste anmélningsorsaken till bAda myndigheterna.
De utgor 60 procent av anmélningarna till ARN och 52 procent till Konsumentverket.
Darefter foljer brostkirurgi hos ARN och laserbehandlingar hos Konsumentverket. Att
injektioner dominerar anmaélningarna skiljer sig fran resultatet i vara befolkningsenkiter,
som tyder pa att kirurgiska ingrepp oftare uppges leda till komplikationer. En mgjlig
forklaring ar att injektionsbehandlingar bade dr vanligare och ofta innebar fler

Ett litet lyft for patientsakerheten 78



5 Forutsattningarna for tillsyn och att utéva konsumentmakt brister

behandlingstillfallen dn kirurgiska ingrepp. En annan mojlig orsak ar att kirurgiska
komplikationer ofta ar allvarligare och darfor eventuellt anmals till IVO i forsta hand.

Daliga resultat eller komplikationer anmaiils till ARN

Den vanligaste anledningen till anmaélningar till ARN &r att personen upplever att
resultatet blivit daligt eller att behandlingen lett till komplikationer. Det kan rora sig
om béde allvarliga f6ljder och 6vergdende biverkningar, vilket i vissa fall kan tyda pa
att anmalaren inte har fatt den information som behandlaren &r skyldig att ge enligt
10 § LEKEIL

Brister i kompetens anmils till Konsumentverket

Anmalningar till Konsumentverket handlar oftast om bristande kompetens, en bred
kategori som omfattar till exempel felaktiga eller piratkopierade produkter, falska
yrkestitlar och avtalsbrott. Dessa typer av drenden kan tyda pa lag professionalism
och okunskap om gillande konsumentritt hos verksamheterna.

5.5.5 Upplysningar till IVO fran personer med erfarenhet av
behandlingar galler framfor allt bristande kompetens
och felaktiga behandlingar

Vi har tittat pa upplysningar som har kommit in till IVO under perioden 2021—-2025
for att fa en bild av vilken typ av brister som anmils. Upplysningar dr IVO:s term for
kontakter som inte ar en formell anmaélan enligt exempelvis 7 kap. 10 § PSL.
Upplysningar till IVO kan komma frén en rad olika aktorer, som anstéillda inom vérd
och omsorg, myndigheter, nirstadende, patienter, journalister, politiker och forskare.

For att sirskilt belysa erfarenheter fran personer med egen erfarenhet av behandlingar,
det vill sdga som sjilva har genomgétt en behandling eller dr anhoriga till ndgon som har
gjort det, har vi har undersokt upplysningar fran dessa grupper. 2024 roérde det sig om
301 upplysningar fran personer med egen erfarenhet, vilket kan stallas i relation till att
IVO totalt tog emot 662 upplysningar om estetiska behandlingar.

Okning av upplysningar efter att LEKEI tridde i kraft

Efter att LEKEI tradde i kraft 6kade antalet upplysningar till IVO om estetiska
behandlingar fran personer med egen erfarenhet av behandlingar. For injektions-
behandlingar steg antalet mellan 2021 och 2022 fran 43 till 320, och for kirurgi fran 20
till 135. Den hoga nivan holl i sig dven under foljande ar for bade injektionsbehandlingar
och estetisk kirurgi.

Upplysningar om injektionsbehandlingar handlar oftast om personalens
kompetens

For injektionsbehandlingar handlar upplysningarna framst om bristande kompetens hos
personalen (cirka 75 procent av upplysningarna 2022 och 50 procent 2023—2025).
Darefter foljer upplysningar som avser felaktig behandling, som varje ar utgjort cirka
10—20 procent.
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Felaktig behandling vanligaste upplysningen for estetisk kirurgi

For kirurgiska ingrepp ar felaktig behandling den vanligaste typen av upplysning.
Andelen upplysningar som ror felaktig behandling har legat relativt stabilt under
2021—2025, och utgor i genomsnitt drygt hélften av alla synpunkter fran personer
med egen erfarenhet.

For estetisk kirurgi ar felaktig behandling den vanligaste synpunkten och utgor i
genomsnitt drygt hilften av alla synpunkter. Detta f6ljs av bristande kompetens, men
andelen har minskat 6ver tid. Aren 2021 och 2022 gillde en femtedel av synpunkterna
personalens kompetens, medan mindre &dn fem procent gjorde det 2024 och 2025.

En stor del av upplysningarna om estetiska verksamheter klassas som
allvarliga

Alla inkomna upplysningar till IVO riskklassas som lag, medel eller hog risk. Ett sarskilt
team granskar alla hogriskfall, och fallen anvinds som underlag for beslut om tillsyn.
Mellan 2021 och 2025 klassades en stor andel av upplysningarna fran personer med egen
erfarenhet om béade injektionsbehandlingar och kirurgi som hog risk, vilket tyder pa att
manga giller allvarliga missforhéallanden.

For injektionsbehandlingar bedomdes upp till 8o procent av upplysningarna 2021 och
2022 frén personer med egen erfarenhet som hog risk. Andelen har direfter sjunkit nagot
men ligger kvar pa runt 60 procent under 2023—2025. For kirurgi klassades

20—40 procent som hog risk, med hégst andel under 2022 och 2023.

Figur 15. En majoritet av upplysningarna om estetiska injektionsbehandlingar fran personer med
egen erfarenhet klassades som allvarliga av IVO 2021-2025.
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Kalla: Uppgifter fran IVO.
Not: Upplysningar fran personer som sjélva har genomgatt en behandling eller ar anhériga till nAgon som har gjort det.
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Figur 16. Knappt halften av upplysningarna om estetiska kirurgiska ingrepp fran personer med
egen erfarenhet klassades som allvarliga av IVO 2021-2025.
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Kalla: Uppgifter fran IVO.
Not: Upplysningar fran personer som sjélva har genomgatt en behandling eller ar anhériga till nAgon som har gjort det.

5.6 Brist pa information forsvarar konsumentmakt
genom informerade val

Ett annat sitt att utéva konsumentmakt ar att gora informerade val, s att bara
verksamheter som erbjuder sikra behandlingar med ett bra estetiskt resultat finns kvar
i branschen. Men vi ser att det dr ont om neutral och troviardig information om béade
behandlare och behandlingar.

5.6.1 Personer som genomgar behandlingar soker ofta
information genom behandlarnas webbplatser

Enligt var befolkningsenkit sokte fyra av fem personer information infor sin senaste
estetiska behandling, oavsett tidigare erfarenhet. Bland dem som behandlats efter att
LEKEI tridde i kraft sokte majoriteten information pa behandlarens webbplats, f6ljt av
sociala medier, recensioner och myndigheters webbplatser. En femtedel sokte ingen
information alls.

De verksamheter som besvarat var verksamhetsenkat uppger att nya kunder framst hittar
dem via rekommendationer frén andra kunder, medan farre kommer via bokningssidor
eller sociala medier.

IVO:s vardgivarregister ar inte sokbart online, men personer kan kontakta myndighetens
registratur for att fa veta om en verksamhet ingér i registret. En sokning kraver korrekt
foretagsnamn eller organisationsnummer, vilket inte alltid ar tillgangligt. I vissa fall ar
den behandlande verksamheten organisatoriskt separerad, vilket forsvarar sokningen.
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Branschorganisationer och bokningssidor erbjuder ytterligare information. Vissa
branschorganisationer certifierar behandlare utifran att de genomgatt utbildningar och
klarat kunskapskrav. Bokningssidan Bokadirekt uppger att det ocksa pagar ett arbete med
att koppla samman webbplatsen med branschorganisationernas register, sé att det
framgar om verksamheterna ar certifierade.

5.6.2 Personer som genomgatt behandlingar saknar neutral
och trovardig information

I var delrapport (2024) tog vi upp att tillgangen till neutral och trovirdig information
om behandlare och behandlingar framstér som relativt dalig. Den bilden kvarstar.

Flera intervjupersoner beskriver att det ar svart att jamfora behandlare eftersom
tillgdnglig information ofta d&r marknadsféringsinriktad och saknar uppgifter om
exempelvis kompetens. Sociala medier framhalls av verksamhetsrepresentanter,
Konsumentverket och flera intervjupersoner som genomgétt behandlingar som en vanlig
informationskailla, men flera anser ocksé att de kan ge en missvisande bild av bade
resultat och risker.

Recensioner anviands av ménga intervjupersoner, men ifragasatts &ven — verksamheter
som inte foljer reglerna kan dnda ha hoga betyg. Till exempel hade en verksamhet som
utforde injektionsbehandlingar utan betdnketid, och utan att ge den information som
lagen anger, hogsta betyg i genomsnitt enligt en intervjuperson. IVO lyfter i en intervju
fram att det 6verlag ar svért for personer som genomgar behandlingar att bedoma om en
verksamhet héller hog patientsikerhet, eftersom mycket inte ar synligt. En foretradare for
en branschorganisation menar att det ar orimligt att den som genomgar en behandling
ska vara insatt i alla lagkrav:

Helt omdjligt att veta som kund — nu vet de flesta som kommer att det finns en lag med
krav pa konsultation. Men att man dessutom ska ta reda pa vilken typ av preparat [som
anvands] och sa vidare...

Olika bilder av hur LEKEI paverkat agerandet hos personer som genomgar
behandlingar

Vissa personer som genomgatt behandlingar menar att LEKEI 6kat kunskapen bland
kunder, och att lagen fungerar som en signal till dem som tédnker genomga en behandling
om vad de ska soka efter. En person lyfter ocksé fram att verksamheter borjat marknads-
fora att de har legitimerad personal efter lagen, pa ett sitt det inte gjorde tidigare.

Vissa verksamheter ser ocksd 6kad medvetenhet bland personer som genomgar
behandlingar, medan andra beskriver att manga kunder fortfarande har svart att virdera
kvalitetsskillnader:

Seritsa utférare ar chanslosa i pris, man far konkurrera med att man har kunskap och
forsakring, men det vet inte kunden. (...) En del ar medvetna men manga inte alls.

P4 det sittet menar vissa verksamheter att lagen snarare medfort att personer i hogre
grad gar till oseriosa behandlare, eftersom de ar billigare och inte kraver att kunden
vantar fore behandlingen.
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Svarare att forhalla sig kritisk som konsument niir estetiska behandlingar
utfors av legitimerad hiilso- och sjukvardspersonal

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) skriver med utgdngspunkt i en analys av brittiska
Nuffield Trust att det finns en etisk problematik med att estetiska behandlingar erbjuds
i miljéer som upplevs som medicinska (Smer 2017). Om personerna som genomgar
behandlingarna omedvetet kdanner att de befinner sig i hilso- och sjukvarden, kan det
gora att de har andra férvantningar nar det géiller professionaliteten och integriteten
hos den som utfor behandlingen (Smer 2017). Men som konsument dr man i en annan
position dn som patient, papekar Smer, och man behéver vara medveten om det.
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6 Positiv syn pa LEKEI, men det kvarstar
utmaningar

LEKEI:s utformning paverkar dess forutsattningar att uppna maélet for reglerna. I det har
kapitlet beskriver vi myndigheters och verksamheters syn pa reglerna samt vilka problem
de anser finns kvar med estetiska behandlingar. Vi underséker om vi kan se en koppling
mellan efterlevnad av lagen och béttre patientsikerhet samt jamfér LEKEI med
lagstiftningen i ett urval av andra lander.

Vara viktigaste slutsatser:

e IVO uppfattar att LEKEL:s utformning fungerar vl for tillsyn och branschen
uppfattar att lagen 6kat patientsikerheten. Men nara hilften av verksamheterna
upplever att lagen pé ett oproportionerligt sétt dven forsvéarat for de
verksamheter som vill f6lja reglerna.

e Béide myndigheter och verksamheter ser att det finns omréden med fortsatt stora
risker. Det giller dels estetiska behandlingar med stralning, dels osdkra medicin-
tekniska produkter. Personer i branschen har ocksa lyft fram ett behov av att gora
kompetenskraven for estetisk kirurgi mer detaljerade samt att lagga till krav pa
utbildning i estetiska behandlingar utover dagens legitimationskrav.

e  Var analys tyder pa att personer som fatt den information som LEKEI kraver var
nojdare och iligre grad upplevde komplikationer eller besvar, men vi har inte
underlag for att sla fast hur orsakssambandet ser ut.

e Den svenska lagstiftningen tycks overlag ligga langt fram. Av 15 undersokta
lander har fa en sarskild lag som tacker bade estetisk kirurgi och injektioner.
Manga tillampar generell hilso- och sjukvardslagstiftning for kirurgi och for
injektioner med botox, vilket gor att kraven dnda liknar de svenska. Men kraven
i LEKEI ar mer heltackande och lingtgdende dn i flera andra lander.

e Det kan finnas inspiration att himta fran andra lander nar det géiller exempelvis
mer langtgdende kompetenskrav, tillstindskrav och att inkludera fler typer av
behandlingar i lagstiftningen.

Vi har undersokt uppfattningen om LEKEI genom véir verksamhetsenkét samt i intervjuer
med verksamhetsrepresentanter och myndigheter.

Verksamhetsenkiiten besvarades av 336 estetiska verksamheter som ingér i IVO:s
vardgivarregister. Eftersom verksamheterna ingér i registret och ar villiga att beskriva hur
de arbetar, har vi anledning att tro att de i hogre grad foljer reglerna for estetiska
behandlingar jaimfort med andra verksamheter i och utanfor vardgivarregistret.
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6.1 Verksamheterna ar positiva till LEKEI, men anser
att lagen aven forsvarat

Myndigheter och verksamheter uttrycker i intervjuer och fritextsvar att de &r positiva
till LEKEI och att lagen bidragit till att 6ka patientsdkerheten. Men en tredjedel av
verksamheterna i var enkit menar att lagen ocksé forsvarat for verksamheter som
vill folja reglerna och halla en hog patientsdkerhet.

6.1.1 IVO uppfattar att LEKEI:s tydlighet underlattar tillsyn

Tjanstemin som arbetar med tillsyn pa IVO upplever att LEKEL:s utformning generellt
fungerar vil. De menar att det ar en fordel for tillsynen att kraven i LEKEI 4r mer
specifika an lagar pa hilso- och sjukvardsomradet generellt. Det innebar att de kan stélla
tydligare krav i sin tillsyn. De tillfillen d& IVO haft svart att komma at verksamheter som
bryter mot lagen beror det inte pa lagens innehéll, menar representanterna, utan snarare
pé att IVO inte har de verktyg som skulle kravas for att hindra verksamheter fran att halla
sig undan tillsyn.

6.1.2 Verksamheterna menar att lagen har forbattrat
patientsakerheten ...

Verksamhetrepresentanter och branschorganisationer uttrycker genomgaende i
intervjuer och fritextsvar att de ar positiva till reglering och att LEKEI varit efterlangtad.
Framfor allt lyfter de fram att kravet pa legitimation for att utfora injektionsbehandlingar
ar positivt, men dven kraven pa information och betinketid infor den forsta
behandlingen.

Fyra av fem svarar i verksamhetsenkaten att lagen 6verlag har 6kat patientsidkerheten
vid estetiska behandlingar. Av dem svarar tva av fem att LEKEI okat patientsékerheten
mycket, medan lika ménga svarar att den 6kat patientsékerheten i viss man.

Figur 17. Fyra av fem verksamheter anser att LEKEI har 6kat patientsdkerheten vid estetiska
behandlingar.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (222 svar).
Fraga: Uppfattar du att lagen Overlag har 6kat patientsakerheten vid estetiska behandlingar?
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6.1.3 ... men haft negativa bieffekter

Intervjuer och fritextsvar i verksamhetsenkéten visar att vissa i branschen uppfattar att
LEKEI haft oproportionerligt stora negativa bieffekter for dem. Men uppfattningarna gar
tydligt isdr bland verksamheterna som svarat pa enkiten, se figur 18.

En tredjedel menar att LEKEI underlittat for “seriosa verksamheter”, vilket vi tolkar som
verksamheter som vill folja reglerna och stravar efter en hog patientsidkerhet. Strax under
hélften menar att lagen i stéllet forsvarat for dessa verksamheter. Det handlar framfor allt
om att vissa av kraven medfor kostnader och 6kad tidsatgéng (se dven avsnitt 4.5). En
verksamhetsrepresentant skriver:

Vi som ar seridsa och gor allt "by the book” har fatt stora 6kade omkostnader, mer
administreringstid men far mindre kunder och intakter.

Knappt var femte svarade att lagen varken underlittat eller forsvarat. Vissa beskriver att
de redan arbetade s& som LEKEI anger och att lagen darfor inte forandrat sarskilt mycket
for dem.

Figur 18. Knappt halften av verksamheterna anser att LEKEI férsvarat for verksamheter som
vill folja reglerna.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (223 svar).

Fraga: Hur uppfattar du att lagen paverkat de seridsa aktdrerna i branschen?

Verksamheter som drivs av sjukskoterskor och som inte har ldkare som arbetar i
verksamheten svarar i hogre grad att lagen forsvarat, jamfort med verksamheter som
drivs av en ensam lakare eller som har ldkare anstillda i verksamheten. Utifran fritextsvar
och intervjuer kan det bero pa att det ar enklare for verksamheter med ldkare att f6lja
kraven pa att injektioner med botox bara far ges pa individuell ordination fran en likare.

En dryg tredjedel av verksamheterna tycker att LEKEI stéiller krav som inte
okar patientsikerheten

Knappt hélften av verksamheterna svarar i enkiten att det inte finns nagra onédiga krav i
LEKEI. Fyra av tio verksamheter menar daremot att lagen stéller krav som inte bidrar till
patientsidkerheten.
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En representant for verksamheterna skriver:

Jag anser att den ar bra och egentligen (har) forhéjt branschens sakerhet men (...)
[den ar] tagen fran halso- och sjukvarden och det ar inte helt latt att kopiera in i var
verksamhet. Den behdver filas pa for att passa in och goras battre fér oss och vara
patienter.

Figur 19. Fyra av tio verksamheter tycker att LEKEI staller krav som inte 6kar patientsdkerheten,
medan knappt hélften inte tycker det.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (222 svar).
Fraga: Uppfattar du att lagen stéller krav som inte bidrar till patientsékerheten?

Det syns inga tydliga skillnader mellan verksamheter som utfor kirurgi respektive enbart
injektionsbehandlingar, eller mellan verksamheter av olika storlek.

Kunskap och forstielse for reglerna inom hilso- och sjukvarden tycks
paverka

Att flera anser att reglerna har negativa bieffekter och stiller krav som inte bidrar till
patientsidkerheten tycks hianga ihop med den bristande kunskap och acceptans for vissa
krav som vi beskrivit i avsnitt 4.5. Representanter for verksamheterna namner framst
betéanketid for d&terkommande kunder, individuella ordinationer samt ledningssystem
och kvalitetsarbete som exempel pa betungande eller omotiverade krav.

Det handlar ofta om sddana krav som inte direkt framgar av LEKEI, utan som ingér

i lagstiftning eller foreskrifter pa hilso- och sjukvardsomrédet. Kunskapen om dessa krav
och forstaelsen for varfor de stills tycks vara lagre an for kraven som ingar i sjdlva LEKEL.
Ett dterkommande tema &r att representanter for verksamheterna uppfattar att det
huvudsakliga syftet med LEKEI var att komma &t de icke-legitimerade behandlarna, men
att det i stéllet blivit hogre krav pa de verksamheter som foljer reglerna och vill gora ritt.
Manga tycks inte ha varit beredda pa de krav som f6ljer av att delar av reglerna pa hélso-
och sjukvardsomradet dven giller vid estetiska behandlingar.

Missnoje med att oseriosa aktorer inte paverkats tillrackligt

En del av missnéjet med LEKEI hianger dven samman med att verksamhetsrepresentanter
uppfattar att oseriosa aktorer, som exempelvis inte har legitimerad personal, fortfarande
finns kvar i branschen. Paféljderna for personer som domts for brott mot LEKEI upplevs
ocksa som laga. Det géller sarskilt i jaimforelse med arsavgiften for att vara registrerad

i vardgivarregistret, som aterkommande beskrivs som hog.

Kritiken handlar alltsa inte bara om lagens innehéll, utan ockséd om andra faktorer, som
utfallet av tillsynen.
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Svart avgora effekten for patientsikerheten om verksamheter som foljer
LEKEI paverkas negativt

Eftersom syftet med LEKEI &r att 6ka patientsdkerheten, ar det véart att friga om negativa
effekter for verksamheter som foljer lagen riskerar att leda till 14gre patientsikerhet pa
langre sikt.

Vissa verksamheter vi intervjuat ser en risk att verksamheter blir mindre motiverade att
folja LEKEI om de upplever att lagen innebér stora nackdelar, samtidigt som verksam-
heter som bryter mot lagen inte fastnar i tillsynen eller inte drabbas av kdnnbara
péafoljder.

Flera verksamhetsrepresentanter uppger i intervjuer eller fritextsvar att det hander att
verksamheter som f6ljer lagen tvingas lagga ner till f6ljd av hogre omkostnaderna som
en konsekvens av LEKEI. De menar att det finns en risk att patientsiakerheten forsamras
genom att dessa verksamheter forsvinner och de oseriosa blir kvar. Vér analys av
vardgivarregistret ger dock inte stod for att manga verksamheter lamnar branschen.
Antalet registrerade verksamheter de senaste iren har 6kat, medan andelen som
avregistrerar sig inte ser ut att 6ka patagligt.

6.2 Kompetens, medicinteknik och behandlingar med
stralning beskrivs som fortsatta utmaningar

En majoritet av dem som svarat pa var verksamhetsenkit anser att LEKEI tdcker in de
viktigaste kraven for god patientsikerhet, se figur 20. En fjairdedel menar daremot att det
saknas omraden som #r viktiga for patientsikerheten. Aven i intervjuer med verksam-
heter och myndigheter har det framkommit omraden som ligger utanfér LEKEI, men dér
det finns patientsdkerhetsrisker.

Det som framfor allt efterfrigas &r striktare krav pa kompetens for att utfora estetiska
behandlingar samt hardare reglering av medicintekniska produkter och estetiska
behandlingar med strélning.

Figur 20. Drygt halften av verksamheterna anser att LEKEI tacker in de viktigaste kraven for
en god patientsakerhet, medan en fjardedel anser att lagen inte gor det.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (220 svar).
Fraga: Uppfattar du att det finns saker som ar viktiga for patientsdkerheten, men som saknas bland kraven i lagen?
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6.2.1 Mer reglering av kompetens och utbildning efterfragas
av vissa i branschen

Verksamhetsrepresentanter lyfter fram att de ser ménga behandlare som visserligen
ar legitimerade, men dnda har otillracklig kunskap och erfarenhet inom estetiska
behandlingar.

Flera betonar att hélso- och sjukvardsutbildningar ar inriktade pa just sjukvard, och
behover kompletteras med kunskap om det estetiska hantverket for att garantera ett gott
estetiskt resultat:

Kraven pa utbildning inom estetik ar bristfalliga. Sjukskoterskor gar en enkel
endagsutbildning hos utbildare som inte vet vad de gor och sen forstor de folks ansikten.
Man ar inte saker for att man behandlar sig hos en sjukskdterska eller hos en lakare.

Synpunkterna giller framfor allt injektionsbehandlingar, men dven intervjupersoner
inom estetisk kirurgi lyfter fram ett behov av specialistutbildning inom estetisk kirurgi
eller majlighet att delspecialisera sig pd omradet. En branschrepresentant beskriver att
en estetisk kirurg behover lira sig av mer erfarna kollegor under en lingre tid for att bli
skicklig. Dels eftersom vissa estetiska ingrepp inte utfors alls inom hilso- och sjukvérden,
dels eftersom det estetiska resultatet (exempelvis arr) star i fokus pa ett annat satt vid
estetiska behandlingar &n inom hélso- och sjukvérd.

Representanterna for verksamheterna ser darfor behov av ytterligare krav pa utbildning
i estetiska behandlingar, utéver hilso- och sjukvérdslegitimationen.

Forutom utférande av estetiska behandlingar bor utbildningarna omfatta hantering av
komplikationer samt vad som kravs for att driva en estetisk verksamhet i enlighet med
lagstiftningen, menar foretradare for verksamheter och branschorganisationer. Det
senare giller sarskilt estetiska injektionsbehandlingar, dir det enligt intervjupersoner
ar latt att underskatta vad som kravs for att starta upp en verksamhet.

Manga bristfilliga utbildningar inom estetiska injektionsbehandlingar
Ett annat forslag som framforts av branschrepresentanter ar att reglera de utbildningar
som redan finns inom sarskilt estetiska injektionsbehandlingar. I dag erbjuds ett stort
antal utbildningar av olika aktorer, ofta halv- eller heldagsutbildningar med béde
teoretiska och praktiska delar.

Personer inom branschen menar att det ar svart for den som vill gd en utbildning att
avgora vilka utbildningar som ar bra. De beskriver att det finns ménga utbildningar

som ar for korta, ges av oerfarna larare eller som utbildar personer oavsett om de &ar
legitimerade eller inte.

Plastikkirurger efterfragar mer detaljerad reglering av kompetenskraven
for olika ingrepp

Flera plastikkirurger vi intervjuat beskriver att de kianner till eller har hort talas om likare
som utfor kirurgiska ingrepp de egentligen inte har kompetens for. Intervjupersonerna
kopplar problemet till att LEKEI inte stéller krav pa bevis om specialistkompetens inom
en specifik specialitet eller specialiteter. Vissa menar att LEKEI:s kompetenskrav darfor
inte fatt ndgon pataglig effekt pa kirurgibranschen.

En del av dilemmat, enligt intervjupersonerna, ar att ansvaret for att sakerstilla att
personalen har lamplig kompetens normalt delas mellan verksamhetschefen och den som
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utfor ingreppet (prop. 2020/21:57, s. 44). Méanga estetiska verksamheter har en ensam
lakare som arbetar i verksamheten och kanske ocksa ar verksamhetschef. Det blir dd upp
till personen sjilv att avgora vilka ingrepp hen har kompetens att utfora, utan nagra
lakarkollegor eller chefer att diskutera med. Det finns &ven ekonomiska incitament att
utféra sa manga olika kirurgiska ingrepp som mdjligt for att behalla kunder i sin egen
verksamhet, hellre dn att hidnvisa dem till en kollega som har bittre kompetens att utfora

ingrepp.

6.2.2 Osakra produkter pekas ut som patientsakerhetsrisk

Osikra produkter lyfts fram som en viktig patientsikerhetsrisk, som inte 16sts av LEKEI.
Likemedelsverket pekar bland annat pa att det férekommer produkter som anviands pa
andra satt dn det ar tankt. Det kan till exempel handla om produkter som ar tankta att
injiceras ytligt i huden genom sé kallad microneedling, men som i stéllet injiceras djupare
och da kan leda till allergiska reaktioner. Likemedelsverket har lyft att dessa produkter
riskerar att bli utan tillsyn eftersom det inte finns nagon tydlig reglering av hur de far
anvandas. Serum for microneedling i hudens yttersta lager kan vara kosmetika, men om
produkterna anviands djupare dn det yttersta hudlagret omfattas de varken av
kosmetikalagstiftningen eller av EU-lagstiftningen om medicintekniska produkter.

En annan risk som hinger samman med osidkra produkter och som lyfts av bade
myndigheter och personer i branschen ar anvindningen av piratkopierade fillers, och
fillers som hanteras felaktigt nar de passerat flera led av forsiljare sé att de exempelvis
inte héaller ratt temperatur. Likemedelsverket har sett att det forekommer forfalskade
fillers pd marknaden som inte ar testade och granskade och darfor kan orsaka skador. Det
forekommer ocksa att fillers siljs direkt till konsumenter, trots att fillers ar avsedda
uteslutande for yrkesméssig anvindning. Bdde myndigheter och personer i branschen
menar att det 4r mycket 14tt att komma 6ver forfalskade produkter. IVO har bland annat
noterat dem i sin tillsyn.

Likemedelsverket beskriver att det ligger ett stort ansvar pa behandlarna att forsikra sig
om att de anvéander sikra produkter. Samtidigt menar myndigheten att det ar svart for
verksamheterna att gora ritt, eftersom informationen fran aterforsiljare kan vara
bristfillig. Likemedelsverket har till exempel noterat att det ofta inte framgar pa
aterforsiljares hemsidor om en produkt dr en CE-méarkt medicinteknisk produkt eller
inte. En representant for en branschorganisation beskriver problemet:

Man ser inte skillnad pa piratkopior och original. Man far reklam pa Instagram fran
aterforsaljare i hela varlden.

Anvandningen av osikra och forfalskade produkter ar foremal f6r valdigt lite tillsyn, och
béde myndigheter och verksamheter beskriver att risken for paféljder for behandlare ar
lag. Exempelvis har Riksrevisionen (2024) konstaterat att tillsynen av medicintekniska
produkter ofta far st tillbaka for Lakemedelsverkets och IVO:s andra uppgifter.

Forekomsten av forfalskade fillers drivs dven pé av en stark efterfrigan, eftersom bade
verksamheter och kunder vill ha sa 1agt pris som mojligt. Konsekvenserna for den som
genomgar behandlingen kan daremot vara patagliga om nagot gér fel. Om en icke-
hyaluronsyrebaserad produkt anvénts som filler kan den inte l6sas upp med hyalase ifall
den som genomgétt behandlingen drabbas av komplikationer eller déligt resultat.
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EU-lagstiftning kan 6ka sparbarheten for fillers

EU-lagstiftningen MDR stéller hogre krav dn tidigare pa sparbarhet dven for produkter
som liknar medicinteknik i sin funktion (se avsnitt 5.3.1). An s& linge rader 6vergangs-
bestammelser for manga produkter, men nér 6vergéngsperioden tar slut kan MDR
komma att underlitta tillsynen.

MDR stiller krav pa unik produktidentifiering, s& kallat UDI, som ska mgjliggora identi-
fiering av produkter och framja sparbarhet (27.8-9 MDR). Varje UDI ska vara specifik for
tillverkaren och produkten (27.1 MDR). Medicintekniska produkter delas in i olika
riskklasser. Fillers och brostimplantat tillhor den hogsta riskklassen (IIT) och ska ha
genomgatt granskning av en tredjepartsgranskare innan produkten far slippas ut pa
marknaden.

Marknadsforing och fusk med likemedelsformanen friamsta problemen
for botox

Mpyndigheter och verksamheter uppfattar inte lika stora risker kopplat till forfalskade eller
felaktiga produkter nar det giller botox. Daremot pekar flera pé att det finns tecken pa att
botox skrivs ut inom ramen for likemedelsforménen. Verksamheter beskriver i fritextsvar
att de ser andra verksamheter som erbjuder botoxinjektioner till orimligt 1aga priser.

Likemedelverket ser &ven omfattande problem med marknadsforing av botoxinjektioner,
trots att marknadsforing av receptbelagda lakemedel som riktas till allmanheten ar
forbjuden (12 kap. 1 § 3 st. ldkemedelslagen). Flera verksamheter beskriver ocksé att de
ser att andra gor reklam for botoxinjektioner, och skriver att det blir en nackdel i
konkurrensen att sjilva inte gora det.

6.2.3 Bade branschen och myndigheterna ser ett behov
av att reglera behandlingar med stralning

Bade verksamheter och myndigheter lyfter att det finns estetiska behandlingar dar
sdkerheten skulle behova 6ka. Oftast nimns behandlingar med stralning, exempelvis
laser, intensivt pulserat ljus (IPL), ultraljud, radiofrekvent stralning (RF) eller
elektromagnetiska falt (EMF). Flera i branschen namner dven kemisk peeling. En
verksamhetsrepresentant skriver:

Ljusbehandlingar inom vaglangder sa som IPL, laser i diverse vaglangder. Kraftfulla
peelingar som ger langvariga skador/besvar. Annan medicinsk apparatur som kan
orsaka stor skada i fel hander utan utbildning, ex kryolipolys, laserlipolys, radiofrekvens-
nalning, hogfokuserat ultraljud, m.m., maskiner som varken har studier [eller ar]
utprovade anvands som magiska skdnhetsbringande apparater och marknadsférs
oetiskt.

Behandlingar med icke-joniserande stralning anvénds ofta tillsammans med eller som ett
alternativ till estetisk kirurgi eller injektionsbehandlingar. Stralning anvinds exempelvis
for harborttagning, hudforyngring samt borttagning av pigmentforandringar och
tatueringar (SSM 2025).

Drygt var fjarde verksamhet som svarat p& var verksamhetsenkat uppger att de utfor
estetiska behandlingar med icke-joniserande stralning, utéver behandlingarna som
omfattas av LEKEI. Flera har ocksé stott pa personer som fatt besvar eller komplikationer
efter estetiska behandlingar med stralning. Det allvarligaste exemplet handlade om
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hudcancer som missats nar personen tog bort vad som antogs vara en ofarlig leverflick
eller fodelsemarke.

I dag stills generellt inga kompetenskrav for att utfora behandlingar med icke-
joniserande stralning. Undantaget ar bestrdlning av 6gon eller omradet inom tva
centimeter fran 6gats 6ppning med laser i laserklass 3B eller 4 eller intensivt pulserat ljus,
som endast far utforas under ansvar av en legitimerad ldkare (5 § Strélsdkerhetsmyndig-
hetens foreskrifter och allmanna rdd [SSMFS 2014:4] om laser, laserpekare och intensivt
pulserat ljus).

Inte heller SSM:s forslag pa foreskrifter for estetiska behandlingar med icke-joniserande
stralning stiller krav pa sirskild kompetens for att utfora behandlingar (SSMFS 2026:N).
Representanter frdn SSM har sagt att de inte har mgjlighet att stilla kompetenskrav, utan
att det i s fall krdvs ny lagstiftning.

6.3 Verksamheter som fdljer vissa lagkrav har battre
utfall, men orsakssambandet ar osakert

Vér befolkningsenkit visar pa ett samband mellan att ha fatt information infor sin
senaste estetiska behandling, att vara nojd behandlingen samt att inte ha upplevt besvdr
eller komplikationer. Men resultaten ar mycket osdkra och det ar svart att avgora vad
som &r orsak och verkan.

Sambandet giller information om risker, om &tgarder for att forebygga komplikationer
och om kontaktperson vid komplikationer. De som inte fick den informationen ar i hogre
grad missndjda och uppger i hogre grad att de fick komplikationer eller besvir efter
behandlingen &n dem som fick informationen i nagon form (skriftligt eller muntligt).

Det syns ddremot ingen tydlig skillnad mellan dem som fick betdnketid eller inte nar det
géller om de ar n6jda med behandlingen och om de fick komplikation eller besvir.

Sambandet mellan information, n6jdhet och komplikationer innebér inte att vi kan siaga
sdkert att informationen orsakar en hogre nojdhet eller farre komplikationer. Det finns
andra mojliga forklaringar, exempelvis att personer som inte fatt information om risken
for besvir efter behandlingen upplevde eventuella besvar som vérre, eftersom de inte var
forberedda pa dem. Det ar ocksd mdjligt att sambandet dr det omvénda, det vill siga att
de som drabbats av komplikationer oftare uppmérksammar brister i informationen.

6.4 Svenska lagstiftning ligger langt fram, men det
finns inspiration att hamta fran andra lander

Vi har undersokt lagstiftningen for estetiska behandlingar i 15 andra lander. Syftet ar att
jamfora de svenska reglerna med reglerna i andra lander, och om mojligt dra lardomar av
deras erfarenheter.

Kartldggningen omfattade Norge, Danmark, Finland, Tyskland, Nederlanderna,
Storbritannien, Irland, USA, Kanada, Belgien, Turkiet, Spanien, Frankrike, Polen och
Italien. I USA undersoktes de tre delstaterna New York, Nevada och Kalifornien, och i
Storbritannien fokuserade undersékningen pa England.
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Datainsamlingen baserades huvudsakligen pa en sammanstillning av offentliga
dokument, som lagstiftning, forarbeten, myndighetsrapporter och andra officiella kllor i
de berorda landerna. En mer detaljerad genomgang av den internationella kartlaggningen
finns i bilaga 2.

6.4.1 Fa lander staller alla de krav som finns i LEKEI

De flesta landerna stiller krav pa exempelvis kompetens, registrering eller information
for tminstone vissa estetiska behandlingar, men det ar fi som stiller alla de krav som
ingér i den svenska lagstiftningen.

Det ar ocksé fa som har sirskild lagstiftning som omfattar bade estetisk kirurgi och
injektionsbehandlingar. Daremot ar det relativt manga som i likhet med Sverige bade har
sarskild lagstiftning for vissa estetiska behandlingar och tillaimpar lagstiftning fran halso-
och sjukvardsomradet.

Utviarderingar av lagstiftningen saknas

Inte i nagot av de 15 undersokta lainderna har det gatt att hitta systematiska utvarderingar
av landernas lagstiftning for estetiska behandlingar. Darfor ar det svart att dra slutsatser
om for- och nackdelarna med olika sitt att utforma lagstiftningen. Men kartlaggningen
kan fungera som jamforelsepunkt for var utvardering av LEKEI. Fran flera av linderna
som har relativt omfattande lagstiftning finns ocksa signaler om bristande genomslag.

6.4.2 Estetiska behandlingar regleras ofta genom halso-
och sjukvardslagstiftning

I ménga av de undersckta landerna regleras estetisk kirurgi och i viss man estetiska
injektionsbehandlingar genom halso- och sjukvardslagstiftningen, men det finns ocksé
lander som i likhet med Sverige infort sdrlagstiftning for estetiska behandlingar.

Fem léinder har sarskilda regler for estetiska behandlingar

Bara 5 av de 15 undersokta landerna har infort lagstiftning som specifikt reglerar estetisk
kirurgi eller injektionsbehandlingar. Danmark och Belgien ar de enda landerna i
kartlaggningen som har sirskild lagstiftning som omfattar bade estetisk kirurgi och
injektionsbehandlingar, i likhet med svenska LEKEI. Alla 6vriga lander, utom Italien,
reglerar enstaka aspekter av behandlingarna.

De flesta landerna har liknande krav for estetisk kirurgi och botox
som Sverige

I en majoritet av lainderna omfattas bade estetisk kirurgi och injektioner med botox av
den generella hilso- och sjukvardslagstiftningen. Det innebar att estetisk kirurgi omfattas
av samma regler som annan kirurgi, medan botox ofta omfattas av samma reglering som
andra likemedel. I manga fall innebir det att exempelvis kompetenskraven liknar
reglerna i Sverige, trots att behandlingarna regleras pa ett annat sitt.

Injektionsbehandlingar med fillers och andra medel faller daremot ofta utanfor hilso-
och sjukvardslagstiftningen och saknar darfor reglering, om de inte regleras sarskilt.

Bland de lander som har sarskild lagstiftning finns exempel pa bade strangare och mindre
stranga krav an i Sverige.
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Kompetenskraven liknar ofta dem i LEKEI

Eftersom estetisk kirurgi ofta faller under den generella hilso- och sjukvardslagstift-
ningen stiller alla lander utom Italien ndgon form av kompetenskrav. Men kraven
varierar i detaljniva och utformning beroende pa land. Danmark gér langst i
detaljeringsgrad, genom att specificera individuella kompetenskrav for en rad olika
kirurgiska ingrepp. I de flesta andra ldnder ar kraven mer generellt formulerade.

Ett vanligt krav ar att estetisk kirurgi bara far utforas av plastikkirurger eller ldkare med
en annan relevant specialistutbildning for ingreppet. Det motsvarar regleringen i LEKEL.
I tvé lander krivs att lakaren ar specialistutbildad i plastikkirurgi, och i ett land kravs
specialistutbildning i kirurgi. I ett land far bade ldkare, tandlékare och specialiserade
sjukskoterskor utfora kirurgi inom sina expertisomraden.

Nar det giller injektioner med botox har flera lander striktare krav dn Sverige, och kraver
att behandlaren &r ldkare. I flera andra lander liknar kompetenskraven vad som géller i
Sverige, som att annan legitimerad hélso- och sjukvardspersonal far ge injektionerna
under ldkares uppsyn, eller att det riacker att behandlaren ar legitimerad hilso- och
sjukvardspersonal. Kompetenskraven ar ofta striktare for botox an fillers och vissa lander
stiller inga kompetenskrav for injektioner med fillers. Men det forekommer ocksé att
enbart ldkare far injicera fillers.

De flesta linder kriver att verksamheterna ska vara registrerade
Atminstone 13 av de 15 undersokta linderna stiller specifika krav pa registrering,
certifiering eller tillstindsgivning av estetiska verksamheter. Oftast giller det enbart
verksamheter som utfor estetisk kirurgi.

I en majoritet av landerna finns i likhet med Sverige krav pa att verksamheterna ska vara
registrerade. I Danmark ar detta register offentligt, s att den som planerar att genomga
en behandling sjilv kan kontrollera att utfoéraren har ritt licens och kvalifikationer.

I vissa lander har man gatt langre, och kraver att verksamheter har tillstind eller
certifiering for att fa utfora behandlingar. Frankrike ar ett exempel pa ett land som har
tidsbegrinsad tillstindsgivning for verksamheter inom estetisk kirurgi. Tillstindet méaste
fornyas vart femte &r, och verksamheten genomgér da en kontroll.

Informationskrav och aldersgriins ar vanligt

Alla de undersokta landerna utom tva stiller krav pa vilken information verksamheter ska
ge personer som genomgar behandlingar, men det kan variera beroende pa vilket slags
behandling det ror sig om. Oftast kriavs information om hur behandlingen gér till och om
risker med behandlingen. Kraven pa information ar 6verlag mindre langtgaende &n i de
svenska reglerna. Endast fyra av landerna har till exempel krav pa att informationen ska
vara skriftlig. Daremot férekommer andra informationskrav dn dem i Sverige. Ett land
kraver till exempel att information om &terhdmtningstid ingar.

Fyra lander har krav pé betdnketid vid estetisk kirurgi. Lidngden pé betinketiden varierar
stort, mellan 1 och 15 dagar. Endast tva lander har obligatorisk beténketid vid
injektionsbehandlingar.

Ungefar hilften av de kartlagda landerna har infort 18-&ldersgrans for att genomga
estetisk kirurgi. Fyra har dven 18-aldersgrans for att fi genomga estetiska
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injektionsbehandlingar. I de 6vriga landerna kan det finnas generella dldersgrianser for
exempelvis kirurgi, som giller dven vid estetiska behandlingar.

Vissa linder har reglerat fler behandlingar dn kirurgi och injektioner

I nagra linder som har sarskild lagstiftning for estetiska behandlingar omfattas fler
behandlingar 4n i Sverige. Framfor allt regleras behandlingar med stralning och kemisk
peeling. Exempelvis danska Styrelsen for Patientsikkerhed utvarderar ocksa kontinuerligt
nya estetiska behandlingar for att klargora om de omfattas av reglerna for estetiska
behandlingar.

I flera av de undersokta linderna finns regleringar av vem som far utféra behandlingar
med stralning. I fyra ldnder far vissa sidana behandlingar bara utforas av likare. Det
giller till exempel behandlingar dar man tar bort det yttersta hudlagret med stralning.

6.4.3 Fler former for tillsyn och paféljder @n i Sverige

Vi har sett att tillsynen och péfoljderna i Sverige inte tycks tillrackliga for att avskracka
oseritsa aktorer. En narmare blick pa tillsynen i andra lander visar att det finns fler sétt
att bedriva tillsyn pa &n enbart riskbaserad. Samtidigt finns det tecken pa att efter-
levnaden av lagstiftningen brister dven i andra lander.

Pafoljderna ofta i linje med LEKEI

Paf6ljderna varierar, men de paféljder som finns kopplade till LEKEI forekommer dven
i andra lander. I likhet med Sverige géller de skarpaste paféljderna, boter och fangelse,
framst personer som utfort behandlingar utan att ha de lagstadgade kvalifikationerna.

Vissa lander har paféljder som inte finns i Sverige. I flera lander dir det krivs tillstdnd
eller certifiering for att utfora estetiska behandlingar kan tillstdndet dras in. Det
forekommer dven att verksamheter som agerat vardslost kan tvingas betala ersittning
till personen som genomgétt behandlingen.

I Danmark och Frankrike granskas alla verksamheter regelbundet

Vissa lander har andra former for tillsyn. I Danmark och Frankrike sker tillsyn inte enbart
riskbaserat, som i Sverige, utan registrerade verksamheter granskas ocksa regelbundet.
Den danska tillsynsmyndigheten inspekterar nystartade verksamheter och gor dven
regelbundna stickprovskontroller av registrerade verksamheter. I Frankrike genomfor
tillsynsmyndigheten en inspektion i samband med att verksamhetens tillstand fornyas
vart femte ar.

Tecken pa bristande efterlevnad trots tillsyn

Trots tillsynen finns det bade i Danmark och Frankrike tecken pé brister i efterlevnaden
av lagstiftningen. I Danmark har en branschorganisation framfort i media att
tillsynsmyndigheten inte kommer at olagliga verksamheter i tillrdcklig utstrackning, och
kopplar det till att straffen varit milda samtidigt som det ar relativt kostsamt att félja
lagstiftningen. I Frankrike gjordes en granskning av informationen som verksamheter
inom estetisk kirurgi gav personer som genomgick behandlingar. Resultatet visade pa
bristande efterlevnad av vissa av kraven i de flesta av verksamheterna, samt bristande
kidnnedom om lagkraven.
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7 Slutsatser och rekommendationer

Vi har undersokt konsekvenserna av inforandet av LEKEI for personer som genomgar
estetiska behandlingar och fér dem som utfor behandlingarna. I det har kapitlet
analyserar vi om lagen dr andamalsenlig utifran syftet att "starka skyddet for den
enskildes liv och hélsa” (1 § LEKEI).

Var samlade bedomning ar att patientsidkerheten vid estetiska behandlingar 6kat i viss
utstrackning och att LEKEI gett battre forutsattningar for patientsikra behandlingar
genom att stilla upp minimikrav for dem. Men efterlevnaden av reglerna for estetiska
behandlingar brister fortfarande, och det finns kvar verksamheter med stora patient-
sdkerhetsrisker som inte fordndrat sina arbetssatt utan fortsatt bryter mot reglerna. Det
bristande genomslaget beror dels pa bristande kunskaper om reglerna bland verksam-
heterna, dels pé svarigheter att motverka oldmpliga verksamheter genom tillsyn, rattsliga
atgarder och medvetna konsumentval. Det behovs ocksa ytterligare insatser for att 6ka
patientsidkerheten vid vissa behandlingar, sarskilt behandlingar med stralning och
fillerinjektioner.

7.1 LEKEI har starkt forutsattningarna for
patientsdkra estetiska behandlingar

Vi bedomer att det som specifikt regleras i LEKEI och den tillhérande forordningen
FEKEI ar vilkint i stora delar av branschen och att reglerna har fatt ett visst genomslag.
Var analys visar att LEKEI haft en positiv pdverkan péd branschen genom att den staller
upp krav for estetiska behandlingar och férandrar arbetssatten. Intervjupersoner i
branschen beskriver ocksa storre forkunskaper om estetiska behandlingar 4n tidigare
bland vissa av dem som genomgér behandlingar och menar att reglerna fungerar som en
signal om vad de ska forvanta sig fran verksamheterna.

7.1.1 LEKEI ar valkiand och har stod bland verksamheter som
vill folja reglerna

Vi bedomer att LEKEI ar vilkiand och att det finns ett tydligt stod for lagen, i alla fall

i delar av den estetiska branschen. Fyra av fem verksamheter i var enkit uppger att de
kanner till samtliga krav i LEKEI och lika manga svarar att lagen 6verlag har 6kat
patientsidkerheten vid estetiska behandlingar. Men de som besvarat véar enkét och varit
villiga att beskriva hur de arbetar hor sannolikt till de verksamheterna som i hogre grad
kanner till lagstiftningen och ar positiva till regleringar av estetiska behandlingar.
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7.1.2 Vanligare med information och betanketid fore behandlingen

En jamforelse av arbetssitten fore och efter att LEKEI tradde i kraft, enligt dem som
genomgatt behandlingar, tyder pa att reglerna fatt genomslag. Fler fick betanketid fore
behandlingen och fler fick mer information efter att LEKEI tridde i kraft.

Manga av verksamheterna som svarat pa var enkit uppger ocksé att de gjort forandringar
till f6ljd av LEKEI, framfor allt nir det géller information till kunder och journalforing.
Men de som besvarat var enkét tillhor sannolikt de verksamheter som i hogre grad foljer
reglerna, medan de som inte besvarat enkéiten kan ha forandrat sina arbetssatt i mindre
utstrackning.

7.1.3 Tecken pa att patientsakerheten gar i ratt riktning

Delar av branschen for estetiska behandlingar tycks alltsa ha utvecklat sina arbetssitt for
att sdkerstilla patientsidkerheten under tiden sedan LEKEI trddde i kraft. Vi ser ocksa
tecken pa en minskning av komplikationer och besvir efter att LEKEI tradde i kraft i juli
2021. Det tyder pa att utvecklingen for patientsdkerheten gar i rétt riktning, &ven om vi
inte kan sla fast hur stor pdverkan LEKEI har haft. Utvecklingen kan &ven ha péverkats av
forbattrade behandlingsmetoder och storre kunskap om estetiska behandlingar generellt
bland dem som genomgar behandlingar.

7.1.4 Men fortfarande flera som drabbas av besvar eller
komplikationer

Mer 4n nio av tio som genomgétt behandlingar rapporterar att de ar ndjda. Men trots
forbattringar i branschen drabbas fortfarande manga av nagon form av besvir eller
komplikationer efter estetiska behandlingar. Var undersokning tyder pa att vart fjarde till
vart femte kirurgiskt ingrepp och uppét var tionde injektionsbehandling medfér nigon
form av besvir eller komplikationer, medan det ar relativt ovanligt med allvarliga
komplikationer. Men det ir stor osikerhet i skattningarna. Aven om andelen som drabbas
av allvarliga besvar dr 1g, innebar det stora problem for den som drabbas. Darfor ar det
viktigt att kunna vidta effektiva tillsynsatgiarder mot verksamheter med bristande patient-
sékerhet.

7.1.5 LEKEI har forutsattningar att paverka patientsdkerheten

Nistan nio av tio som genomgétt estetiska behandlingar sedan 2010 har endast
genomgatt behandlingar i Sverige, vilket tyder pa att svensk reglering har goda
mojligheter att paverka patientsidkerheten.

Vér internationella kartldggning visar att de svenska reglerna for estetiska behandlingar
ar mer heltdckande och stéller skarpare krav dn reglerna i de flesta lander vi jaimfort med.
Samtidigt finns det linder som gatt langre dn Sverige nar det giller enskilda omréden.

7.2 Reglerna har haft bristande och ojamnt
genomslag

Reglerna for estetiska behandlingar har forandrat arbetssatten bland ménga estetiska
verksamheter, men dven dessa verksamheter kan brista i regelefterlevnad. Det finns dven
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kvar verksamheter med stora patientsikerhetsbrister som inte har forandrat sina
arbetssitt utan fortsatt bryter mot reglerna.

7.2.1 Langt kvar till full efterlevnad, dven bland verksamheter
som i hogre grad foljer reglerna

Pa flera av punkterna dér vi fragat personer hur deras behandling gick till ser vi stora
brister jamfort med LEKEI. Tva av fem uppger att de inte fick betinketid, trots att det var
ett krav for deras behandling, och ménga fick inte den information som LEKEI och FEKEI
kraver.

Resultaten giller den estetiska branschen som helhet. Men dven verksamheterna som vi
bedomer i hogre grad foljer reglerna uppger att de brister i efterlevnad pé vissa punkter.
Trots att de uppfyller kraven pa information och betdnketid i hogre utstrackning, ger de
inte alltid information bade muntligt och skriftligt eller ger betdnketid for dterkommande
kunder nir det gatt mer dn 6 manader sedan senaste behandling. Vi ser ocksa att ménga
verksamheter inte lever upp till kraven pé att bedriva ett systematiskt patientsikerhets-
arbete, ha ett ledningssystem och ta fram patientsikerhetsberittelser. I intervjuer
beskriver verksamhetsrepresentanter dven att de uppfattar att ménga verksamheter
anvander generella direktiv vid ordination av botox, i stéllet for individuella ordinationer.

7.2.2 Det finns kvar verksamheter med stora
patientsakerhetsbrister som inte vill eller kan félja reglerna

Béde personer som genomgatt behandlingar och personer som arbetar i branschen
beskriver i intervjuer att de ser stora skillnader i hur verksamheter arbetar. Delar av
branschen for estetiska behandlingar tycks ha forbattrat patientsikerheten under tiden
sedan LEKEI tradde i kraft. Men vid sidan av verksamheterna som vill félja reglerna finns
ett segment av oseriosa verksamheter som héller mycket 14g niva i bade regelefterlevnad
och patientsikerhet, enligt bade IVO och branschféretradare. IVO:s tillsyn visar ocksé pa
omfattande brister i vissa verksamheter pa grund av okunskap.

I ménga av de tillsynade injektionsverksamheterna har IVO funnit omfattande brister i de
grundlaggande forutsiattningarna for att arbeta patientsidkert. Inom den kirurgiska delen
av branschen ar lagstanivan for patientsikerheten generellt hogre, men riskerna ar ocksa
storre. Vi kan inte avgora om LEKEI har paverkat forekomsten av oseriosa verksamheter,
men drygt hélften av verksamheterna som besvarat var enkat upplever att antalet oseriésa
aktorer minskat till f6ljd av lagen.

7.2.3 Estetisk kirurgi har forandrats i lagre grad

Den estetiska kirurgibranschen har paverkats mindre av LEKEI 4dn injektionsbranschen.
Vi ser inte samma forandring 6ver tid i exempelvis hur manga som fatt betdnketid och
ratt information inom kirurgi som inom injektionsbehandlingar.

Estetisk kirurgi utférdes i hogre grad som reglerna anger redan innan LEKEI tradde i
kraft och efterlevnaden av kraven pa betanketid och information ar fortfarande hogre dn
vid injektionsbehandlingar. Men vi ser att d&ven verksamheter inom estetisk kirurgi brister
i att efterleva reglerna. Eftersom kirurgi innebir storre patientsdkerhetsrisker ar det extra
problematiskt. Vir undersokning tyder pé att det finns verksamheter inom estetisk
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kirurgi som inte vill eller kan erbjuda tillracklig eftervard och vard for komplikationer.
Komplikationerna som hélso- och sjukvarden dé far ta hand om kan vara allvarliga, dven
om antalet patienter &r 1agt.

Vi har ocksa fatt beskrivet att det finns lakare som utfor kirurgiska ingrepp som de saknar
adekvat specialistkompetens for, vilket dr en patientsidkerhetsrisk. Reglerna for estetiska
behandlingar specificerar inte vilken specialistkompetens som &r adekvat for olika
ingrepp, utan de allménna reglerna om ansvar for hélso- och sjukvardspersonal galler.
Det innebar att yrkesutovaren sjilv ansvarar for att hen har den kompetens som behovs
for arbetsuppgifterna, parallellt med vardgivarens 6vergripande ansvar. Det kan vara
problematiskt i just estetiska verksamheter, eftersom personen som utfor ingreppen kan
vara ensam lakare och dven verksamhetschef for verksamheten. Det finns darmed ingen
annan i verksamheten som kan ifrégasitta hens bedomning av sin kompetens.

7.2.4 Estetiska verksamheter tar inte alltid ansvar for personer
som drabbas av besvar eller komplikationer

Vér utredning visar att de flesta som drabbas av besvar efter estetiska behandlingar soker
hjélp frén sin estetiska behandlare, medan omkring var femte soker hjilp fran hélso- och
sjukvérden. I vara enkiter till primirvarden och sjukhus framkommer att primarvarden
ofta ar den forsta kontaktpunkten. Hilften av priméarvardslakarna har traffat patienter
med besvir efter estetiska behandlingar under det senaste aret.

LEKEI anger att bestimmelserna i HSL om god vérd giller vid estetiska behandlingar,
vilket innefattar ett ansvar att hantera komplikationer. Bilden fran intervjuer med
verksamheter och personer i hilso- och sjukvarden ar att verksamheter som i hogre grad
foljer reglerna tar ansvar for eftervard och eventuella komplikationer efter behandlingar
de sjdlva utfort, men att en del verksamheter varken kan eller vill hantera komplikationer.
Vara intervjuer med halso- och sjukvérden visar att en del personer med lattare besvir
efter estetiska ingrepp soker sig till hilso- och sjukvarden eftersom de inte far kontakt
med verksamheten som utforde behandlingen.

Hilso- och sjukvérden &r skyldig att ta emot personer som behover vard, och svarar att de
oftast gor det. Men bade i primarvarden och den specialiserade varden hinvisas en del av
patienterna tillbaka till verksamheten som utfort behandlingen. Vi ser en risk att personer
som behéver vard, men inte far hjalp av den som utfért behandlingen, hamnar mellan
stolarna och har svart att fa hjalp av vare sig verksamheten eller hélso- och sjukvarden.

7.3 Det bristande genomslaget for reglerna har flera
orsaker

Vi ser flera orsaker till det bristande genomslaget for reglerna for estetiska behandlingar.
For manga verksamheter handlar det om brist pa kunskap, men det finns ocksa
svarigheter att motverka oseriosa verksamheter genom tillsyn. Det finns stora skillnader
inom branschen i hur verksamheterna foljer reglerna. Darfor bedomer vi att det behovs
olika typer av insatser for att hija patientsikerheten.
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7.3.1 Verksamheterna har inte tillrackliga kunskaper om reglerna

Var uppf6ljning visar att ménga verksamheter inte har tillracklig kunskap om de regler
som giller generellt for hilso- och sjukvérden. Aven bland verksamheter som rapporterar
att de val kédnner till och forstar LEKEI, ser vi utifran fritextsvar och intervjuer tecken pa
otillrdckliga kunskaper om delar av exempelvis PSL och Socialstyrelsens foreskrifter.
Kunskapsbristerna handlar om att verksamheter inte kdnner till alla krav, inte vet hur de
ska omsitta reglerna i praktiken eller inte forstar syftet med reglerna. Det tycks vara en
orsak till att delar av reglerna inte fr genomslag.

Verksamheterna efterfragar storre hjalp med att tolka rddande regler och omséitta dem i
den egna verksamheten. Manga upplever att stodet fran myndigheter ar otillrackligt, och
vissa menar att rollférdelningen mellan Socialstyrelsen och IVO ar otydlig. Vi bedomer att
mer och bittre samordnat st6d skulle kunna bidra till att de delar av branschen som vill
folja reglerna i hogre utstrackning skulle gora det.

Patientsidkerhetsarbetet viktigt oavsett storlek

I intervjuer och fritextsvar beskriver flera personer i branschen att det ar sarskilt svart for
smé verksamheter att forhalla sig till kraven pa exempelvis ledningssystem och
systematiskt patientsikerhetsarbete. Vissa ser inte nyttan med kraven, utan uppfattar
dem som ond6dig administration.

Utgangspunkten for dagens regler ar att riskerna med exempelvis en injektion ar
desamma oavsett om syftet 4r medicinskt eller estetiskt. Reglerna stiller darfor samma
krav pa patientsidkerhet i bada fallen. I ett systematiskt patientsikerhetsarbete ingar
bland annat att ha ett ledningssystem som tydliggor hur verksamhetens processer ser ut
och vilka rutiner som behover finnas for att arbetet ska kunna bedrivas pé ett patient-
sdkert sitt. Verksamheterna behover ocksa kunna visa att de arbetar systematiskt med
att uppticka och dtgirda patientsakerhetsrisker genom att de dokumenterar sina
bedomningar och vilka dtgarder de vidtagit.

Ett systematiskt patientsidkerhetsarbete behover finnas pa plats oavsett verksamhetens
storlek. Patientsdkerhetsarbetet utformning kan dock variera utifran forutsattningarna.
En verksamhet med en ensam behandlare behover inte nodvandigtvis ha ett lika
omfattande ledningssystem som ett sjukhus. Har menar vi att ansvariga myndigheter kan
gora mer for att sprida kunskap om hur en liten verksamhet kan tillampa reglerna om
systematiskt patientsikerhetsarbete.

7.3.2 Svart att motverka oseriosa verksamheter genom tillsyn
och rattsliga atgarder

IVO konstaterar att det ar svart att tillsyna estetiska verksamheter med de verktyg som
myndigheten har tillgéng till i dag. IVO:s tillsyn &r beroende av att fa tilltrade till
inspekterade verksamheter och ta del av arbetsmaterial i form av exempelvis journal-
anteckningar. Men IVO beskriver att vissa verksamheter gor sig okontaktbara, aktivt
undviker tillsyn eller forhalar processen. Trots att verksamheterna ar skyldiga att anmila
sig till IVO:s vardgivarregister finns ett morkertal av verksamheter som inte registrerat

sig.

Tillsynen av oseriosa verksamheter liknar enligt IVO arbetet mot vilfardsbrottslighet.
Myndigheten beskriver att det ar svart att komma at verksamheterna utan starkare
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verktyg, till exempel en mojlighet att anonymt boka behandlingar. Vi anser att det ar
olyckligt att verksamheter kan undga tillsyn genom att hélla sig undan IVO:s
inspektioner. I exempelvis Frankrike ar estetiska behandlingar tillstdndspliktiga, vilket
innebir att verksamheter méste godkdnnas av ansvarig myndighet innan de far utfora
behandlingar.

De riittsliga pafoljderna har varit milda

Utover att det ar svart att utfora tillsynen ser vi att nar IVO val atalsanmaler personer for
brott mot LEKEI &r straffen ofta laga. I de flesta fall doms personer som utfor
behandlingar utan legitimation till béter som understiger avgiften for att vara registrerad
i vardgivarregistret. LEKEI riskerar att forlora sin effekt om péféljderna inte har en
avskrackande effekt pa oseriosa aktorer. Det finns dven en risk att forekomsten av
oseriosa aktorer i langden paverkar legitimiteten for regleringen av estetiska
behandlingar. Vi ser diarfor ett behov av att folja rattsutvecklingen pa omréadet.

Svart att fa 6verblick over rittspraxis

Vart uppdrag har handlat om att analysera och f6lja upp konsekvenserna av en ny lag. En
viktig del av det &r att ge en bild av vad som hiander nir en verksamhet eller en enskild
behandlare bryter mot reglerna for estetiska behandlingar.

Men i dag saknas mojlighet for oss att systematiskt identifiera rattsfall som tar sin
utgdngspunkt i behandlingar som omfattas av LEKEI. Aven HSAN:s beslut saknar sékbar
information om vilken slags vard som namndens beslut giller. Vi har i stor utstrickning
forlitat oss pa IVO for att fa information om domar pa omradet, men IVO far inte
information om nir dom meddelas i &renden som myndigheten dtalsanmalt. IVO:s
system saknar dven Overblick 6ver vilka drenden som resulterat i en anmalan till HSAN.
Detta ar ndgot som inte bara férsvarat var utviardering av LEKEI, utan dven gor det
svarare for IVO och estetiska verksamheter att 6verblicka rattspraxis pd omradet.

7.3.3 Svart for privatpersoner att vidlja verksamheter som foljer
reglerna

Om personer som planerar att genomgéa en behandling kan valja verksamhet efter i vilken
utstrackning de lever upp till reglerna, kan det i sig ge incitament att f6lja LEKEI och
andra regler. Men i dag bedomer vi att det ar det svart for privatpersoner att kontrollera
om en verksamhet foljer reglerna.

Vi menar inte att man kan forvinta sig att konsumenter ska kinna till hela regelverket
och kunna utvirdera behandlare utifrén det. Men konsumenter rapporterar att det ar
svart att hitta oberoende information om verksamheter och behandlingar. I dag saknas
bland annat mgjlighet att enkelt se vilka verksamheter som lever upp till grundlaggande
krav i reglerna for estetiska behandlingar, som att vara registrerade i vardgivarregistret.
Det &r en brist jaimfort med exempelvis Danmark, dar registret 6ver verksamheter som ar
registrerade hos tillsynsmyndigheten &ar sokbart for allmanheten. Det saknas dven
mojlighet att enkelt fa reda pa om en behandlare &r legitimerad.

Vi ser ocksa att forutsdttningarna ar begransade att fa hjilp genom att anmila en
verksambhet till ARN, Konsumentverket eller IVO. Varken IVO eller Konsumentverket
driver drenden for individers rakning, utan anmalningarna bidrar i forsta hand med
underlag for myndigheternas verksamhetstillsyn.
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7.4 Det finns fler behandlingar som kan behova okad
reglering eller tillsyn

Bade branschen och myndigheterna lyfter fram att det finns estetiska behandlingar dar
patientsdkerheten brister, men som regleras i begransad utstrackning. Vi bedémer att det
finns flera sidana behandlingar, dar det kan finnas behov av sirskilda insatser eller
ytterligare reglering.

7.4.1 Behandlingar med stralning utférs av personer utan
medicinsk kompetens

Det finns behandlingar som inte omfattas av LEKEI, men som myndigheter och
verksamhetsforetradare menar kan innebara stora patientsikerhetsrisker. Var bild ar att
det sdrskilt giller vissa behandlingar med strélning, men verksamhetsforetradare har
aven lyft exempelvis kemisk peeling.

Det stills inga krav pa sirskild kompetens i dag for att f utfora estetiska behandlingar
med stralning. Bade estetiska verksamheter och halso- och sjukvéarden beskriver att de
stoter pa allvarliga komplikationer frén behandlingar med strélning. Vi ser sdrskilt en risk
att cancer inte uppticks, om hudfériandringar tas bort av en person som saknar
kompetens att bedoma om det ror sig om hudcancer och inte heller ser till att forand-
ringen analyseras. Vi ser dven att behandlingar med laser ar mer reglerade i en del andra
lander, framfor allt behandlingar dar man tar bort hudférandringar.

7.4.2 Osakra fillers en allvarlig patientsakerhetsrisk

Béde myndigheter och branschrepresentanter lyfter osikra produkter som en allvarlig
patientsidkerhetsrisk. Det handlar framfor allt om piratkopierade filler, som inte ar testad
och CE-mirkt, och om filler som exempelvis férvaras vid fel temperatur nar den passerar
flera led av forsiljare.

Vi konstaterar att behandlare har ett stort ansvar att kontrollera fillerprodukternas
sidkerhet. Men Likemedelsverkets analys visar att det ar svart att gora i praktiken,
eftersom information fran aterforsiljare ofta ar bristfillig och forfalskningar kan vara
svara att uppticka.

Vi uppfattar att efterfradgan pa billiga produkter driver marknaden, vilket gor att bade
verksamheter och kunder riskerar att prioritera pris framfor sikerhet. Enligt personer i
branschen kan konsekvenserna for den som genomgéar behandlingen bli allvarliga. Det
giller sarskilt om en icke-hyaluronsyrebaserad filler anvinds, eftersom komplikationer
inte kan behandlas med hyalase. Vér utredning visar att tillsynen pé omrédet i dag ar
begriansad och risken for pafoljd for verksamheter som anviander osikra produkter ar lag.

7.4.3 Nya estetiska behandlingar riskerar att falla utanfor
lagstiftningen

Utvecklingen av estetiska behandlingar géar snabbt, och det finns en risk att riskerna inte
hanteras tillrackligt om lagstiftningen inte hédnger med. Darfor ar det viktigt att f6lja
utvecklingen for att finga upp nya metoder som bor regleras. I Danmark utvarderar
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Styrelsen for Patientsikkerhed kontinuerligt nya estetiska behandlingar for att klargora
om de omfattas av reglerna for estetiska behandlingar.

Likemedelsverket har uppmarksammat att produkter som ar avsedda att injiceras ytligt
i huden genom sa kallad microneedling riskerar att varken omfattas av kosmetika-
lagstiftningen eller EU-lagstiftningen om medicintekniska produkter. Har ar det viktigt
att tydliggora vilken lagstiftning som ska tillampas.

7.5 Estetiska behandlingar kan behdva undersokas
aven ur andra perspektiv

LEKEI har syftet att 6ka patientsidkerheten vid estetiska behandlingar. Men det finns dven
andra aspekter som inte omfattas av LEKEI och som vi darfor inte undersokt i var
uppf6ljning. Men de kan vara motiverade att undersoka framéver.

7.5.1 Kbvalitet och oonskade resultat

Kvalitet omfattas inte av reglerna for estetiska behandlingar, utan faller inom det
konsumentrittsliga omradet. Vi har darfor inte undersokt fragan narmare och tar inte
heller stillning till i vilken utstrickning behandlingarna ger avsedda estetiska resultat.

Men vi ser tecken pa att konsumenter kan vara i en utsatt position om behandlingen
utfors illa. En av fyra verksamheter i var enkit har undvikit att behandla personer som
drabbats av besvar eller oonskade resultat hos en annan verksamhet, bland annat for att
de inte vill ta p4 sig ansvaret for ndgon annans misstag. Var analys av anméalningar till
ARN och Konsumentverket tyder aven pa att det dr svart att som individ fa ersidttning
eller se kinnbara pafoljder for verksamheten.

Utsagor fran bade personer som genomgdtt behandlingar och verksamhetsrepresentanter
visar att gransen mellan skador och déliga resultat inte ar helt skarp. En misslyckad
estetisk behandling kan ha stora konsekvenser for den som drabbas, 4ven om den inte
innebar en skada i medicinsk mening.

7.5.2 Paverkan pa utseendenormer och psykisk hédlsa i samhallet

Vi har inte heller undersokt hur estetiska behandlingar péverkar folkhilsan och samhaéllet
i bredare bemarkelse. Smer (2017) har lyft vikten av att undersoka estetiska behandlingar
ur ett sddant bredare perspektiv, som inkluderar hur behandlingarna och inte minst
marknadsfoéringen av dem paverkar psykisk hilsa och utseendenormer i samhillet. Bade
Konsumentverket och vissa personer som genomgatt behandlingar har lyft fram detta
perspektiv i vara intervjuer. Det saknas statistik 6ver utvecklingen av estetiska behand-
lingar i Sverige, men internationellt blir behandlingarna allt vanligare. Det innebar att
deras paverkan pa samhéllet ocksa kan antas bli storre 6ver tid.

7.6 Rekommendationer

Var rapport visar att vissa estetiska verksamheter i hogre grad foljer reglerna for estetiska
behandlingar, medan andra inte har dndrat sina arbetssitt utan foljer reglerna i ldg grad.
Sammantaget ser vi allvarliga risker for patientsidkerheten, men bedomer att det behovs
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olika typer av insatser som riktas mot olika segment bland verksamheterna. Vissa
verksamheter bor fasas ut helt genom tillsyn och rattsliga atgarder, andra bor paverkas
att hoja patientsiakerheten genom 6kad kunskap och férandrade incitament.

Vi rekommenderar att regeringen genomfor flera atgarder, varav vissa kan krava fortsatt
utredning.

7.6.1 Stark mojligheterna att utova tillsyn av estetiska
verksamheter

Vara resultat visar att det ar svart att motverka oseriosa verksamheter genom tillsyns-
insatser, med de verktyg som tillsynen har i dag. Vi anser darfor att det ar viktigt att
stirka tillsynen pa flera satt. Vissa av dem behover utredas vidare.

Vi rekommenderar regeringen att:

e Overviiga tillstandsplikt for estetiska verksamheter
Tillstdndsplikt finns exempelvis i Frankrike, och gor det lattare att motverka
verksamheter som inte lever upp till kraven pé patientsidkerhet. En utredning av
IVO (2021) pekade mot att tillstdndsprovning bidragit till att sélla bort oseriosa
aktorer inom dldreomsorg. Konsumenter skulle ocksa fa en vigledning om vilka
verksamheter som lever upp till grundlaggande krav. Tillstdndsplikt kan kombi-
neras med kompetenskrav for verksamhetschefer for estetiska verksamheter
samt krav pa verksamheters dgare eller styrelse.

Samtidigt ar tillstindsprovning resurskravande och kraver fortsatt utredning
for att avgora om det ar en effektiv anvindning av IVO:s resurser.

Alternativt rekommenderar vi regeringen att:

o Overviiga att enbart inféra kompetenskrav fér verksamhetschefer
for estetiska verksamheter
Ett alternativ till tillstAndsplikt ar att enbart infora kompetenskrav for
verksamhetschefer i estetisk verksamhet. I forarbetena till lagen uttalade
regeringen att verksamhetschefen bor ha kunskaper om hilso- och sjukvérd och
viss medicinsk kompetens for att bland annat kunna arbeta systematiskt med
patientsidkerhet (prop. 2020/21:57, s. 107). Att infora tydliga krav pa vilken
kompetens som krivs skulle fortydliga denna skyldighet. Det skulle dven bli
lattare att avgora vilka verksamheter som inte uppfyller kraven, sa att IVO kan
vidta tillsynsatgiarder mot dem.

Kompetenskraven bor innehalla krav pa hilso- och sjukvardskompetens,
exempelvis genom krav pa legitimation, och kunskaper om reglerna for estetiska
behandlingar.

Vi rekommenderar dven regeringen att:

e  Mojliggora for IVO att utfora tillsyn av verksamheter som bedrivs
i tillfilliga lokaler
Utredningen av insatser for att stirka patientsidkerheten och motverka valfards-
brottslighet inom hélso- och sjukvarden utreder redan en mojlighet for IVO att
anvinda sig av anonyma kop (Socialdepartementet 2025). Vi stédjer en sddan
forandring och rekommenderar att utredningen dven ser 6ver mojligheten att
utfora tillsyn av verksamheter som bedrivs i tillfalliga lokaler, exempelvis
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hotellrum. Detta anvinds i dag som en taktik for att undvika tillsyn och bor
innebdira ett begriansat ingrepp i den enskildes privatliv.

Se over hur pafoljderna for brott mot LEKEI biattre kan balanseras
mot arsavgiften till IVO

Det ar problematiskt att det kan innebara en lagre kostnad for estetiska verk-
samheter att betala eventuella boter for brott mot kompetenskraven i LEKEI 4n
att betala arsavgiften for att inga i IVO:s vardgivarregister. Vi bedomer att det
darfor behovs en samlad 6versyn av de ekonomiska konsekvenserna av att f6lja
respektive inte folja reglerna for estetiska behandlingar.

Vi rekommenderar dven regeringen att ge IVO i uppdrag att se over:

Hur myndigheter kan fa en sérskild ingang for att limna
upplysningar till IVO

Vi ser att information frain kommuners och andra myndigheters tillsyn i dag
riskerar att forsvinna i det stora inflodet av upplysningar till IVO av varierande
kvalitet och trovardighet. Det giller upplysningar om estetiska verksamheter,
men troligtvis dven generellt. En sarskild ingdng skulle dven underlitta for IVO
att ta emot anméilningar i andra drenden, enligt befintliga forslag om 6kad
anmalningsskyldighet for regioner och kommuner (prop. 2025/26:15,

Ds 2025:17).

Hur det kan bli enklare att folja vad som héinder i IVO:s drenden 6ver
tid

Var rapport visar pa ett behov av att starka IVO:s IT-system for drendehantering
for att sikerstilla att det gar att systematiskt folja drenden fran att de kommer in
som upplysningar till att de &talsanmiils eller anmiils till HSAN. Aven
Riksrevisionen (2025) har pépekat brister i sammankopplingen och
uppféljningen av olika drendetyper i IVO:s IT-stod.

IVO bor aven sammanstélla vilken 16pande information de behéver om atals-
anmilda drenden frin Aklagarmyndigheten och foresl4 for regeringen hur
informationen kan lamnas pa lampligt satt.

Ett sddant utvecklingsarbete skulle underldtta myndighetens uppf6ljning och
analys av utfallet av tillsynsidrenden.

Vi rekommenderar slutligen regeringen att ge IVO och andra myndigheter som tar emot
anmalningar fran privatpersoner i uppdrag att se 6ver:

Hur myndigheterna kan underlitta for privatpersoner att vinda sig
till flera myndigheter samtidigt

Det kan exempelvis ske genom att gora det mojligt for anmaélaren att i samband
med en anmilan till IVO, ARN eller Konsumentverket vilja att dven skicka
samma anmaélan till andra myndigheter, exempelvis genom kryssrutor.

7.6.2 Stark verksamheters forutsattningar att folja reglerna for

estetiska behandlingar

Var utredning visar att &ven verksamheter som i hogre grad foljer reglerna for estetiska
behandlingar brister i efterlevnaden. De beror bland annat pa att verksamheterna har lag
kunskap om vissa krav, inte vet hur de ska omsétta reglerna i praktiken eller inte forstar
syftet med reglerna. Vi ser allvarligt pa patientsidkerhetsriskerna som bristande
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kunskaper om reglerna innebir och bedémer darfor att kunskapsnivéan i branschen
behover bli hogre samt att myndigheterna kan bidra till det.

Vi rekommenderar regeringen att ge Socialstyrelsen foljande uppdrag:

e Stark stodet och forbittra informationen om reglerna for estetiska
behandlingar riktad till estetiska verksamheter
Vi bedomer att ett stiarkt stod kan 6ka efterlevnaden av reglerna i de delar av
branschen som vill f6lja dem. Det handlar om stirkt information samt 16pande
stod och vigledning kring reglerna pa omradet.

Informationen bor sarskilt fokusera pa reglerna for hilso- och sjukvard som dven
giller vid estetiska behandlingar och hur de kan tillimpas av sma verksamheter.

¢ Utred hur kvaliteten hos utbildningar i att utfora estetiska injektioner
och kirurgiska ingrepp kan siikerstillas
Det finns ett behov av att sdkerstilla att utbildningar for att 1ara ut metoder for
estetisk kirurgi och injektionsbehandlingar haller en tillrdcklig kvalitet. Det skulle
till exempel kunna ske genom att stilla kompetenskrav for att halla i utbildningar
eller att reglera utbildningarnas innehall.

7.6.3 Overvig ytterligare insatser eller regler for vissa estetiska
behandlingar

Vi bedomer att det finns estetiska behandlingar som innebar allvarliga risker for patient-
sikerheten och dér det darfor behovs sirskilda insatser eller mer reglering. Det giller
béde behandlingar som omfattas av LEKEI i dag och behandlingar som inte gor det. Vi
lamnar rekommendationer som beror estetisk kirurgi samt behandlingar med strélning,
fillerbehandlingar och kemisk peeling.

Vi ser dven ett behov av att fortydliga estetiska verksamheters ansvar pa vissa omraden.
Vi rekommenderar en uttrycklig skyldighet for verksamheter att vara kontaktbara dven pa
kvillar och helger samt att informera om sin arliga patientsdkerhetsberittelse. Vi ser d&ven
ett behov av att tydliggora vad skyldigheten att ge god vard enligt 5 kap 1 § HSL innebar
for estetiska verksambheter.

Vi rekommenderar regeringen att:

e Utreda hur vissa estetiska behandlingar med strialning kan omfattas
av kompetenskrav samt behovet av att reglera fler behandlingar

Vi bedomer att det finns allvarliga risker for patientsakerheten i samband med
hudférandringar tas bort med stralning. I nagra lander stélls krav pd medicinsk
kompetens for sidana behandlingar. En annan mdojlighet for att 6ka patient-
sikerheten ar att stélla krav pa att hudforandringar méste analyseras av en ldkare
med specialistbevis inom dermatologi innan de tas bort. Vi rekommenderar
regeringen att utreda vilken 16sning som ar mest @ndamalsenlig och om den i s
fall bor inféras inom ramen for LEKEI eller genom andra regler.

Utvecklingen av nya metoder for estetiska behandlingar géar snabbt, och det ar
viktigt att fortsitta folja utvecklingen och se till att nya behandlingar ar
tillrackligt reglerade. Vi rekommenderar regeringen att utreda om behandlingar
med kemisk peeling innebir en s stor patientsidkerhetsrisk att det bor stéllas
krav pa medicinsk kompetens for att utfora dem.
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Vi rekommenderar dven att Likemedelsverket ska fa i uppdrag att utreda hur
behandlingar dar &mnen ytligt injiceras i hud eller slemhinna genom
anviandandet av en nal eller nagot annat stickande verktyg bor regleras.
Behandlingarna undantas frén tillimpningsomradet for LEKEI, men det ar oklart
vilka regler som ska tillimpas i stillet (2 § FEKEI). Vi ser darfor ett behov av att
fortydliga vilka regler som giller.

Komplettera 4 § FEKEI med krav pa att verksamheter ska limna
information om kontaktperson utanfor kontorstid vid komplikationer
samt om mojligheten att ta del av verksamhetens
patientsiikerhetsberittelse

Det forsta kravet skulle tydliggora verksamheters ansvar att ge information och
vid behov vard dven péa kvillar och helger. Det skulle pa sa sitt forbattra trygg-
heten for personer som genomgér behandlingar och minska behovet av att
uppsoka akutmottagningar vid enklare besvir. Det andra kravet skulle tydliggora
verksamheters ansvar att bedriva ett systematiskt patientsdkerhetsarbete. Det
skulle dven ge verksamheterna tydligare incitament att ta fram patientsiakerhets-
berittelser, om de vet att berattelserna kan efterfragas av personer som planerar
att genomga en behandling.

Vi rekommenderar regeringen att ge Socialstyrelsen foljande uppdrag:

Utred vilken specialistkompetens som ir adekvat for att utfora
estetisk kirurgi samt hur det kan regleras pa lampligt satt

En sadan reglering finns exempelvis i Danmark. En 6kad detaljreglering av
kompetenskrav gar visserligen emot den generella inriktningen att yrkespersoner
inom halso- och sjukvirdsomradet har ett ansvar att sjdlv bedoma sin
kompetens. Men vi menar att forutsattningarna ofta ser annorlunda ut inom
estetisk kirurgi jamfort med hélso- och sjukvirden, i och med att opererande
lakare kan vara ensam lékare i en verksamhet. Vi ser darfor ett behov av att
specificera vilken specialistkompetens som &ar adekvat for att utfora estetisk
kirurgi.

Tydliggor vad begreppet god vard innebir vid estetiska behandlingar
Det kan till exempel gélla vilken kapacitet for akutberedskap och eftervird som
kravs vid estetisk kirurgi. Ett annat exempel ar att verksamheter som utfor
injektionsbehandlingar med fillers ska ha tillgang till hyalase for att kunna
hantera eventuella komplikationer. Ett sddant tydliggorande kan ske genom
foreskrifter och allménna rad eller p annat lampligt satt.

Vi rekommenderar regeringen att ge IVO och Likemedelsverket foljande uppdrag:

Utred hur tillsynen av otillaten anvindning av icke CE-miirkta eller
felaktigt hanterade fillers vid estetiska behandlingar kan stiirkas

Var undersokning visar att fillerbehandlingar kan orsaka allvarliga besvar och
komplikationer. En sdrskild riskfaktor ar otilliten anvandning av icke CE-markta
eller felaktigt hanterade filler. Samtidigt ar tillsynen inom omradet begriansad. Vi
ser darfor ett behov av fler tillsynsinsatser dn i dag. Vi ser dven ett behov av att
stirka tillsynen av hur fillers anviands i behandlingar.
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7.6.4 Gor det lattare att valja estetiska verksamheter som foljer

reglerna

Aven med stirkta regler och 6kade tillsynsméjligheter Ar det osannolikt att IVO:s tillsyn
kan garantera att inga oseriosa verksamheter utfor estetiska behandlingar. Darfor ser vi
ett behov av att dven stérka forutsattningarna for personer som genomgar behandlingar
att vilja utférare som foljer reglerna. Vi reckommenderar nagra atgirder for att starka
forutsattningarna for informerade val.

Vi rekommenderar regeringen att ge IVO f6ljande uppdrag:

Foresla hur det ska bli ldttare for allménheten att soka efter estetiska
verksamheter i vardgivarregistret

Det kan exempelvis ske genom att gora registret sokbart pa IVO:s hemsida, som
systemet ser ut i Danmark. Sokbarhet skulle dels underlitta for personer som
planerar att genomgé en behandling att hitta verksamheter som lever upp till
minimikravet pa registrering, dels ge en tydlig fordel med att vara registrerad

for verksamheter. Fordelarna med ett sokbart register bor samtidigt vigas mot
risken for att skapa en falsk trygghet eftersom verksamheterna i registret inte har
genomgatt en kontroll.

Alternativt reckommenderar vi regeringen féljande:

Tydliggor att privatpersoner kan ta del av information fran
vardgivarregistret respektive registret 6ver hilso- och
sjukvardspersonal

Det skulle exempelvis kunna ske genom att information om méjligheten samt
kontaktuppgifter till respektive register ldggs till i verksamheternas informations-
skyldighet enligt 4 § FEKEIL.

Vi rekommenderar regeringen att ge Socialstyrelsen och Konsumentverket féljande

uppdrag:

Gemensamt ta fram och kommunicera information riktad till
allmiinheten om viktiga sikerhetsaspekter att tinka pa vid estetiska
behandlingar

I dag finns information om LEKEI riktad till privatpersoner pa flera myndig-
heternas webbplatser. Vi ser ett behov av att nd ut bredare och i samma kanaler
som estetiska verksamheter marknadsfor sig i. Aven informationen behéver bli
bredare och omfatta exempelvis vilka varningstecken som ar viktiga att vara
uppmarkméarksam pé efter en behandling, risker med att genomga behandlingar
utomlands samt hur en konsument kan sikerstilla att personen som utfor
behandlingen ar legitimerad. Tillgéng till kvalitetssikrad information skulle dven
gora det lattare for hilso- och sjukvarden samt andra myndigheter att informera
om estetiska behandlingar.

Regeringen bor dven Gverviga att ge Socialstyrelsen i uppdrag att ta fram
standardiserad skriftlig information om de vanligaste injektionsbehandlingarna,
som verksamheterna kan anvéinda for att informera sina kunder i enlighet med
delar av 4 § FEKEI. Det giller framfor allt information om vasentliga risker for
komplikationer och biverkningar, eventuella behov av férnyad behandling eller
atgird samt eftervard och metoder for att forebygga sjukdom eller skada.
Informationen skulle exempelvis kunna tillgdngliggéras genom en handbok eller
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direkt pd myndighetens hemsida for verksamheterna att ladda ned och anvanda.
Standardiserad information fran verksamheterna skulle garantera att alla kunder
far tillgang till samma, kvalitetssikrade information.

7.6.5 Fortsatt att folja patientsakerheten och regelefterlevnaden
vid estetiska behandlingar

LEKEI ar fortfarande ny och vi ser dn sa lange brister i reglernas genomslag som hotar
patientsidkerheten. Det sker ocksa en snabb utveckling av nya metoder for estetiska
behandlingar som inte omfattas av LEKEIL. Vi bedomer darfor att det finns ett behov
av att fortsitta folja hur patientsidkerheten, regelefterlevnaden och utfallet av tillsyn
och rattstillampning pa estetiska behandlingars omrade utvecklas 6ver tid.

Vi rekommenderar regeringen att ge en eller flera myndigheter foljande uppdrag:

e Folj upp forekomsten av besvir och komplikationer samt
efterlevnaden av reglerna for estetiska behandlingar om 5-10 ar
En sadan uppf6ljning skulle gora det mojligt att bedoma hur patientsidkerheten
utvecklas over tid for att sdkerstélla att utvecklingen gar i ratt riktning. Det ar
sarskilt viktigt for att kunna utvardera den fortsatta effekten av LEKEI och andra
insatser for att 6ka patientsikerheten samt att finga upp eventuella behov av
ytterligare atgirder.
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Bilaga 1 — Metod

Alla delstudier beskrivs 6versiktligt i rapportens avsnitt 1.3. Har redovisar vi mer
information om nigra av undersékningarna som ligger till grund for rapporten.

Enkater till befolkningen

Vi har genomfort tva enkéter riktade till befolkningen. De undersoker hur vanligt det
ar att genomga estetiska behandlingar samt erfarenheterna bland dem som genomgatt
estetiska behandlingar.

Vard- och omsorgsanalys befolkningsenkat

For att kartlagga hur vanligt det ar att genomga estetiska behandlingar, och erfaren-
heterna bland personer som genomgatt behandlingar, har vi gjort en enkdtundersokning
till Vard- och omsorgsanalys befolkningspanel.

Population, urval och deltagarfrekvens

Befolkningspanelen bestar av cirka 22 500 personer i dldern 18 &r och #ldre. Rekrytering
till panelen sker lopande och baseras pa slumpmassiga urval fran Skatteverkets
folkbokforingsregister.

I den forsta omgéngen av datainsamlingen hade enkiten en deltagarfrekvens pa
60 procent, medan deltagarfrekvensen for den andra omgéngen var 62 procent och
for den tredje omgangen 68 procent. Totalt 13 565 personer svarade pa enkiten.

811 personer svarade pa frigor om sina erfarenheter av estetiska behandlingar. Av dem
hade 460 genomgétt sin senaste behandling efter att LEKEI tradde i kraft.

Vi viktar svaren utifrin befolkningen for en mer representativ bild

I dagslaget finns vissa skillnader mellan befolkningen och populationen i webbpanelen,
och darmed aven i enkidtundersokningen. Bland annat ar det fler dldre dn yngre som valt
att g med i webbpanelen, och de tenderar att vara hogutbildade. Vi ser dven en Gver-
representation av personer med svensk bakgrund. Skillnaden beror fraimst pa bortfall

i rekryteringen.

Eftersom vissa grupper ar 6ver- eller underrepresenterade, har vi berdknat vikter for att
kompensera for skevheter. Vi har anvint oss av iterative proportional fitting (IPF), dven
kallat raking, for att berdkna kalibrerade vikter. Den metoden ar fordelaktig om vikter ska
berdknas pa flera bakgrundsvariabler samtidigt.

Benégenheten att delta i undersokningar paverkas av en rad olika faktorer, och det ar
svart att kompensera for alla. Alder och kon samt interaktionen mellan dem #r kéinda
faktorer som paverkar svarsbenédgenhet, liksom utbildning och svensk kontra utlandsk
bakgrund. Darfor ar rake-vikterna berdknade péa foljande bakgrundsvariabler:
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e alder*kon (sju dldersgrupper)

e  kommuntyp (tre kommuntyper)

e utbildningsniva (tre kategorier)

e svensk kontra utlandsk bakgrund (tva kategorier)

e lin.
Vikterna utgar fran sju aldersgrupper (18—29 ar, 30—39 ar, 40—49 ar, 50—59 ar, 60—69
ar, 70—79 ar och 80+ ar), férdelat pa kon, eftersom alder och kon ar kdanda for att paverka
svarsbenidgenheten. De tre kommuntyperna utgér fran Tillvaxtanalys kommuntyps-
indelning: storstadskommuner, blandade kommuner och landsbygdskommuner.
Utbildningsnivé kategoriseras som grundskola eller lagre, gymnasial utbildning och
eftergymnasial utbildning. Svensk kontra utlandsk bakgrund kategoriseras som svensk

bakgrund om en eller bada foraldrar dr fodda i Sverige, och utlandsk bakgrund om bada
fordldrar ar fodda utomlands.

For att berdkna vikterna har vi utgétt fran befolkningsstatistik frdn SCB:s webbplats. Med
de kalibrerade vikterna uppnér vi en fordelning for varje enskild bakgrundsvariabel, som
ligger nara den fordelning som finns i befolkningen.

Datainsamling

Datainsamlingen pégick i tre omgéngar i december 2023, maj 2024 och mars 2025.
Inbjudan om att delta i enkdtundersokningen skickades ut till samtliga personer i
befolkningspanelen. Anledningen till att enkéten skickades ut i tre omgangar var att
befolkningspanelen utokades under vintern 2023/2024 och 2024/2025. I de tva senare
utskicket ingick négra fragor som inte fanns med i det forsta utskicket, och som framfor
allt tillkom utifran véra intervjuer. Enkaten skickades ut till deltagarnas mejladress och
besvarades genom en digital enkit i webbldsaren pa datorn eller mobilen.

Fordjupad analys med logistisk regressionsanalys
Vi har undersokt forekomsten av estetiska behandlingar i olika grupper och skillnaden i
erfarenheter beroende pa nir behandlingen skedde nirmare genom logistisk regression.

Logistisk regression ar en statistisk metod som anvands for att analysera samband mellan
en eller flera oberoende variabler och ett utfall som kan anta tva mdjliga viarden, till

»: .

exempel “ja” eller "nej”.

Nir det giller forekomsten av estetiska behandlingar ar utfallsvariabeln om man genom-
gatt en estetisk behandling. Enkitdeltagarnas egenskaper (kon, alder, utlindsk/svensk
bakgrund, om man har eftergymnasial utbildning, och kommuntyp) ar oberoende
variabler, se tabell 2.

Nir det géller erfarenheterna av den senaste behandlingen ar utfallsvariablerna om man
drabbats av en komplikation, om man upplever sig ha fatt tillracklig information fore
behandlingen, vilken information man fétt fore behandlingen, om man fick beténketid,
om man uppfattade att behandlaren hade en titel som motsvarade lagkraven samt om
man dr sammantaget n6jd med behandlingen. Deltagarnas egenskaper, perioden nar
behandlingen skedde (fore eller efter juli 2021, nar LEKEI tradde i kraft) och typen av
behandling (om man genomgétt kirurgi eller inte) har varit oberoende variabler, se
tabell 3.
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Tabell 2. Oberoende variabler i de logistiska regressionsmodellerna éver gruppskillnader i att

genomga estetiska behandlingar.

Variabler

Kon

Utbildningsbakgrund

Alder

Bakgrund

Kommuntyp

Kategorier

Man
Kvinna

Eftergymnasial utbildning
Ej eftergymnasial utbildning

18-30 ar
30-49 ar
Mer an 50 ar

Svensk bakgrund
Utldndsk bakgrund

Storstadskommun
Blandad kommun
Landsbygdskommun

Tabell 3. Oberoende variabler i de logistiska regressionsmodellerna éver forekomsten av besvar
eller komplikationer samt erfarenheter fran behandlingen.

Variabler

Period senaste behandling

Typ av behandling vid senaste behandling

Kon

Utbildningsbakgrund

Alder

Bakgrund

Kommuntyp

Kategorier

Fore juli 2021
Efter juli 2021

Kirurgi
Injektionsbehandling
Bada

Man
Kvinna

Eftergymnasial utbildning
Ej eftergymnasial utbildning

18-30 ar
30-49 ar
Mer &n 50 ar

Svensk bakgrund
Utlandsk bakgrund

Storstadskommun
Blandad kommun
Landsbygdskommun

For att kvalitetssdkra modellerna har vi genomfort tester for sa kallad multikollinearitet
mellan de oberoende variablerna, for att utesluta forekomsten av en allt for stark

korrelation mellan de oberoende variablerna. Nar vi sammanstéllde resultaten for

regressionsanalyserna har vi undersokt om de oberoende variablerna ar statistiskt
signifikanta. Vi har anvant oss av en signifikansniva pé 5 procent.
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Som alltid med statistiska regressionsmodeller ar det viktigt att betona att det kan finnas
andra viktiga forklaringsfaktorer utover dem som vi har analyserat i var modell. Det ar
ocksa viktigt att komma ihag att de samband som framkommer i regressionerna i den
hir rapporten inte nédvandigtvis betyder att det finns ett kausalt samband mellan
variablerna.

Enkiit till Vard- och omsorgsanalys befolkningspanel 2025
Inledande fraga

Har du ndgon géng ar 2010 eller senare genomgatt estetisk kirurgi eller en
injektionsbehandling? Flera alternativ kan anges
e Ja, estetisk injektion (till exempel botox, fillers, PRP/PRF, tradlyft eller
PDO-tradar)
e Ja, estetisk kirurgi (till exempel nés-, brost- eller 6gonlocksplastik)
e Negj
e Vill inte svara (avsluta enkéten)

Frégor till personer som genomgatt estetisk kirurgi eller injektionsbehandlingar

Vilken eller vilka behandlingar har du genomgatt?
e Botox
e Fillers
e PRP/PREF (injektioner med eget blod, s& kallad vampyrbehandling)
e Skinboosters
e Profhilo
e Tradlyft eller PDO-tradar
e Hyalas/hyalase
e Hartransplantat eller FUE-behandling
e Ovre 6gonlocksplastik
e Naisplastik
e  Facelift/ansiktslyft/halslyft
e Brostforstoring
e  Brostforminskning/lyft
e Fettsugning
e Bukplastik
e Intimkirurgi (t.ex. blygdlappsplastik)
e Larplastik/armplastik
e Rumpforstoring med fett eller implantat (till exempel brazilian butt lift)
e Annat, beskriv gidrna vad (fritextsvar)

Hur méanga estetiska kirurgiska ingrepp har du sammanlagt gjort efter r 2010?

. 1
e 24
e 57

e Flerdnvy
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Hur méanga estetiska injektionsbehandlingar har du sammanlagt gjort fran och med &r
2010? Rikna samtliga tillfdllen du besokt injektionsbehandlare och dér en eller flera
injektionsbehandlingar utforts.

(] 1
e 24
e 577

e Flerinvy

Var har du genomgatt behandlingen/behandlingarna? Flera alternativ kan anges.
e I Sverige
e Iettannatland

Fragor till personer som genomgétt estetisk kirurgi eller injektionsbehandlingar
utomlands

Varfor valde du att géra behandlingen utanfor Sverige? (fritextsvar)

Nir genomforde du din senaste behandling utanfor Sverige?
e 2010-juni 2021
e Juli 2021 eller senare

Frégor till personer som genomgatt estetisk kirurgi eller injektionsbehandlingar i Sverige

Nar genomforde du din senaste behandling i Sverige?
e 2010-juni 2021
e Juli 2021 eller senare

Om du tanker pa din senaste behandling i Sverige...
Vilken typ av behandling var det?

e Injektionsbehandling

e Kirurgi

e Baide injektionsbehandling och kirurgi

Tycker du att behandlaren gav dig tillrackligt med information i samband med

behandlingen?
e Ja
e Negj

Beritta giarna mer (fritextsvar)

Om du tanker pa din senaste behandling i Sverige...
Behovde du vénta en viss tid frén din forsta konsultation till att du fick gora
behandlingen, eller fick du gora behandlingen direkt?
e Ja,jag behovde vinta
e Nej, jag behovde inte vanta utan fick gora behandlingen direkt
e Det var inte aktuellt eftersom jag hade gjort samma sorts behandling tidigare
e Vetinte
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Om du ténker pa din senaste behandling i Sverige...
Tycker du att behandlaren gav dig tillrackligt med information infoér behandlingen?

Ja
Nej

Fréga till personer som svarade Nej

Beritta gdrna mer om varfor informationen var otillracklig och vilken information du
hade velat ha (fritextsvar)

Infor behandlingen, fick du foljande information av behandlaren?

Eventuella andra behandlingar som skulle ge motsvarande effekt

Risk for komplikationer eller biverkningar av behandlingen

Kontaktperson om det skulle uppsté komplikationer eller om du har fragor efter
behandlingen

Vad du bor gora eller undvika for att forebygga komplikationer eller skador
Eventuella behov av att upprepa behandlingen eller om du kommer att behéva
foljdbehandlingar (till exempel byta ut implantat)

Att behandlaren har en patientforsakring

For varje kategori kunde respondenterna valja ett av foljande svarsalternativ:

Ja, bdde muntligt och skriftligt
Ja, muntligt

Ja, skriftligt

Nej, fick inte information om det
Vet inte

Sokte du sjilv information infor behandlingen?

Ja
Nej

Var sokte du frimst information? (Flera alternativ kan anges.)

Pa behandlarens hemsida

P4 sociala medier dar manniskor delar sina erfarenheter (chattgrupper,
internetforum, Instagram,

Facebook, Tik Tok osv.)

Via influencers

Pa myndigheters hemsida, till exempel 1177, Socialstyrelsen, Konsumentverket,
Lakemedelsverket

P& branschorganisationers hemsida

Genom recensioner, till exempel pa bokningssidor eller trustpilot

P& annat sitt, ange garna hur (fritextsvar)

Inf6r behandlingen, foreslog behandlaren ytterligare behandlingar, eller mer omfattande
behandlingar 4n du hade tiankt dig fran borjan?

Ja
Nej
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Fréga till personer som svarade Ja

Beritta gdrna mer om vad som hinde och hur du reagerade (fritextsvar)

Under pagéende behandling, foreslog eller utférde behandlaren ytterligare atgirder,
utover vad ni hade kommit 6verens om?

o Ja

e Negj

Fréga till personer som svarade Ja

Beritta gdrna mer om vad som hinde och hur du reagerade (fritextsvar)

Vilken titel hade personen som utférde behandlingen?
e Sjukskoterska
e Likare med specialistkompetens inom plastikkirurgi, eller annan relevant
specialisering for behandlingen
e Annan likare
e Tandldkare
e Hudterapeut, skonhetsterapeut eller liknande
e Annan (fritextsvar)
e Vetinte

Om du ténker pa din senaste behandling i Sverige...
Fick du ndgon komplikation eller andra besvir pa grund av din senaste behandling
e Nej, inga komplikationer eller besvar
e Ja, lindriga komplikationer eller besvar
e Ja, mer allvarliga komplikationer och besvir
e Vill inte svara

Fragor till personer som svarade Ja, lindriga komplikationer eller besvidir eller Ja, mer
allvarliga komplikationer och besvdr:

Beskriv garna vilka komplikationer eller besvar? (fritextsvar)

Vart vinde du dig for att fa hjalp med dina besvar? Flera svar ar mojliga.
¢ Den klinik/behandlare som genomforde behandlingen
¢ Annan behandlare eller klinik
e Den allménna hélso- och sjukvarden
e Diskussionsforum eller motsvarande pé internet
e Annat, ange girna vart (fritextsvar)
e Sokte inte hjalp alls
e Vill inte svara

Beritta gdrna mer om hur du sokte vard och om du fick den hjalp du beh6vde (fritextsvar)
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Gjorde du nagon form av anmalan eller tog kontakt med ndgon som foljd av
komplikationerna?
Flera alternativ kan anges.

e Ja, mitt eget forsakringsbolag

e Ja, behandlarens forsiakringsbolag

e Ja, Allminna reklamationsndmnden ARN

e Ja, IVO

e Ja, Konsumentverket eller Konsumentombudsmannen

e Ja, annat (fritextsvar)

e Nej

Om du tanker pa din senaste behandling i Sverige...
Hur n6jd ar du med behandlingen som helhet, till exempel resultat, information
i samband med behandlingen och bemo6tande?

e  Mycket n6jd

¢ Ganska nojd

e Ganska missnojd

e  Mycket missnéjd

e Vill inte svara

Fréga till personer som svarade Ganska missnojd eller Mycket missnojd:

Varfor var du missn6jd med behandlingen? Du kan ange flera alternativ.
e Jag fick for lite information i samband med behandlingen
o Daligt bemotande fran behandlaren
e Resultatet av behandlingen blev daligt eller inte som jag tinkt mig
e Jag fick komplikationer eller besvir efter behandlingen
e Jag fick inte hjilp av behandlaren med komplikationer eller besvér efter
behandlingen
e Annat, beritta girna mer (fritextsvar)

Fraga till personer som inte gjort ndgon behandling:

Skulle du kunna tdnka dig att gora en estetisk behandling? (Flera alternativ kan anges.)
e Ja, estetisk injektionsbehandling (till exempel botox, fillers, PRP/PRF, tradlyft
eller PDO-tradar)
e Ja, estetisk kirurgi (till exempel nis- brost- eller 6gonlocksplastik)
e Nej
e Vet inte/Vill inte svara

Frégor till samtliga:

Planerar du att géra nigon estetisk behandling det narmaste aret?
e Ja, estetisk injektionsbehandling (till exempel botox, fillers, PRP/PRF, tradlyft
eller PDO-tradar)
e Ja, estetisk kirurgi (till exempel nés- brost- eller 6gonlocksplastik)
e Negj
e Vet inte/Vill inte svara
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Fréga till personer som svarade Ja, estetisk injektion eller Ja, estetisk kirurgi:

Var kommer du mest troligt att gora behandlingen?
e I Sverige
e Iett annat land
e Vet inte/Vill inte svara

Fréga till personer som svarade Utomlands:

Hur kommer det sig att du planerar att géra behandlingen utomlands? (fritextsvar)

SOMr-institutets befolkningsenkat

Vi stillde en fraga i den nationella SOM-undersokningen 2024, dér vi undersokte
forekomsten av estetiska behandlingar sedan 2010 samt forekomsten av besvir eller
komplikationer i samband med behandlingar. Undersokningen ar ett komplement till
enkiten till var befolkningspanel.

Population, urval och deltagarfrekvens

Den nationella SOM-undersokningen hade 2024 ett totalt urval om 26 250 personer
(SOM-institutet 2025). Unders6kningen genomfordes som sju parallella undersokningar
som var och en omfattar ett systematiskt sannolikhetsurval om 3 750 personer boende i
hela Sverige i dldrarna 16 och uppét. Svarsandel (netto) var mellan 50 och 52 procent for
respektive undersokning.

SOM-institutets (2025) analys av representativiteten bland respondenterna visar att
sammansittningen respondenter sammantaget speglar Sveriges befolkning vil i de flesta
avseenden. Yngre, mén och utrikesfodda ar dock underrepresenterade, och fédelseland
star for den storsta skevheten.

Fragan om estetiska behandlingar besvarades av 11 766 respondenter, varav 556 personer
som genomgéitt nigon estetisk behandling sedan 2010. Av dem hade 368 genomgatt en
behandling efter att LEKEI tradde i kraft.

Fordjupad analys med logistisk regressionsanalys
Vi har undersokt skillnader i forekomsten av estetiska behandlingar och komplikationer
mellan olika grupper ndrmare genom logistisk regression.

Logistisk regression ar en statistisk metod som anvinds for att analysera samband mellan
en eller flera oberoende variabler och ett utfall som kan anta tvé majliga viarden, till

292 9

exempel ”ja” eller "nej”.

Nir det giller forekomsten av estetiska behandlingar ar utfallsvariabeln om man
genomgatt en estetisk behandling. Enkéatdeltagarnas egenskaper (kon, alder, utlandsk/
svensk bakgrund, om man har eftergymnasial utbildning, inkomstgrupp och kommuntyp)
ar oberoende variabler, se tabell 4. For att kunna jamféra med enkéten till var
befolkningspanel, dar uppgift om inkomst inte ingar, gjordes analyserna dven utan
variabeln inkomst.

Nir det giller forekomsten av komplikationer ar utfallsvariaben om man nagon ging
drabbats av besvir eller komplikation. Deltagarnas egenskaper och typen av behandling
(om man genomgatt kirurgi eller inte) har varit oberoende variabler, se tabell 5.
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Tabell 4. Oberoende variabler i de logistiska regressionsmodellerna éver gruppskillnader i att

genomga estetiska behandlingar.

Variabler

Kon

Utbildningsbakgrund

Alder

Bakgrund

Kommuntyp

Egen inkomst

Kategorier

Man
Kvinna

Eftergymnasial utbildning
Ej eftergymnasial utbildning

16-25 ar
25-49 ar
Mer an 50 ar

Svensk bakgrund
Utldndsk bakgrund

Storstadskommun
Blandad kommun
Landsbygdskommun

Upp till 14 999 kr
15 000—24 999 kr
25 000—44 999 kr
Minst 45 000

Tabell 5. Oberoende variabler i de logistiska regressionsmodellerna éver forekomsten av besvar

eller komplikationer.

Variabler

Typ av behandlingar

Kon

Utbildningsbakgrund

Alder

Bakgrund

Kommuntyp

Egen inkomst

Kategorier

Nagon gang genomgatt kirurgi
Ej genomgatt kirurgi

Man
Kvinna

Eftergymnasial utbildning
Ej eftergymnasial utbildning

16-25 ar
25-49 ar
Mer &n 50 ar

Svensk bakgrund
Utlandsk bakgrund

Storstadskommun
Blandad kommun
Landsbygdskommun

Upp till 14 999 kr
15 00024 999 kr
25 000—44 999 kr
Minst 45 000
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Enkitfraga i SOM-institutets befolkningsenki:it

Har du genomgétt estetisk injektionsbehandling (exv. botox, fillers, PRP eller tradlyft)
eller estetisk kirurgi (ex. nés-, brost-, eller 6gonlocksplastik) i Sverige ar 2010 eller senare
och fick du da néagra komplikationer eller besvar?

Respondenterna fick ta stéllning till f6ljande kombinationer av ingrepp och tidsperiod:
e Estetisk injektionsbehandling januari 2021—juni 2021
o Estetisk kirurgi januari 2010—juni 2021
e Estetisk injektionsbehandling juli 2021 eller senare
e Estetisk kirurgi juli 2021 eller senare

For varje kategori kunde respondenterna valja ett av foljande svarsalternativ:

e Har ej genomgatt

e Ja, och fick inga komplikationer eller besvir

e Ja, och fick lindriga komplikationer eller besvar
e Ja, och fick allvarliga komplikationer eller besvar

Referenser

SOM-institutet (2025). Den nationella SOM-undersokningen 2024 - En metodéversikt
(SOM-rapport nr 2025:3).

Intervjuer med personer som genomgatt behandlingar

Vi har genomfort 11 semistrukturerade intervjuer med personer som genomgétt estetisk
kirurgi eller injektionsbehandlingar. Intervjupersonerna rekryterades genom enkéten
till Vard- och omsorgsanalys befolkningspanel. Referaten analyserades med tematisk
innehéllsanalys.

Fokus for intervjuerna har varierat beroende pa vem vi har intervjuat och vilka
erfarenheter intervjupersonen har. Nagra av de amnesomréaden som ingétt i intervjuerna
ar hur intervjupersonen sokt information och valt behandlare, samt vad som skedde fore,
under och efter behandlingen och hur intervjupersonen upplevde det.

Enkater och intervjuer med verksamheter och bransch

Vi har genomfort en enkat riktad till estetiska verksamheter, samt gjort intervjuer
och haft moten med branschrepresentanter.

Verksamhetsenkaten

Vi har genomfort en enkit riktad till de estetiska verksamheter som ar registrerade i
vardgivarregistret. I vissa fall har flera verksamheter i registret samma epost-adress.
Enkiten skickades till 1 507 unika epost-adresser som tillhérde de 1 698 registrerade
verksamheterna. 9 avdem néddes inte pé grund av felaktig adress och 15 verksamheter
uppgav att de inte utfér behandlingar under LEKEL.

336 verksamheter svarade pa enkiten, vilket motsvarar omkring 22 procent av de
registrerade verksamheterna.
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Utifran vilket slags behandlingar verksamheten utfor, om den har anstillda eller ar
enmansforetag samt nar den startades sé tycks vira respondenter vara timligen
representativa for vardgivarregistret. Andelen enmansforetag ar hogre bland dem som
svarat pa enkiten an i vardgivarregistret, i 6vrigt syns ingen skillnad i ssmmanséattningen.
Verksamheterna som svarat pa enkiten ar troligen dnda inte representativa for verksam-
heterna i virdgivarregistret eller branschen i sin helhet. Eftersom respondenterna bade
ingdr i vardgivarregistret och &r villiga att beskriva hur de arbetar i en enkit frén en
myndighet, har vi anledning att tro att de foljer reglerna i hogre grad 4n resten av bade
branschen och vérdgivarregistret. Underlaget baseras dessutom pa verksamheternas egna
utsagor.

Vi skickade aven ut enkiten till 279 personer som ar medlemmar i RFEM och vars
e-postadress inte ar identisk med négon av adresserna i virdgivarregistret, samt till 134
verksamheter som vi tidigare identifierat som oregistrerade (Vard- och omsorgsanalys
2024). 42 personer fran utskicket till RFEM:s medlemmar och 19 potentiellt
oregistrerade verksamheter svarade, varav 5 respektive 8 uppgav att de inte utfor
behandlingar under LEKEI. Svaren har anvints for att bittre forsta resultatet fran

de verksamheter vi nétt genom vardgivarregistret. Eftersom det ar ett litet antal
respondenter, och kan 6verlappa med de registrerade verksamheterna, redovisas svaren
inte i rapporten.

Fritextsvaren har analyserats med hjilp av tematisk innehéllsanalys.

Enkiit till verksamheter

Vilka typer av behandlingar utfor verksamheten?
o Estetiska injektionsbehandlingar (injektioner som gar genom alla tre hudlagren,
t ex botox eller fillers)
e Estetisk kirurgi
e Inget av ovanstdende

Nir borjade verksamheten utfora estetiska injektionsbehandlingar eller estetisk kirurgi?
e Fore juli 2021
e Juli 2021 eller senare

Nir borjade du som svarar pa enkéten arbeta med estetiska injektionsbehandlingar eller
estetisk kirurgi?

e Fore juli 2021

e Juli 2021 eller senare

Ar verksamheten du arbetar i registrerad i IVO:s vardgivarregister? (till verksamheter
som vi inte ntt genom vardgivarregistret)

e Ja
e Nej
e Vet inte
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Arbetar fler personer dn du i verksamheten?
e Ja
e Nej, det ar bara jag som arbetar i verksamheten

Uppskattningsvis, hur ménga behandlingar genomfor verksamheten p& en ménad?
e Injektionsbehandlingar:
e Kirurgiska ingrepp:

Utfor din verksamhet dven estetiska behandlingar med icke-joniserande stralning (sésom
laser, IPL, ultraljud eller elektromagnetiska falt/RF)?

e Ja

e Negj

Hur uppfattar du att nya kunder oftast hittar verksamheten?
e Rekommendationer fran andra kunder
e Verksamhetens hemsida
e Bokningssidor, till exempel Bokadirekt
e Facebook, Instagram eller andra sociala media
e Spontanbesok/gar forbi
e Vetinte
e Annat (ange girna vad)

Vilken yrkesgrupp tillhér du? (Om respondenten ar ensam i verksamheten)
e Sjukskoterska
e Likare med specialistkompetens inom plastikkirurgi
e Annan ldkare
e Tandlidkare med specialistkompetens inom kakkirurgi
e Annan tandlikare
e Hudterapeut, skonhetsterapeut eller liknande
e Annat (ange girna vad)

Vilka yrkesgrupper arbetar i verksamheten? (Om fler 4n respondenten arbetar i
verksamheten)

e Sjukskoterska

e Likare med specialistkompetens inom plastikkirurgi

e Annan ldakare

e Tandlidkare med specialistkompetens inom kakkirurgi

e Annan tandldkare

e Hudterapeut, skonhetsterapeut eller liknande

e Annat (ange girna vad)
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Vilka sorters behandlingar arbetar respektive yrkesgrupp med?

Respondenterna fick ta stillning till féljande yrkesgrupper:
e Sjukskoterska
e Likare med specialistkompetens inom plastikkirurgi
e Annan ldakare
e Tandlidkare med specialistkompetens inom kakkirurgi
e Annan tandldkare
e Hudterapeut, skonhetsterapeut eller liknande
e Annat (ange gdrna vad)

For varje yrkesgrupp kunde respondenterna vilja ett eller flera av foljande

svarsalternativ:
e [Estetiska injektioner
e Kirurgi

e Andra estetiska behandlingar (t.ex. laser, peeling eller microneedling)

Har du/ni tillgdng till 1dkare for...
e  Utskrivning av lakemedel
e Mojlighet att ringa for radgivning vid komplikation eller akut situation
e Annat (ange girna vad)

Ar négon i verksamheten nébar utanfér ordinarie 6ppettider, ifall kunder far besvir
eller har fragor?

e Ja

e Nej

Har du/ni tillging till hyalas/hyalase i verksamheten?
e Ja
e Nej

Har du/ni tillging till likemedel for att hantera akuta allergiska reaktioner?
e Ja
e Negj

Har verksamheten patientforsakring?
e Ja
e Nej

Har verksamheten behandlingsskadeforsiakring / ansvarsforsakring?
e Ja
e Negj

Gor du/ni en konsultation med nya kunder, som utfors vid ett annat tillfalle
an behandlingen?

o Alltid

e Oftast
e Ibland
e Aldrig
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Hur gor du/ni konsultationen? Flera svarsalternativ mojliga.
e Telefon
e Videomoéte
e Separat fysiskt besok

Gor du/ni en konsultation med kunder som tidigare genomgéatt samma behandling
hos dig/er, men dar det gatt mer 4n 6 ménader?

e Alltid

e Oftast
e Ibland
e Aldrig

Ger du/ni kunder féljande information infér behandling?
e Eventuella andra behandlingar som skulle ge motsvarande effekt
e Vilka substanser och likemedel som anviands
o Eventuella behov av att upprepa behandlingen eller f6ljdbehandlingar
e Vilken patientforsikring verksamheten har
¢ Risker for komplikationer och biverkningar
e Vad kunden bor gora eller undvika att gora for att forebygga komplikationer
e Kontaktperson vid komplikationer eller fragor

For du/ni journal?
e Ja
e Negj

Dokumenteras dessa saker i kunders journal?
¢ Kundens hilsotillstdnd
e Samtycke till behandlingen
e Vilken person som utfoért behandlingen
e Vilka dtgirder som utfordes
e Var atgirderna gjordes (till exempel foton eller skisser)
e Vilka substanser eller likemedel som anvints, inklusive produktnamn
och LOT/batch-nummer
e Resultatet av behandlingen

Tar du/ni fram arliga patientsikerhetsberittelser i verksamheten?
e Ja
e Nej

Vad dr det viktigaste skilet till att du/ni inte tar fram patientsikerhetsberittelser?
(Endast respondenter som svarat att verksamheten inte tar fram
patientsidkerhetsberittelse) (fritext)

Uppskattningsvis, hur manga ginger det senaste aret har verksamheten blivit kontaktad
av kunder, som efter en behandling i din verksamhet fatt ldttare besvdr eller
komplikation som inte krdvde nagon atgdrd eller vard? Om det inte har hint, fyll i o.

Beritta girna mer om vilken/vilka komplikationer eller besvir det handlade om (Om
respondenten svarat mer dn o) (fritext)
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Uppskattningsvis, hur manga ganger det senaste aret har verksamheten blivit kontaktad
av kunder som efter en behandling i din verksamhet fétt besvdr eller komplikation, som
krdvde atgdrd eller vard? Om det inte har hant, fylli o.

Beritta garna mer om vilken/vilka komplikationer eller besvar det handlade om (Om
respondenten svarat mer dn o) (fritext).

Uppskattningsvis, hur manga ginger det senaste aret har verksamheten blivit kontaktad
av personer som drabbats av komplikationer eller besvir efter att ha gjort en behandling
eller ingrepp hos en annan verksamhet? Om det inte har hint, fyll i o.

Beritta gdrna mer om vilken/vilka komplikationer eller besvar det handlade om (Om
respondenten svarat mer dn o) (fritext).

Behandlade du/ni de besvér eller komplikationer som kunderna hade fatt efter en
behandling hos en annan verksamhet? (Endast respondenter som svarat att det skett)
e Ja
e Negj

Hur vil kdnner du, som svarar pa enkiten, till lagen om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar?
e Kinner till lagen och alla krav som stélls i den
Kanner till lagen och vissa av kraven som stélls i den
Kénner till att lagen finns, men inte vilka krav som stills i den
e Kinde inte till lagen innan jag fick den hir enkiten

Varifran har du framforallt fatt information om lagen och vilka krav som stélls i den?
e Frin myndigheter
e Fran media
e Fran andra behandlare
e Fran branschorganisation
e Genom att ldsa lagtexten
e Vetej
e Annat, ange girna varifran

Hur latt eller svart tycker du att det ar att forsta lagen och vilka krav den stéller?
e  Mycket latt
e Ganska latt
e Ganska svart
e Mycket svart
e Vetinte

Du svarade ganska eller mycket svart. Beskriv girna kort vad som &r svart att forsta.
(Endast respondenter som svarat ganska eller mycket svért) (fritext)

Hur latt eller svart tycker du att det ar att leva upp till de krav som lagen staller?
e  Mycket latt
e Ganska latt
e Ganska svart
e Mycket svart
e Vetinte
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Du svarade ganska eller mycket svart. Beskriv girna kort vad som ar svért att leva upp till.
(Endast respondenter som svarat ganska eller mycket svart) (fritext)

Har lagen lett till forandringar i verksamheten nir det giller:

e Personalsammansittning

e Vilka behandlingar som personer i personalen utfor
e Patientforsakring

e Information till patient/kunder

e Journalféring

e Hantering av likemedel

e Hygienrutiner

For varje kategori kunde respondenterna vilja ett av foljande svarsalternativ:

e Ja, har fordndrats av lagen
e Nej, har inte fordandrats av lagen
e Vet inte om det férandrats av lagen

Uppfattar du att lagen 6verlag har 6kat patientsikerheten vid estetiska behandlingar?
e Ja, mycket
e Ja,iviss min
e Negj
e Vetinte

Uppfattar du att det finns saker som r viktiga for patientsikerheten, men som saknas
bland kraven i lagen?

e Ja, mycket

e Ja,iviss man

e Negj

e Vetinte

Ge girna exempel pa saker som saknas i lagen. (Endast respondenter som svarat ja)
(fritext)

Uppfattar du att lagen stiller krav som inte bidrar till patientsikerheten?
e Ja, mycket
e Ja,iviss min
e Nej
e Vetinte

Ge girna exempel pa krav som inte bidrar till patientsdkerheten. (Endast respondenter
som svarat ja) (fritext)

Hur uppfattar du att lagen péverkat antalet oseriésa aktorer i branschen?
e Minskat mycket
e Minskat lite
e Inte paverkat

e Okatlite
e Okat mycket
e Vetinte
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Hur uppfattar du att lagen péaverkat de seriosa aktorerna i branschen?
e Underlattat mycket for dem
e Underlittat lite for dem
e Varken underlittat eller forsvarat for dem
e Forsvarat lite for dem
e Forsvarat mycket for dem
e Vetinte

Vill du lagga till nagot?

Intervjuer med verksamhet- och branschrepresentanter

Vi har genomfort totalt 12 intervjuer eller méten med personer som utfor estetisk kirurgi
eller injektionsbehandlingar, varav 3 personer intervjuades som representanter for
branschorganisationer. Intervjupersonerna rekryterades genom vardgivarregistret, via
branschorganisationer och genom snébollsmetoden.

Forutom behandlare har vi dven intervjuat en representant for Sveriges Hudterapeuters
Riksorganisation, representanter for bokningssidan Bokadirekt samt en terforséljare av
fillers. Referaten analyserades med tematisk innehallsanalys.

Négra av de &mnesomraden som ingétt i intervjuerna ar hur verksamheterna arbetar, hur
de upplever att dagens regler fungerar samt hur de uppfattar att LEKEI paverkat den
egna verksamheten och branschen i stort.

Osakerhet i skattningarna av besvar och
komplikationer av estetiska behandlingar

Vi har huvudsakligen undersokt forekomsten av komplikationer genom de tva enkéterna
riktade till befolkningen. For att fa en bild av hur stor andel av behandlingstillfallena som
orsakar komplikationer fragade vi i enkéten till var befolkningspanel om deltagarna fick
besvir eller komplikation efter sin senaste behandling.

For att aven fa en bild av hur stor andel av de personer som genomgatt estetiska
behandlingar som har erfarenhet av komplikationer, fragade vi i SOM -institutets
befolkningsenkaét i stillet om deltagarna ndgon gdang fatt besvar eller komplikationer
efter en estetisk behandling.

Det finns stor osdkerhet i skattningarna av hur vanligt det ar att fa besvér eller
komplikationer av estetiska behandlingar, av flera skal.

Svaren fran personer som genomgatt estetiska behandlingar
inkluderar aven forvantade besvar och daliga resultat

Det ar inte givet var griansen ska dras for vad som ridknas som en komplikation efter en
estetisk behandling. Vi har valt att i forsta hand utgé fran vad personer som genomgétt
behandlingar sjdlva uppfattar som ett besvar eller en komplikation.

Det finns en stor bredd bland de besvir som respondenter beskriver i sina fritextsvar
i enkéten till var befolkningspanel. Vissa av de lindriga besvar som tas upp ar snarare
forviantade effekter av en behandling (exempelvis 6vergdende svullnad eller blamarken).
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De svaren speglar kanske snarare att man inte fatt tillracklig information om vad man kan
forvanta sig efter en behandling. Personer som forvantat sig sidana besvar har kanske
inte rapporterat dem.

Andra besvir som respondenterna upplevt hinger ihop med det estetiska resultatet,
snarare an att vara rent medicinska besvir, till exempel fillers som klumpar sig eller arr
efter en operation. Sddana besvir ar inte nodvandigtvis en patientsdkerhetsbrist, utan har
snarare att gora med personernas riattigheter som konsumenter.

En genomgang av fritextsvaren i var befolkningsenkét tyder pa att uppét en fjardedel av
deltagarna som uppgett att de fatt besvir eller komplikation efter sitt senaste kirurgiska
ingrepp snarare kan ha drabbats av en forvintad effekt av ingreppet, eller ett daligt
estetiskt resultat. Bland dem som upplevt besvir eller komplikation efter sin senaste
injektionsbehandling skulle det kunna handla om uppat hilften. Men det ar mycket svart
att avgora vad som ska betraktas som en komplikation baserat pa ett kort fritextsvar. Alla
som uppgett att de fatt besvir eller komplikationer har dessutom inte beskrivit vad det
handlade om. Att drabbas av en forvintad bieffekt utan att vara beredd pa det, eller ett
oonskat estetiskt resultat, kan ocksa vara en lika allvarlig upplevelse som att drabbas av
en komplikation.

Olika resultat i SOM-institutets befolkningsenkat och var
befolkningsenkat

Som vi beskriver i kapitel 3 ar resultatet av de bdda befolkningsenkéterna inte
samstdmmiga. Framfor allt framstéar besvar och komplikationer efter injektions-
behandlingar som mindre vanliga i SOM-institutets befolkningsenkit, jAmfort med var
befolkningsenkit. En mgjlig forklaring dr slumpen. Det handlar om ett relativt litet
underlag, med en relativt hog statistisk osidkerhet.

En annan mojlig forklaring ar att personer som fick ndgon komplikation eller besvir vid
sin senaste behandling kan vara mindre bensgna att genomga fler behandlingar. I s& fall
framstar besvar och komplikationer som vanligare i enkéten till var befolkningspanel dn
de egentligen &r, eftersom den méater hur manga som drabbades vid sin senaste
behandling. Vi kan dock inte i var undersokning se belédgg for att personer som tidigare
upplevt komplikation eller besvir skulle vara mindre benégna att genomga fler estetiska
behandlingar. De personer som enligt SOM-insitutets befolkningsenkit fick komplikation
eller besvir av en estetisk behandling under perioden 20102021 genomgick estetiska
behandlingar efter 2021 i lika hog grad som dem som inte fatt ndgon komplikation.

Slutligen skulle andelen som fér besvir eller komplikation kunna 6verskattas pa grund
av att personer som fatt besvar eller komplikation efter en behandling kan vara mer
angeldgna att svara pa en enkét om estetiska behandlingar. Det skulle i s fall troligen
paverka enkéten till vir befolkningspanel i hogre grad 4n SOM-institutets befolknings-
enkit, eftersom véira fragor i SOM-institutets befolkningsenkit ingick i en storre enkét
som omfattade flera olika &mnen.
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Verksamheter ger en annan bild &n de som genomgatt
behandlingar

Som vi beskrivit i kapitel 3 uppger deltagarna i var verksamhetsenkat en betydligt l4gre
andel komplikationer &n personer som genomgétt behandlingar. Det finns flera tankbara
skal.

Till att borja med ar de verksamheter som svarat pa var enkat troligen inte representativa
for hela branschen. Vi har vint oss till verksamheter som &r registrerade i vardgivar-
registret, och som kan forvintas halla en hogre patientsikerhet och folja reglerna i hogre
grad dn verksamheter som inte ar registrerade. Verksamhetsenkéten har dessutom en
relativt 1ag svarsfrekvens — 22 procent av de registrerade verksamheterna — och de som
héller hogre sikerhet kan vara mer bendgna att svara pa en enkit frdn en myndighet.
Forekomsten av komplikationer skulle darfor kunna vara sarskilt 14g i de delar av
branschen som vi natt genom verksamhetenkéten. Spridningen i méangden rapporterade
komplikationer bland de verksamheter som besvarat enkiten talar for att det finns stora
skillnader inom branschen.

Uppfattningen om vad som ar lattare eller svarare komplikationer eller besvir kan
dessutom skilja sig 4t mellan verksamheter och personer som genomgar behandlingar.
Personer som arbetar i verksamheterna ser fler behandlingar och har darfor ofta en
annan bild av vad som ar forvintade besvir, snarare dn en komplikation. Det syns bade i
intervjuer och fritextsvar. Ett exempel ar botoxinjektioner som paverkar ett storre omrade
an vantat och leder till exempelvis hingande 6gonlock under 3—6 manader. Det beskrivs
som ett mindre besvir av verksamhetsforetradare, men kan upplevas som en allvarlig
komplikation av den som genomgétt behandlingen.

Vi har forsokt att sa langt som mojligt mita forekomsten av komplikationer pa ett
jamforbart satt i de olika enkdterna. Darfor har vi fragat verksamheterna hur ofta de blir
kontaktade av personer som upplevt besvir eller komplikation efter en behandling,
snarare dn hur ofta verksamheterna ser nagot som de sjilva betraktar som en
komplikation. Utifran fritextsvaren ser vi att en del av de besvir som verksamheterna
inkluderat ar sddant som de sjdlva inte betraktar som en komplikation. Det tyder pa att
skillnaden mellan verksamhetsenkiten och enkiterna till personer som genomgéatt
behandlingar inte enbart handlar om olika syn pa vad som ar en komplikation.

Enkater och intervjuer med hélso- och sjukvarden

Det saknas statistik 6ver hur méanga som soker vard for besvir eller komplikationer efter
estetiska behandlingar. For att f en bild av hur ménga som soker vard, och i vilka delar
av varden de far hjalp, har vi genomfort enkéter och intervjuer riktade till halso- och
sjukvarden.

Enkat och intervjuer for att fa en bild av den specialiserade vardens
erfarenheter

I slutet av mars 2025 skickade vi ut en enkit till 112 verksamhetschefer pa sjukhus med
syftet att fa en bild av de offentliga vardgivarnas erfarenheter av personer med kom-

plikationer efter estetiska kirurgiska ingrepp eller injektionsbehandlingar. Malgruppen
for enkaten var verksamhetschefer for kirurgi, plastikkirurgi, hud, 6ron/nasa/hals eller
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akutmottagning. Urvalet baserades pa en mindre e-postenkat till ndgra verksamhets-
chefer som tidigare hade uttalat sig i Sjukhuslikaren (2023) om konsekvenser for den
offentliga varden nar personer med komplikationer fran estetiska ingrepp soker véard.

De bedomde att det dr dessa verksamheter som i hogst utstrackning far ta emot personer
med komplikationer efter estetiska behandlingar.

Enkiten inneholl ett tio-tal frigor om hur vanligt det ar att personer med komplikationer
soker véard hos offentliga vardgivare, vilka typer av estetisk kirurgi eller injektions-
behandlingar det kan handla om och vilken typ av komplikationer som &r vanliga.

Urval och svarsfrekvens

Vi bad registratorerna i alla regioner att &terkomma med e-postadresser till dessa
verksamhetschefer vid det storsta sjukhuset i respektive region. I Stockholm valde vi
ut fyra sjukhus.

Vi fick svar fran alla regioner. Alla verksamheter finns dock inte pé alla sjukhus i urvalet.
Det slutliga urvalet blev 112 verksamhetschefer fordelade pa alla regioner. I praktiken var
det inte alltid verksamhetscheferna som svarade pa enkéten utan vissa delegerade
uppgiften till en annan ldkare i verksamheten. Vi skriver darfor i fortsattningen lakare
istéllet for verksamhetschef.

50 lakare svarade pa enkiten, motsvarande en svarsfrekvens pa 46 procent. Alla regioner
utom en finns representerade i svaren.

Drygt hilften svarade att deras verksamheter nagon gang har blivit kontaktade av
personer med komplikationer efter estetiska ingrepp (58 procent eller 29 personer).
Dessa 29 svar ar alltsd underlaget for analysen av resultat. Det 14ga antalet svar gor att det
inte gér att generalisera resultaten till alla offentliga vardgivare. Svaren kan dnda ge en
indikation pé offentliga vardgivares erfarenheter och komplettera vara 6vriga underlag
om till exempel komplikationer.

For fa svar for att analysera skillnader mellan olika grupper

Fler ldkare utanfor storstdderna svarade pa enkiten an ldkare i Stockholm, Goteborg och
Malmo (36 respektive 14 svar). Bland de 29 som svarar att deras verksamhet har blivit
kontaktade av personer med komplikationer ar 5 ldkare i storstadsregionerna och 24
finns utanfor storstdderna.

En majoritet avdem som blivit kontaktade av personer med komplikationer var
plastikkirurger (10) eller kirurger (7) vilket sannolikt fargar resultaten fran enkéten.
OVI'iga svar kom frin ONH (6), Hud (4), Akut (1) och Annan (1).

Vi bedomer att de fa svaren gor att det inte finns underlag for att analysera skillnader
i resultat mellan olika verksamheter eller mellan storstadsregioner och 6vriga regioner.

Ett litet lyft for patientsakerheten 134



Bilaga 1 — Metod

Enkiit till verksamhetschefer pa sjukhus

Vad har du for roll?
e Verksamhetschef kirurgi
e Verksamhetschef plastikkirurgi
e Verksamhetschef 6ron/nisa/hals
e Verksamhetschef hud
e Verksamhetschef akutmottagning
e Annan, ange

Hander det att din klinik blir kontaktade av eller fir remisser som ror personer med
komplikationer eller besvir efter estetisk kirurgi eller injektionsbehandlingar?

e Ja

e Negj

Hur ofta blir din klinik kontaktade av eller far remisser som ror personer med
komplikationer eller besvir efter estetisk kirurgi eller injektionsbehandlingar?
e Varje dag
e Varje vecka
e Varje manad
e Varje ar

Finns det uppgifter registrerade om antal personer med komplikationer eller besvar
efter estetisk kirurgi eller injektionsbehandlingar som fatt vard pa din klinik?

e Ja

e Negj

Ange antalet personer med komplikationer eller besvar efter estetisk kirurgi eller
injektionsbehandlingar som fatt vard pa din klinik, for de ar ni har uppgifter: (Endast
respondenter som svarat att sidana uppgifter finns)

e 2024
e 2023
(] 2022
. 2021
e 2020

Uppskatta antalet antal personer med komplikationer eller besvar efter estetisk kirurgi
eller injektionsbehandlingar som fatt vard pa din klinik under 2024. (Respondenter som
uppgett att uppgifter om sddana patienter saknas)

Uppskatta hur antalet personer med komplikationer efter estetisk kirurgi eller
injektionsbehandlingar som har s6kt vard pa din klinik har férandrats efter att den nya
lagstiftningen tradde i kraft den 1 juli 2021.

e Mycket farre

e Nagot farre

e Lika ménga

e Négot fler

e Madnga fler

e Ingen uppfattning
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Uppskatta hur ménga personer med komplikationer eller besvar efter estetisk kirurgi eller
injektionsbehandlingar som sokt vard pa din klinik 2024, men som ni inte har tagit emot.

Vad finns det for orsaker till att din klinik inte tar emot personer med komplikationer
eller besvir efter estetisk kirurgi eller injektionsbehandlingar? (Endast respondenter som
svarat att det skett under 2024)

e Den privata utforaren som utfort ingreppet eller behandlingen &r ansvarig for att ta

hand om komplikationer

e Vihar bara resurser for att ta emot de mest akuta eller allvarliga fallen

e Komplikationerna kan hanteras av den remitterande enheten

e Andra orsaker, ange:

Uppskatta hur stor andel av de personer med komplikationer eller besvir efter estetisk
kirurgi eller injektionsbehandlingar som har sokt vird pé din klinik, som har gjort
ingreppet eller injektionsbehandlingen utomlands.

e Mindre an hilften

e Hilften

e Mer an hilften

e Ingen uppfattning

Vilka typer av estetisk kirurgi eller injektionsbehandlingar leder oftast till komplikationer
eller besvir enligt din erfarenhet?

e Bukplastik

e Brostplastik

e Fettsugning

¢ Botulinumtoxin

e Fillers

e Ogonlocksplastik

e Nisplastik

e Andra, ange

Vilka slags komplikationer eller besvir handlar det vanligen om?
e Infekterade serom
e Sarinfektioner
e Hudnekroser
e Svar smirta
e Permanent kianselbortfall
e Lickande implantat
e Andra, ange:

Har du négot annat du vill framféra som du tror vi kan ha nytta av i vart uppdrag?
(fritext)

En mindre intervjustudie med léikare

Vi har dven intervjuat sex lakare som har lamnat svar pa enkéatens sista friga om att de
har medskick till vir uppfoljning av LEKEI. De fick utveckla sina medskick men dven
utveckla och konkretisera sina 6vriga svar i enkiten. Syftet var att vi skulle f& veta mer om
vilka utmaningar och vigval halso- och sjukvirden kan stéllas infor nar personer med
komplikationer efter estetiska ingrepp soker vard. I intervjustudien ingick tva
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plastikkirurger, en kirurg, en hudldkare, en 6ron/nasa/hals-lakare och en likare pa
en akutmottagning.

Enkat till primarvardslakare

Vi stillde tva fragor till priméarvérdslakare genom den aterkommande nationella THP-
undersokningen. Datainsamlingen péagick mellan mars och maj 2025.

Populationen i undersékningen ar personer som arbetar som primarvardsldkare. For att
konstruera en urvalsram av priméarvardslakare i Sverige anviandes SCB:s Yrkesregister
och Utbildningsregister. Antalet personer i urvalsramen var 7 919. Fran urvalsramen
drogs ett obundet slumpmaéssigt urval om 6 000 personer. Undersokningen hade en
deltagarfrekvens péa 37 procent. 2 149 ldkare svarade pa frigan om patienter med
komplikationer efter estetiska behandlingar.

Vi motverkar bortfallsskevhet genom att vikta resultatet. Vikterna &ar berdknade for att
kompensera for lagre svarsfrekvenser i vissa grupper. I den hir undersokningen berdknas
vikterna utifrén variablerna alder, kon och region.

Fragorna som stélldes var:

e Hur manga ginger det senaste aret har patienter sokt vard av dig for
komplikationer efter estetisk kirurgi eller estetiska injektionsbehandlingar?

e Vad hiande med den senaste personen som sokte sddan vérd av dig? (Endast
respondenter som haft sidana patienter under senaste ret)

Intervjuer med myndigheter
Vi har genomfort ett flertal intervjuer och moten med myndigheter som normerar
och/eller utovar tillsyn av estetiska verksamheter.

e Vi har triffat personer som arbetar med tillsyn pa IVO.

e Vi har tréffat personer pa Socialstyrelsen som arbetar med hilso- och
sjukvardsjuridik samt utredare inom hygienisk verksamhet.

e Vi har dven tréffat representanter for SSM som arbetar med tillsyn, reglering och
kunskapsutveckling.

e Fran Konsumentverket har vi traffat personer som arbetar med marknadsforing
av estetiska behandlingar samt produktsikerhet.

e Fran Liakemedelsverket har vi traffat personer som arbetar med marknadsforing,
gransdragningar mellan lagliga och olagliga ldkemedel, estetiska behandlingar,
medicinteknik och med EU:s samordningsgrupp for produkterna.

e Vi har dven tréffat en person som arbetar med TLV:s omprovning av subvention
av botulinumtoxin-produkter.

Vi har dven deltagit pad myndighetssamverkansméten om estetiska behandlingar, dar IVO,

Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Konsumentverket medverkar.

Négra av de amnesomréden som ingatt i intervjuerna och métena ar hur myndigheterna
arbetar med estetiska behandlingar, hur de uppfattar att LEKEI paverkat branschen och
deras eget arbete samt vilka patientsidkerhetsrisker som kvarstar.

Ett litet lyft for patientsakerheten 137



Bilaga 1 — Metod

Vi har ocksa gjort en orienterande intervju med en representant for Malmo stad for att fa
en bild av kommunernas tillsynsarbete.

Referenser

Sjukhusldkaren (2023). Verksamhetschefer vittnar: Misslyckade kosmetiska ingrepp tranger
undan annan viktig vard. 11 april. https://www.sjukhuslakaren.se/verksamhetschefer-
vittnar-misslyckade-kosmetiska-ingrepp-tranger-undan-annan-viktig-vard/

Analys av anmalningar och klagomal till myndigheter

For att fa en bild av vilka typer av drenden som frimst anméls, samt pé vilka grunder, har
vi analyserat anmalningar som inkommit till Allménna reklamationsndmnden (ARN)
under perioden 2019—2024 och till Konsumentverket under perioden 2018—2023.

Anmélningarna sorterades utifrin om de avsag behandlingar som omfattas av LEKEL.
Totalt identifierades 38 anmaélningar till ARN och 33 anmalningar till Konsumentverket.

Dessa anmilningar importerades till analysprogrammet NVivo, dar de kodades manuellt.

For Konsumentverkets anmélningar anviandes foljande kodningskategorier:
e Typ avanmilan
e Datum
e Bakgrund
e Typ av brist
e Typ avvara/tjanst
e Kon
o Alder

For ARN:s anmilningar anviandes foljande kodningskategorier:
e Typ av behandling
e Typ av brist

e Bakgrund

e Berors av LEKEI
o Ar

e Utfall

e Lagrum

o Skl till utfall

For att fa en bild av vilka typer av brister som anmails till IVO har vi dven analyserat de
upplysningar som inkommit till myndigheten under perioden 2021-2025.

I analysen delades materialet in i tva grupper:
1. Samtliga upplysningar

2. Upplysningar fran personer med egen erfarenhet av behandling — det vill sdga
personer som sjilva har genomgatt en behandling eller ar anhoriga till ndgon som
har gjort det.

Totalt omfattade materialet under den studerade perioden 591 upplysningar som rérde
estetiska kirurgiska ingrepp och 2 783 upplysningar som rorde estetiska
injektionsbehandlingar.
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Av dessa kom 880 upplysningar fran personer med egen erfarenhet av estetiska
injektionsbehandlingar och 457 upplysningar frén personer med egen erfarenhet av
estetiska kirurgiska ingrepp. Analysen genomfordes i Excel och i statistikprogrammet R.

Internationell kartlaggning av reglerna i andra lander

For att om mojligt kunna dra lardom av andra ldnders erfarenheter av att reglera estetiska
behandlingar genomforde vi en internationell kartlaggning. Governo AB fick i uppdrag av

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys att genomfora en kartliggning av hur estetiska

behandlingar som omfattas av LEKEI i Sverige ar reglerade i femton lander.

I kartlaggningen ingick 15 lander som inkluderats av flera olika skal:

e Danmark, Norge och Finland valdes for att de liknar Sverige i hilso-
och sjukvardssystem, samhallsstrukturer och kulturella forhéllanden.

e USA, Kanada och England valdes for att ett stort antal estetiska behandlingar
utfors i landerna samt for att sdkerstilla tillgdng till information pa engelska.

e  Turkiet, Tyskland och Italien ar bland de tio linderna som utforde flest estetiska
behandlingar under 2023 (International Society of Aesthetic Plastic Surgery
2024).

e  Frankrike, Nederldnderna, Belgien, Irland, Polen och Spanien valdes for att de ar
EU-ldnder som é&r relativt jamforbara med Sverige.

I USA undersoktes tre delstater: New York, Nevada och Kalifornien, eftersom lagstift-
ningen ofta skiljer sig 4t mellan delstater. Belgien, Danmark och Frankrike undersoktes
nirmare i fallstudier, eftersom de i likhet med Sverige har separat lagstiftning for
estetiska verksamheter.

Datainsamlingen for bade kartlaggningen och fallstudierna baserades huvudsakligen pa
sammanstallning av offentliga dokument, sdsom lagstiftning, férarbeten, myndighets-
rapporter och andra officiella killor i de berérda linderna. For att komplettera detta
material har information &dven inhamtats fran bransch- och intresseorganisationers
webbplatser samt deras publicerade rapporter.

For att hitta relevant lagstiftning, regleringar och krav har internetsokningar genomféorts
pé originalspréket i varje land. Vid behov anvindes Al-verktyget ChatGPT 4.0 som stod
for oversattningar och sprakforstielse. Exempel pa sokord som anvindes inkluderar:

mon "non

"estetisk kirurgi", "kosmetisk kirurgi", "plastikkirurgi", "kosmetiska ingrepp", "injektions-

"non

behandlingar", "botulinumtoxin”, "fillers", "lagstiftning", "regleringar" och "krav".

I nagra linder kontaktades ansvariga myndigheter for att fa en djupare forstaelse av
nationella lagar och regleringar. Kontakten togs via e-post, dir myndigheterna fick
skriftliga fragor. I Danmark kontaktades Sundhedsstyrelsen och Styrelsen for
Patientsikkerhed. I Belgien kontaktades SPF Santé publique som har federala
befogenheter inom hélso- och sjukvarden, Conseil Supérieur de la Santé som ar ett
oberoende natverk av experter som forser politiska beslutsfattare och vardpersonal med
vetenskapliga rdd om folkhilsa, Royal Belgian Society for Plastic Surgery som ar det
vetenskapliga organet for denna disciplin i Belgien. I Frankrike kontaktades Ordre des
Médecins (Lakarordens nationella radd), Ministére de la Santé (Halsoministeriet), Société
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francaise de chirurgie plastique, reconstructrice & esthétique (SOFCPRE), som ar den
franska foreningen for estetisk kirurgi.

Referenser

International Society of Aesthetic Plastic Surgery (ISAPS). (2024). ISAPS international survey
on aesthetic/cosmetic procedures performed in 2023.
https://www.isaps.org/media/rxnfqibn/isaps-global-survey 2023.pdf [2024-12-12].

Ett litet lyft for patientsakerheten 140


https://www.isaps.org/media/rxnfqibn/isaps-global-survey_2023.pdf

Bilaga 2 — Resultat av var internationella kartldggning

Bilaga 2 — Resultat av var internationella
kartlaggning

Har presenteras resultaten frén den internationella kartlaggningen mer utforligt.

Governo AB har undersokt lagstiftningen i 15 lander: Norge, Danmark, Finland,
Tyskland, Nederlanderna, England, Irland, USA, Kanada, Belgien, Turkiet, Spanien,
Frankrike, Polen och Italien. I USA undersoktes tre delstater, New York, Nevada och
Kalifornien, eftersom lagstiftningen skiljer sig &t mellan delstaterna.

De flesta landerna stiller krav kring exempelvis kompetens, registrering och information,
atminstone for vissa estetiska behandlingar, men det ar fa som staller alla de krav som
ingér i den svenska lagstiftningen. Det ar ocksa f& som har sarskild lagstiftning som
omfattar bade estetisk kirurgi och injektionsbehandlingar. Daremot ar det relativt manga
som i likhet med Sverige bade har sérskild lagstiftning kring vissa estetiska behandlingar
och tillampar lagstiftning fran hilso- och sjukvardsomréadet.

Eftersom det inte skett ndgra utviarderingar av den lagstiftning som finns i de undersokta
landerna ar det svart att dra lardomar frén deras erfarenheter. Fran flera av lainderna som
har relativt omfattande lagstiftning finns dock signaler om bristande genomslag.

Sverige ett av fa lander med sarskild lagstiftning for
bade estetisk kirurgi och injektionsbehandlingar

I manga av de undersokta linderna regleras estetisk kirurgi och i viss man estetiska
injektionsbehandlingar genom hélso- och sjukvardslagstiftningen, men det finns ocksa
lander som i likhet med Sverige infort sdrlagstiftning for estetiska behandlingar.

Endast fem av de 15 undersokta landerna har infort lagstiftning som specifikt reglerar
estetisk kirurgi eller injektionsbehandlingar. Danmark och Belgien 4r de enda linderna

i kartlaggningen som har sirskild lagstiftning som omfattar bade estetisk kirurgi och
injektionsbehandlingar, i likhet med svenska LEKEI. Norge och Frankrike har lagstiftning
som reglerar antingen estetisk kirurgi eller injektioner. Ytterligare ett land, England,
inférde 2022 en lagdndring som mojliggjorde krav pé licens for att f4 utfora icke-
kirurgiska estetiska behandlingar, men négot sddant krav har dnnu inte inférts (UK
Department of Health & Social Care 2023).

Bland de tio 6vriga undersokta landerna saknar Italien helt lagstiftning som reglerar
estetisk kirurgi och injektionsbehandlingar. Ovriga linder har reglerat enstaka aspekter,
exempelvis aldersgrans for att fd genomga estetiska behandlingar, eller 14tit estetiska
behandlingar omfattas av den generella hilso- och sjukvardslagstiftningen, se tabell 6.
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Tabell 6. Regleringen av estetisk kirurgi och icke-kirurgiska estetiska behandlingar i de kartlagda
landerna.

Icke-kirurgiska Icke-kirurgiska

Ki i 1 handli
Kirurgi regleras behandlingar . irurgt reg er?s behand |T1gar
. e . . inom ramen for regleras inom
Land i sarskild regleras i e . i
er . . hélso- och sjuk- ramen for hilso-
lagstiftning sarskild eh . .
e s vardslagstiftning  och sjukvards-
lagstiftning e
lagstiftning
Norge Ja Nej Nej Ja
Danmark Ja Ja Nej Nej
Finland* Nej Nej Ja Nej
Tyskland Nej Nej Ja Ja
Nederlanderna Nej Nej Ja Ja
England* Nej Nej Ja Nej
Irland* Nej Nej Ja Nej
USA Nej Nej Ja Ja
Kanada Nej Nej Ja Ja
Belgien Ja Ja Nej Nej
Turkiet Nej Ja Ja Nej
Spanien Ja Nej Nej Ja
Frankrike Nej Nej Ja Ja
Polen* Nej Nej Ja Nej
Italien** Nej Nej Nej Nej

* Reglering av icke-kirurgiska estetiska behandlingar har inte identifierats

** Reglering av kirurgiska och icke-kirurgiska estetiska behandlingar har inte identifierats

Sex av de undersokta landerna hor enligt International Society of Aesthetic Plastic
Surgery (2024) till de 1dnder i virlden som utfor hogst antal estetiska behandlingar. Av de
sex landerna ar Frankrike det enda som sarskilt reglerar estetisk kirurgi och injektions-
behandlingar.

Kompetenskraven i LEKEI ligger nara majoriteten av
landerna i var kartlaggning

I ménga av landerna i var kartlaggning rader liknande kompetenskrav som i Sverige for
att utfoéra kirurgi och injektioner med botox, dven om estetiska behandlingar regleras pa
annat satt. I en majoritet av linderna omfattas behandlingarna av den generella hilso-
och sjukvérdslagstiftningen. Det innebar att estetisk kirurgi omfattas av samma regler
som annan kirurgi, medan botox omfattas av samma reglering som andra likemedel.

Injektioner med fillers och andra injektionsbehandlingar faller diremot ofta utanfor
halso- och sjukvérdslagstiftningen och saknar darfor reglering.

Det finns exempel pa bade strangare krav och mindre stringa krav 4n i Sverige.
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Kompetenskrav for att utfora estetisk kirurgi

Eftersom estetisk kirurgi ofta faller under den generella hilso- och sjukvardslagstift-
ningen stéller alla linder utom Italien ndgon form av kompetenskrav. Men kraven
varierar i detaljniva och utformning beroende pa land. Danmark gar ldngst, genom att
specificera individuella kompetenskrav for en rad olika estetiska kirurgiska ingrepp. I de
flesta andra lander ar kraven mer generellt formulerade.

I sex lander och en delstat far estetisk kirurgi utforas av plastikkirurger eller av ldkare
med en annan specialistutbildning om ingreppet omfattas av specialiteten. Det motsvarar
regleringen i LEKEI. I tva ldnder kravs att man ar specialistutbildad i plastikkirurgi, och

i ett land kravs specialistutbildning i kirurgi. I ett land far bade ldkare, tandldkare och
specialiserade sjukskoterskor utfora kirurgi inom sina expertisomraden.

Kompetenskrav for att utfora injektionsbehandlingar

Nir det giller injektioner med botulinumtoxin kraver sex lander och en delstat att
behandlaren ar ldkare. I tre lander far annan legitimerad hilso- och sjukvardspersonal ge
injektionerna under ldkares uppsyn, medan tva lander och tvé delstater bara staller krav
pé att behandlaren ir legitimerad hilso- och sjukvardspersonal. I tre lander finns ingen
reglering av vem som far ge injektionerna.

Nar det giller andra injektioner, som fillers, kraver tre av landerna att behandlaren ar
lakare. I tva lander och en delstat far legitimerad hilso- och sjukvardspersonal ge
injektionerna under ldkares uppsyn, medan tvé ldnder och en delstat enbart kraver att
behandlaren ar legitimerad halso- och sjukvardspersonal. I sju avldnderna och en delstat
framkommer ingen tydlig reglering av vem som far ge fillersinjektioner.

De flesta landerna kraver registrering av verksamheter

Atminstone 13 av de 15 undersokta linderna stiller specifika krav pa registrering,
certifiering eller tillstindsgivning av estetiska verksamheter, oftast for att utféra kirurgi.
I de 6vriga landerna kan det finnas sddana krav i den generella hilso- och sjukvérds-
lagstiftningen.

I majoriteten av landerna finns krav pa att verksamheterna ska vara registrerade i ett
statligt eller regionalt register. I Danmark dr detta register offentligt, s att den som
planerar att genomga en behandling sjilv kan kontrollera att utféraren har ritt licens
och kvalifikationer. Frankrike har tidsbegriansad tillstdndsgivning for verksamheter inom
estetisk kirurgi. Tillstindet maste féornyas var femte ar, och verksamheten genomgar da
en kontroll.

Flera lander har obligatorisk forsakring

Flera lander har krav eller riktlinjer om forsiakringar som ska skydda personer som
genomgar behandlingar vid komplikationer. I 6 lander ar ansvarsforsakring obligatoriskt
for verksamheterna. Utformningen av kraven varierar. I Spanien och Tyskland géller
kravet utforare av privat vird generellt, medan Frankrike och Irland kraver forsakringar
som omfattar specifika komplikationer och skadestdndsansprak. I Danmark har
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verksamheter inom estetiska behandlingar forutom krav pa forsikring ocksa erséttnings-
plikt vid skador.

Krav i samband med behandlingar

De krav som stélls i LEKEI kring &ldersgrians och information till kunder aterfinns dven
i flera andra ldnder. Daremot dr kraven i LEKEI mer langtgdende eller omfattar fler
behandlingar 4n i flera av de andra landerna.

Vanligt med krav pa information, men sallan krav pa betanketid

Krav pé att behandlare behover fa patientens informerade samtycke innan en behandling
forekommer i majoriteten av linderna. I ménga fall regleras detta av generella hilso- och
sjukvérdslagar. Kraven pa information dr sammantaget mindre langtgéende an kraven

i LEKEL

Alla de undersckta landerna utom tva stiller krav kring vilken information verksamheter
ska ge personer som genomgar behandlingar. Det varierar hur specifika kraven ar. Oftast
kravs information om hur behandlingen gér till, samt om risker med behandlingen. Nagra
lander kréaver dven en kostnadsberdkning, och ett land kraver att information om
aterhdmtningstid ingar.

I 4 avlanderna finns krav pa att informationen ska vara skriftlig. Kraven kan dock variera
beroende pa vilket slags behandling det ror sig om. I Spanien stills till exempel krav

pé skriftligt samtycke infor kirurgi, medan muntligt samtycke racker vid injektions-
behandlingar.

Det ar farre lander som har lagstadgad betidnketid infor estetiska behandlingar. Krav

pé betanketid vid estetisk kirurgi finns i 4 av linderna, och i tva finns dven krav pa
betdnketid vid injektionsbehandlingar. Det varierar stort hur 1dng den obligatoriska
betanketiden ir. I Belgien och Frankrike giller 15 dagar vid kirurgi, medan Danmark har
7 dagar vid kirurgi och 2 vid injektionsbehandlingar. Tyskland kraver en dags betdnketid
for bade kirurgi och injektionsbehandlingar. I Spanien kravs inte betdanketid, men
diremot en psykologisk utviardering av personer som vill genomgé estetisk kirurgi.
Utvarderingen ska sikerstilla att personen fattar ett genomténkt och informerat beslut.

Vanligt med 18-arsgréns for kirurgi

Ungefar hilften av de kartlagda landerna har infort dldersgrans for personer som
genomgar estetisk kirurgi. Fyra av landerna — Norge, Danmark, Nederldnderna och
England — har dessutom aldersgrins for att f4 genomga estetiska injektionsbehandlingar.
I samtliga av dessa lander &r &ldersgransen satt till 18 ar.

I flera lander som har infort dldersgrianser for estetisk kirurgi finns undantag, till exempel
vid medicinsk nédvindighet eller om den minderariga har samtycke fran en foralder eller
vardnadshavare. I USA, dar kartldggningen omfattat tre delstater, ar det exempelvis
mojligt for minderariga att genomga estetisk kirurgi om de har vdrdnadshavarens
tillstdnd. Samtidigt finns det undantag med hogre aldersgranser. Ett exempel ar den strikt
reglerade aldersgriansen pé 22 ar for brostforstoring med silikonimplantat, vilket regleras
av U.S. Food and Drug Administration (FDA).
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I atta lander identifierade kartlaggningen ingen dldersgrans just for att genomgé estetiska
behandlingar. I vissa ldnder kan det dock finnas generella aldersgranser som géller dven
vid estetiska behandlingar.

Regler vid komplikationer

Bland de lander vi undersokt ndrmare finns vissa exempel pa regleringar av verksam-
hetens ansvar vid komplikationer. I Belgien ar den ldkare som utfor en invasiv behandling
ansvarig och ska kontaktas om det uppstar komplikationer. I Danmark finns inga regler
kring hur verksamheten ska agera, men estetiska verksamheter har samma skyldighet att
anmaila oavsiktliga incidenter till Dansk Patientsikkerhedsdatabase som verksamheter
inom varden. Om det uppstar komplikationer kan kunden dven anmala detta och soka
ersattning.

Enligt den franska Folkhilsolagen méste verksamheter inom estetisk kirurgi sikerstilla
att de har forutsattningar att vidta akuta atgarder vid komplikationer. Om verksamheten
inte sjdlv kan hantera medicinska nodsituationer, till exempel vid allvarliga komplika-
tioner under eller efter en operation, ar den skyldig att ha ett avtal med ett sjukhus som ar
godként for akutsjukvard och intensivvard. Avtalet ska tydligt specificera hur patienter
snabbt ska kunna transporteras och tas emot for akut behandling vid behov.

Vissa har reglerat fler behandlingar an kirurgi och
injektioner

I nagra lander dar det finns sirskild lagstiftning for estetiska behandlingar giller
lagstiftningen fler typer av behandlingar 4n de som omfattas av LEKEIL. Framfor allt
regleras laserbehandlingar och kemisk peeling.

Den danska foreskriften omfattar till exempel forutom estetisk kirurgi och injektions-
behandlingar dven laserbehandlingar, intensivt pulserat ljus (IPL) och kemisk peeling.
Danska Styrelsen for Patientsikkerhed utvarderar ocksa kontinuerligt nya estetiska
behandlingar for att klargéra om de omfattas av reglerna for estetiska behandlingar. I
Frankrike, USA och Kanada omfattas laserbehandlingar och microneedling av samma
krav som estetisk kirurgi och injektionsbehandlingar. I Belgien inkluderas dermabrasion
och lipofilling. I Turkiet omfattas bland annat laserbehandlingar, kryoterapi och
hudpeeling. Dessutom omfattar reglerna dven hudvardsbehandlingar, epilering samt
massage- och lymfterapier.

Kompetenskrav for att utféra behandlingar med stralning

I Sverige finns en diskussion om att reglera behandlingar med stralning hardare, framfoér
allt for att sdkra tillracklig kompetens hos den som utfor behandlingen. I flera av de
undersokta landerna finns regleringar av vem som far utfora sidana behandlingar. I

fyra lander kravs vid vissa behandlingar med stralning (till exempel vid ablation) att
behandlaren ar lakare. USA och Kanada krivs medicinsk licens om det ror sig om
invasiva behandlingar.
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Lagstiftning reglerar aven marknadsforing av estetiska
behandlingar

Flera av de undersokta lainderna har reglerat marknadsfoéringen av estetiska
behandlingar. I Norge far estetisk kirurgi till exempel inte marknadsforas till personer
under 18 ar, medan Belgien forbjuder reklam for estetisk kirurgi 6verhuvudtaget.

Tillsyn och pafoljder

Vi har sett att tillsynen och paf6ljderna i Sverige inte tycks tillrackliga for att avskricka
oseriosa aktorer. En narmare blick pa tillsynen i andra lander visar att det finns fler sétt
att bedriva tillsyn dn enbart riskbaserad. Samtidigt finns tecken pa att efterlevnaden av
lagstiftningen brister dven i andra lander.

Pafoljderna ofta i linje med LEKEI

De péfoljder som finns kopplade till LEKEI forekommer dven i de 6vriga landerna, men
péféljderna varierar mellan olika lander. Boter ar en vanlig paf6ljd, som forekommer i

9 av linderna (se tabell 7). Aven fingelse finns p4 straffskalan kopplat till vissa lagkrav i

7 lander. Boter ar en mojlig pafoljd i g lander. I vissa av dessa lander anger reglerna ett
intervall eller ett maximalt botesbelopp for 6vertradelser av specifika delar av
regleringarna. I flera lander dir det kravs tillstdnd eller certifiering for att utfora estetiska
behandlingar kan aven tillstindet dras in.

Tabell 7. Mojliga pafoljder for att bryta mot reglerna for estetiska behandlingar.

Aterkallel

Boter Ersattning till kund Fangelsestraff te': a :e se
av tillstand

Danmark

Tyskland Tyskland

Nederlanderna Nederlanderna Norge
Danmark

England USA England Irland

USA Kanada USA

. USA
Kanada Spanien Kanada
. . Kanada

Belgien Belgien

Frankrike Polen

Polen

I likhet med Sverige ar de skarpaste pafoljderna framst kopplade till att utfora behand-
lingar utan att ha de lagstadgade kvalifikationerna. Intervallerna for botesbelopp varierar.
Till exempel kan en person som utfor estetiska behandlingar utan ratt kvalifikationer i
Nederlanderna f& boter pd maximalt ca 22 000 euro, medan verksamheter i Frankrike
som utfor behandlingar utan att ha tillstdnd riskerar boter pa upp till 150 000 euro.
Fingelsestraff ar oftast kopplat till att utfora behandlingar utan att ha ratt kvalifikationer
eller tillstand. I Tyskland kan till exempel den som utan tillstdind bedriver medicinsk
verksamhet och saknar ritt att utova ldkaryrket domas till fangelse i upp till ett ar. I
Belgien kan utférande av estetiska ingrepp utan behorighet ge fingelse fran en ménad till
ett ar.
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Brott mot andra krav, som informerat samtycke och betdnketid, kan medféra boter i flera
lander, men botesbeloppen ar lagre. I Frankrike riskerar till exempel den som inte lamnar
en detaljerad offert, inte ger betdnketid for informerat samtycke eller som tar emot
betalning under tidsfristen boter p& upp till 30 000 euro. I Belgien kan brott mot reglerna
for samtycke eller betdnketid resultera i béter pa mellan 250 och 5 000 euro. Men dven
brott mot regler om behandling av minderériga, information, samtycke eller betanketid
kan leda till fingelse i dtta dagar till sex manader i Belgien.

En annan pafoljd som finns i flera lander 4r att estetiska verksamheter kan tvingas betala
ersittning till personer som genomgétt behandlingar, ifall de bedoms ha agerat vardslost.

Systematisk tillsyn

I merparten av de undersokta linderna har kartlaggningen inte hittat exempel pa
systematisk tillsyn av estetiska verksamheter. Danmark och Frankrike ar tva lander dar
det finns.

I Danmark ar det, i likhet med Sverige, hilso- och sjukvardens tillsynsmyndighet som
aven tillsynar estetiska verksamheter. Styrelsen for Patientsikkerhed ansvarar ocksé for
registret 6ver verksamheter och tar emot klagomal fran personer som genomgétt
behandlingar. Myndigheten utfor dock fler typer av tillsyn dn IVO i Sverige. Forutom
riskbaserad, oanmald tillsyn utfor myndigheten dven inspektioner av nystartade
verksamheter och regelbundna stickprovskontroller av registrerade verksamheter.
Verksamheter &r skyldiga att publicera tillsynsrapporten pa sin hemsida och att ha den
tillgdnglig i reception eller vintrum. Boter har huvudsakligen utdomts nér personer utfort
injektionsbehandlingar eller laser utan att ha ritt kvalifikationer.

I Frankrike ar den regionala hidlsomyndigheten, Agence Régionale de Santé (ARS),
ansvarig for godkannande och tillsyn av verksamheter som utfor estetisk kirurgi.
Myndigheten tillsynar dven hilso- och sjukvérd. Haute Autorité de Santé (HAS) ansvarar
for den certifiering som kravs for verksamheterna ska fa tillstand att verka. Tillsyns-
myndigheten ARS genomfor en inspektion i samband med att tillstind f6rnyas vart femte
ar, och genomfor ocksé inspektioner utifrdn inkomna klagomal.

Trots tillsynen finns bade i Danmark och Frankrike tecken pa brister i efterlevnaden av
lagstiftningen. I Danmark har antalet verksamheter som utfér behandlingar utan
tillstdnd, och som upptéckts av tillsynsmyndigheten, varierat fran ar till ar och det gar
inte att bedoma hur trenden ser ut. En branschorganisation har framfort i media att man
inte kommit &t olagliga verksamheter i tillracklig utstrackning, och kopplar det till att
straffen varit milda samtidigt som det &r relativt kostsamt att f6lja lagstiftningen. I
Frankrike gjordes 2020 en granskning av informationen som verksamheter inom estetisk
kirurgi gav personer som genomgick behandlingar. Resultatet visade p4 brister i atta av
tio verksamheter, framf6r allt nir det géllde den information om kostnader som kravs
enligt fransk lagstiftning. Undersckningen tydde pé bristande kdinnedom om lagkraven.
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Bilaga 3 — Resultat fran
verksamhetsenkaten

I kapitel 4 gav vi en 6versiktlig bild av hur de estetiska verksamheterna som besvarat var
verksamhetsenkit beskrev sin regelefterlevnad. Har redovisar vi ytterligare resultat fran
verksamhetsenkiten, som géller bland annat arbetssitt, efterlevnad av regler och
péaverkan av LEKEI.

Information och betanketid

Figur 21. Hur nya kunder framst hittar verksamheten.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (335 svar).
Fraga: Hur uppfattar du att nya kunder oftast hittar verksamheten?
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Figur 22. Typ av konsultation med nya kunder.

Fysiskt
besok 95
Videométe 70
Telefon 54
T T T T 1
0 20 40 60 80 100
Procent
Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (333 svar).
Fraga: Hur gor du/ni konsultationen?
Figur 23. Andel verksamheter som gav beténketid fére behandlingen.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (335 svar).

Fragor: "Gor du/ni en konsultation med nya kunder, som utférs vid ett annat tillfalle an behandlingen?" samt "Gor du/ni
en konsultation med kunder som tidigare genomgatt samma behandling hos dig/er, men dar det gatt mer an 6
manader?"
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Figur 24. Information som gavs foére behandlingen.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (331-334 svar).
Fraga: Ger du/ni kunder féljande information infér behandling?

Forsakring och journalforing

330 av 335 verksamheter (99 procent) som besvarade fragan svarade att de for journal
over sina behandlingar.

Figur 25. Informationen som verksamheterna journalfor

Resultatet av beha nd\ingen 55

Vilka substanser eller 89 ﬁ
|akemedel som anvénts

Var étgérderna gjordes 82
(t.ex. foton eller skisser)

Vilka étgérder som utférdes 98

Vilken person som

utfort behond\ingen 97

Scmfycke till behand\ingen 93

Kundens halsotillstdnd Q2

T T T T 1
0 20 40 60 80

|:| Alltid . Det varierar . Aldrig

Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (327-329 svar).
Fraga: Dokumenteras dessa saker i kunders journal?
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335 av 336 verksamheter (99,7 procent) som besvarade fragan svarade att de har en
patientférsiakring och 330 av 334 svarande verksamheter (99 procent) svarade att de har
en behandlingsskadeforsakring eller ansvarsforsakring.

Personal som arbetar i estetiska verksamheter
och utfor estetisk kirurgi respektive estetiska
injektionsbehandlingar

Figur 26. Yrkesgrupper som arbetar pa kirurgiska kliniker.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (29 svar).

Fraga: Vilka yrkesgrupper arbetar i verksamheten?

Figur 27. Yrkesgrupper som arbetar med kirurgiska ingrepp.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (29 svar).
Fraga: Vilka sorters behandlingar arbetar respektive yrkesgrupp med?

Ett litet lyft for patientsakerheten 158



Bilaga 3 — Resultat fran verksamhetsenkaten

Figur 28. Yrkesgrupper som arbetar i injektionsverksamheter

Procent
100

80 A

60

40 77

20
28

. 2 ] [ 7 13

Sjukskdterska  Plostikkirurg  Lékare annan Kakkirurg Tor&dnlgicl’(r?re Olegitimerad

Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (307 svar).
Fraga: Vilka yrkesgrupper arbetar i verksamheten?

Figur 29. Yrkesgrupper som arbetar med injektionsbehandlingar.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (335 svar).
Fraga: Vilka sorters behandlingar arbetar respektive yrkesgrupp med?
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Kannedom om lagen och dess paverkan pa

verksamheten

Figur 30. Egenskattad kdnnedom om LEKEI.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (336 svar).
Fraga: Hur val kdnner du, som svarar pa enkaten, till lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska

injektionsbehandlingar?

Figur 31. Andel av verksamheterna dar det skett forandringar i verksamheten till féljd av LEKEL.
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Kalla: Vard- och omsorgsanalys verksamhetsenkat (194—199 svar, endast verksamheter som fanns innan LEKEI

tradde i kraft).

Fraga: Har lagen lett forandringar i verksamheten néar det géller...
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Beslut

Beslut

Beslut om den hir rapporten har fattats av styrelsen for Myndigheten f6r vard- och
omsorgsanalys. Utredaren Eva Cooper-Hagbjer har varit foredragande. I den slutliga
handlaggningen har analyschefen Hanna Larheden deltagit.
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Myndigheten for vard- och omsorgsanalys uppgift ar att

ur ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv folja upp och
analysera halso- och sjukvarden, tandvarden och omsorgen.
Vi har patienternas och brukarnas behov som utgangspunkt i
vara analyser. Myndigheten ska ocksa verka for att samhallets
resurser anvands pa basta satt for att skapa en sa god halsa
och patient- och brukarupplevd kvalitet som mojligt. Syftet ar
att bista varden och omsorgen i att forbattra kvaliteten och
effektiviteten — forbattringar som ytterst ska komma patienter,
brukare och medborgare till del.
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