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Citera garna ur IVO:s publikationer, men ange alltid kalla. Kom ih&g att bilder, fotografier
och illustrationer ar skyddade av upphovsratten, och du méaste ha upphovsmannens
tillstand for att anvanda dem.

Rapporten finns publicerad pa www.ivo.se

Artikelnr e VO 2023-10

Utgiven e Maj 2023, www.ivo.se
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Sammanfattning

IVO har tillsynsansvar éver verksamheter som utfor estetiska kirurgiska ingrepp
eller estetiska injektionsbehandlingar. Genom den lagstiftning som tradde i kraft
den 1 juli 2021 stalls skérpta krav pa dessa verksamheter.

Under 2022 valde 1VVO ut 41 verksamheter for tillsyn med grund i en riskanalys
som avsag verksamheter 6ver hela landet. Tillsynen omfattar 33 verksamheter som
bedriver estetisk kirurgi eller estetiska injektionsbehandlingar. VVad géller 6vriga
atta utvalda verksamheter fattades beslut om avskrivning, bland annat motiverat av
att verksamheterna upphort.

Tillsynen synliggor flera allvarliga problem. De som bedriver de estetiska
verksamheterna saknar ofta kunskap om de lagar och foreskrifter som géller. |
manga fall uppfyller inte verksamheterna de krav som stalls pa en god och séker
vard. Tillsynens resultat vittnar om en bransch med inslag av okunniga och
oseritsa aktorer.

Brister forekommer i samtliga 33 tillsynade verksamheter. En allvarlig brist som
forekom i 14 drenden ar att estetiska injektionsbehandlingar utforts av personal
som saknar den legitimation inom halso- och sjukvarden som kravs for detta. | tva
av dessa fall har &ven identifierats att estetisk kirurgi utforts av personal som
saknat den legitimation som kravs.

Andra brister som har framkommit i tillsynen avser lakemedelshantering,
dokumentation, ledningssystem, basal hygien samt information till patienter. Flera
verksamheter har vid injektionsbehandlingar anvént sig av generella
lakemedelsordinationer av lakare som inte arbetat i verksamheten. Det finns &ven
fall d&r muntliga l&kemedelsordinationer anvants vid injektionsbehandlingar. IVO:s
beddmning &r att detta inte &r forenligt med regelverket. Det innebdr i praktiken att
det behdver vara en lakare knuten till en verksamhet som utfor
injektionsbehandlingar pa sa vis att han eller hon kan ge individuella och skriftliga
lakemedelsordinationer efter en individuell beddmning av patienten. I ett granskat
fall gavs lakemedel som kan orsaka hjartstillestand i for hoga doser och utan
beredskap pa en akut situation. Det forelag en pataglig risk for patienters liv och
hélsa. | samma verksamhet fanns medicinteknisk utrustning med utgangsdatum pa
1980-talet. En aterkommande allvarlig brist ar att vasentliga uppgifter saknas i
patientjournaler. Inte séllan bestod journalerna enbart av hélsodeklarationer med
patienternas egna uppgifter. | flera granskade verksamheter forvarades lakemedel i
kylskap tillsammans med livsmedel. I ett fall anvandes en urna med anvéanda
kanylspetsar som dekoration i mottagningens lokaler. | en annan verksamhet var en
hund 16s i lokalerna.

I tva beslut har IVO forbjudit verksamheterna att fortsatta. | fem beslut har
verksamheterna forelagts att sdkerstélla att injektionsbehandlingar utfors av
legitimerad personal alternativt att verksamheten upphér med behandlingarna. 1 25
beslut ska de tillsynade verksamheterna aterredovisa till IVO vidtagna atgarder
utifran konstaterade brister.
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Tillsynen har i flera avseenden visat pa svarigheter for IVO att utéva tillsyn inom
verksamhetsomradet. Det ror sig inte sallan om verksamheter som ar svara att fa
kontakt med. Det forekommer att det bedrivs verksamhet i privata bostader, pa
hotell, i bilar eller via olika events. Journal fors i otillracklig omfattning eller inte
alls. Vidare gar det heller inte alltid att f vetskap om vem som rent faktiskt utfor
kirurgi eller injektionsbehandlingar. De metoder som myndigheten har till sitt
forfogande &r inte tillrackligt verkningsfulla for tillsyn av denna typ av verksamhet.

IVO foreslar att regeringen later utreda fragan om att ge VO utokade befogenheter
i tillsynen pa omradet samt ger IVO ett sarskilt uppdrag att fokusera pa att
forebygga oseridsa aktorer inom varden och omsorgen.

Bakgrund och syfte

Den 1 juli 2021 infordes en ny lag* med skérpta krav pa de verksamheter som utfor
estetiska kirurgiska ingrepp eller estetiska injektionsbehandlingar i syfte att
forandra eller bevara utseendet. Lagen innehaller bestaimmelser om bland annat
krav pa verksamheten och pa kompetensen hos dem som utfér kirurgi och
injektionsbehandlingar.

IVO utdvar tillsyn dver de verksamheter som omfattas av den nya lagen. Vid slutet
av ar 2022 fanns drygt 1 600 aktiva estetiska verksamheter anmalda i
myndighetens vardgivarregister. | tabell 1 framgar antal anmalda verksamheter per
omrade och totalt.

Tabell 1. Antal anmélda estetiska verksamheter per
omrade och totalt den 31 december 2022

Injektionsbehandlingar 1493

Injektionsbehandlingar och kirurgi 109

Kirurgi 29

Totalt 1631
Kalla: IVO

Sedan lagen inférdes har VO med grund i ett stort antal upplysningar och fragor
till myndigheten fran bland annat allménheten initierat ett antal tillsynsarenden.?
Tillsynerna inriktades inledningsvis mot kontroll av utfGrarnas legitimation samt av

! Lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar; proposition
2020/21:57 Lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

2 VO har mottagit 6ver 1 300 upplysningar och 900 fragor rérande estetiska verksamheter under
perioden 1 juli 2021 till och med 31 december 2022.
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om anmalningsplikten till vardgivarregistret fullfoljts. Ett 6vergripande resultat av
tillsynerna var att manga utforare saknade tillracklig kunskap om den nya lagen
och att legitimation saknades. De identifierade bristerna och det htga antalet
upplysningar som inkom till myndigheten gav IVO grund att anta att den nya
lagstiftningen inte efterlevdes i tillracklig grad.

Med anledning av detta beslutade IVO under 2022 att vélja ut estetiska
verksamheter som ett omrade for en sammanhallen tillsynsinsats dver hela landet.
Ett syfte har varit att identifiera eventuella strukturella problem och darmed kunna
bidra till atgarder som okar efterlevnad av lagstiftningen och starker
patientsédkerheten. Denna redovisning beskriver IVO:s arbete, iakttagelser och
slutsatser.

Gallande ratt

Verksamheter som utfor estetiska Kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar &r att betrakta som vardgivare enligt patientsakerhetslagen
(2010:659), PSL, (1 kap. 2-388 PSL) men inte enligt halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL. Det beror pa att dessa ingrepp och behandlingar gors utan att det
finns nagra medicinska skal (2 kap. 1 och 3 88 HSL). Daremot har vissa
bestdmmelser i 5 kap. HSL gjorts tillampliga &ven for de estetiska verksamheterna
i det att de ska bedrivas sa att kraven pa en god vard uppfylls (5 kap. 1 8). Det ska
dartill finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behdvs for att god
vard ska kunna ges (5 kap. 2 8). Vidare ska kvaliteten i verksamheten systematiskt
och fortlépande utvecklas och sakras (5 kap. 4 §).

Av 2 kap. 1 och 2 88 PSL foljer att vardgivaren &r skyldig att anmala ny eller
andrad verksamhet till IVO:s vardgivarregister.

Vardgivare ar skyldig att vidta atgarder for att sakerstélla patientsékerheten enligt 3
kap. 1 och 2 88 PSL. Vidare ska vardgivaren identifiera och presentera de atgarder
som krévs for att komma tillratta med brister som medfor patientsékerhetsrisker (jfr
prop. 2009/10:210 s. 84 ff.). Vardgivaren ska ocksa vidta de atgarder som behovs
for att forebygga att patienter drabbas av vardskador.

IVO:s tillsyn ska framst inriktas pa granskning av att vardgivaren fullgor sina
skyldigheter att bedriva ett systematiskt patientsakerhetsarbete enligt 3 kap. PSL (7
kap. 3 § 2 st. PSL). Om IVO finner att en vardgivare inte fullgor sina skyldigheter
och om det finns skal att befara att underlatenheten medfor fara for
patientsékerheten eller sékerheten for andra, ska IVO, om det inte &r uppenbart
obehovligt, forelagga vardgivaren att fullgora sina skyldigheter. Ett beslut om
forelaggande far forenas med vite (7 kap. 24 § PSL). Om ett forelaggande inte foljs
och om missforhallandena ar av allvarligt slag, far IVO besluta att helt eller delvis
forbjuda verksamheten (7 kap. 26 § PSL).

I den nya lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar finns det ett krav pa att den som utfor kirurgiska ingrepp
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och injektionshehandlingar har medicinsk kompetens. Endast legitimerade lakare
eller tandlakare med adekvat specialistkompetens far utfora estetiska kirurgiska
ingrepp (8 § 1 st.). Endast legitimerade lakare, tandldkare och sjukskdéterskor far
utfora estetiska injektionsbehandlingar (8 § 2 st.).

Den som med uppsat eller av oaktsamhet utfor kirurgiska ingrepp eller
injektionsbehandling utan att uppfylla lagens kompetenskrav, déms till béter eller
fangelse i sex manader (13 8).

Patientskadelagen (1996:799), PSL, och patientdatalagen (2008:355), PDL, géller
for estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som utférs enligt den
nya lagen. Av 3 kap. 3-4 88§ PDL framgar att legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal ar journalféringsskyldiga och att den som ska fora patientjournal
sjalv ansvarar for sina uppgifter i journaler. I PDL finns ocksa bestammelser om
vad patientjournalen ska innehalla (3 kap. 5-12 §8).

Det regelverk som finns for ordination och hantering av lakemedel inom den
ordindra halso- och sjukvarden galler aven for de estetiska verksamheterna (jfr
prop. 2020/21:57 s. 47 ff.). Bestammelser om ordination och hantering av
lakemedel finns framforallt i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om
ordination och hantering av ldakemedel i hélso- och sjukvarden (HSLF-FS
2017:37).

Den som ordinerar ett Iakemedel ska sékerstélla att ordinationen ar lamplig med
utgangspunkt i patientens behov (6 kap. 2 § HSLF-FS 2017:37) Detta innebér att
hansyn ska tas till bland annat patientens hélsotillstand, alder, kon,
lakemedelsbehandling, pagaende behandling och utredning, 6verkénslighet mot
lakemedel, och eventuell graviditet eller amning. Vid bedémningen ska dven
lakemedlets kontraindikationer och andra viktiga faktorer for
lakemedelsbehandlingen beaktas. Av 6 kap. 9 § HSLF-FS 2017:37 framgar att
lakemedelsordinationer ska dokumenteras i patientjournalen pa ett strukturerat satt
och i ett enhetligt format.

Av 6 kap. 6 8 HSLF-FS 2017:37 framgar att endast lakare far utfarda generella
direktiv om lakemedelsbehandling. Ett generellt direktiv ska vara skriftligt och
utfardas restriktivt.

I 6 kap. 13 och 14 §§ HSLF-FS 2017:37 framgar vidare att muntliga
lakemedelsordinationer forutsatts vara individuella och att de ska anvandas
restriktivt. 1 6 kap. 12 § anges att lakemedel endast far ordineras muntligt nar
patienter behdver lakemedel omedelbart.

Det finns i den nya lagen ocksa bestammelser rérande information till den enskilde.
Den som avser att genomga ett estetiskt kirurgiskt ingrepp eller en estetisk
injektionsbehandling ska bade muntligen och skriftligen upplysas om atgardens
innebdrd, véasentliga risker och foljder samt ges annan relevant information.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9) ér tillampliga for de estetiska verksamheterna och
stadgar bland annat att vardgivaren ska ansvara for att det finns ett ledningssystem
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for verksamheten. Ledningssystemet ska anvandas for att systematiskt och
fortlépande utveckla och sékra verksamhetens kvalitet.

Metod

Urval och inriktning

Totalt 41 estetiska verksamheter valdes ut for tillsynen. | ett forsta steg valdes
verksamheter ut som identifierats som mest riskabla ur ett
patientsékerhetsperspektiv utifran de upplysningar som inkommit till IVO. Dartill
gjordes ett ytterligare urval som baserades pa antalet inkomna upplysningar per
verksamhet, deras allvarlighetsgrad och aktualitet, samt tidigare atalsanmalningar.

De flesta utvalda verksamheterna var belagna i storstadsomradena Stockholm,
Malmo och Géteborg. | dessa omraden far IVO ocksa flest tips om estetiska
verksamheter som kan behdva granskas.® | tabell 2 framgar fordelningen per region
av antal verksamheter som har ingatt i tillsynen.

Tabell 2. Tillsynade estetiska verksamheters lokalisering per region

Region Antal
Stockholm 14
Skane 12
Vastra Gotaland 5
Ostergoétland 3
Soédermanland 2
Blekinge 1
Joénkdping 1
Vésternorrland 1
Vastmanland 1
Orebro 1
Totalt 41
Kalla: IVO

Tillsynen inriktades mot sex omraden:

3 En genomgang som IVO gjort av ett statistiskt urval av upplysningar till IVO, som avser estetiska
verksamheter och som inkommit perioden 1 juli 2021 till 5 september 2022, visar att upplysningarna
oftast avser verksamheter i de tre storstadsregionerna.
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- Lakemedelshantering
- Legitimation

- Dokumentation

- Ledningssystem

- Basal hygien

- Information

For varje verksamhet genomfordes fysiska inspektioner varav de flesta var
oanmélda. | samband med inspektionerna begardes dokumentation in pa plats och
inspektorerna stallde fragor till foretradare for verksamheterna. Inspektorerna
dokumenterade exempelvis tecken pa att injektioner utfordes samt hur lakemedel
och medicinteknisk utrustning forvarades. | manga fall inhdamtades dokumentation i
efterhand eftersom flera verksamheter uppgav att journaler och annan
dokumentation férvarades pa annan plats. Totalt har 69 inspektioner eller forsok till
inspektioner genomforts.

Samarbete med andra myndigheter

IVO samarbetar med Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Konsumentverket i
regelbundna natverksmoten rérande de estetiska verksamheterna.

Det finns pa omradet dven ett samarbete med Polismyndigheten och Skatteverket,
bland annat genom myndighetsgemensamma insatser.

Faktorer som paverkat tillsynen

De estetiska verksamheterna ar till dvervagande del sma foretag. Det forekommer
att verksamhet bedrivs i privata bostader, pa hotell, i bilar eller via olika events.
Ofta har verksamheten bara 6ppet de tider som nagon har bokat en behandling. Det
finns dessutom fall dér flera olika adresser anges i de kanaler dar verksamheten
marknadsfors. Utdver det anges det i marknadsforingen inte alltid vem som utfor
behandlingar. Dessutom &r det av ford dokumentation i manga fall svart att
kontrollera vilka behandlingar som genomforts och faststalla om det &r legitimerad
personal som utfor behandlingar.

Dessa faktorer har sammantaget varit forsvarande for tillsynen. IVO har i stor
utstrackning tvingats bedriva en uppstkande verksamhet for att identifiera var och
nar estetiska behandlingar och ingrepp utfors. Val pa plats har inspektorerna i
nagra fall inte blivit inslappta i lokalerna och vid nagra tillfallen har ansvariga eller
utforare gjort sig otillgangliga for styrkande av legitimation och intervju. Vid
manga verksamheter har IVO darfor genomfort en eller flera uppféljande
inspektioner.

IVO bedomer att trots de olika utmaningarna sa har tillsynerna kunnat genomforas
i nédvandig omfattning som underlag for bedémning och beslut.
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Tillsynens resultat

Overgripande iakttagelser

Tillsynen visar pa omfattande brister inom ett flertal omraden. Av 41 utvalda
verksamheter har IVO fattat beslut for de 33 verksamheter dér det bedrivs estetiska
ingrepp eller behandlingar inom IVO:s tillsyn. Resterande atta drenden har
avskrivits, framst till foljd av att verksamheten upphort eller att verksamheten inte
utfort behandlingar som omfattas av 1VO:s tillsyn. IVO konstaterar brister i
samtliga 33 beslut.

Av tabell 3 framgar IVO:s beslut fordelade pa olika beslutstyper.

Tabell 3. IVO:s beslut fordelat pa beslutstyper

Typ av beslut Antal Andel

(%)
Forbud (varav ett tillfélligt forbud) 2 5
Forelaggande 5 12
Beslut med brister och begaran om aterredovisning 25 61
Beslut med brister 1 2
Avskrivning 8 20
Summa 41 100

Kalla IVO

I tva fall har IVO meddelat den tillsynade verksamheten forbud, varav ett tillfalligt
forbud. | fem fall har verksamheterna forelagts att sakerstélla att
injektionsbehandlingar utfors av legitimerad personal eller att upphéra med
behandlingar. Av 6vriga granskade verksamheter har 25 fatt beslut med begaran
om aterredovisning av atgarder som har vidtagits for att avhjalpa konstaterade
brister. | samtliga beslut som avser krav pa aterredovisning konstaterades brister i
mer &n ett avseende.

Efter IVO:s beslut har tva verksamheter upphort. Det handlar dels om en
verksamhet som meddelats forbud, dels om en verksamhet som meddelats begéran
om aterredovisning. Vad avser det stora flertalet 6vriga beslut som avsett den
faktiska verksamheten, 24 stycken, har IVO gjort en fornyad inspektion. | nagra
fall planeras en fornyad inspektion.

| figur 1 framgar antal brister per omrade i de tillsynade verksamheterna. Den
vanligast férekommande bristen avser brister géllande hantering av ldkemedel, foljt
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av brister som avser dokumentationen. Flera brister kan ha iakttagits i en och
samma verksamhet.

Figur 1. Antal brister per omrade i 33 tillsynade estetiska verksamheter.

20 ”
0 14 13
i
0
& & & & :

. : S $
' @Ib\\ @Q’b 0\(5\\ %é@ «2&% Q‘b\\ 040
S W & & &
Nk oY & SQ\Q &
Q F

Kalla: IVO:s beslut

Brister

Olegitimerad personal utfér behandling

Lagstiftningen staller krav pa medicinsk kompetens hos dem som utfor estetisk
kirurgi eller injektionsbehandling. | 14 granskade verksamheter har personalen inte
haft den kompetens som krévs. | regel ror det sig om personal som genomfort
injektionsbehandlingar utan att ha legitimation. Det finns &ven tva verksamheter
dar IVO har bedomt att saval injektionsbehandlingar som kirurgiska ingrepp,
sasom fettsugning, utforts av personal utan legitimation.

Att personal utfor estetiska behandlingar utan den medicinska kompetens som
kravs ar allvarligt och utgor en direkt risk for patientsakerheten.

| ett fall hade en person som saknat legitimation fortsatt att utfora
injektionsbehandlingar trots ett tidigare forelaggande fran 1IVO och trots att denne
godként ett strafforelaggande for att ha dvertratt bestimmelsen om kompetenskrav.
| detta &rende forbjod IVVO fortsatt verksamhet. 1 5 av 14 &renden har 1O forelagt
verksamheten att sakerstélla att behandlingen utfors av personal med sadan
legitimation som kravs eller att upphora med behandlingar. Ovriga nio
verksamheter har fatt krav pa att redovisa hur konstaterade brister har atgardats.
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Det galler bland annat i de fall dar PRP-behandling* utfors av olegitimerad
personal och verksamheterna har forklarat bristen med att man inte hade kdnnedom
om att PRP réknas som en injektionsbehandling.

| fyra drenden har IVO gjort en atalsanmalan, eftersom personal har dvertratt
bestdammelsen om kompetenskrav och darmed har ett straffréttsligt ansvar. Dessa
atalsanmalningar har lett till att férundersokning inletts.

Lakemedel hanteras pa ett felaktigt satt

Ordination och hantering av lakemedel i estetiska verksamheter ska ske enligt
samma regelverk som géller inom halso- och sjukvarden. Flertalet — 24 av 33 —
tillsynade verksamheter hade brister i detta avseende.

Flera granskade estetiska verksamheter har rutinmassigt tillampat en generell
lakemedelsordination i samband med injektionsbehandlingar. En generell
lakemedelsordination innebdr att patienter ges lakemedel utan att lakare har
sakerstallt att lakemedlet ar lampligt med utgangspunkt i patientens individuella
behov. Det har i dessa situationer i regel rort sig om generella ordinationer av
lakare som inte har arbetat i verksamheten.

IVO:s beddmning &r att generella lakemedelsordinationer vid injektionsbehandling
inte ar forenligt med regelverket. Den som genomgar en injektionsbehandling ska
ges en individuell lakemedelsordination. Detta innebdar att den som ordinerar ett
lakemedel ska gora en l[amplighetsbedémning dér hansyn tas till patientens
halsotillstand, alder, kon, lakemedelsanvéandning, pagaende behandling och
utredning, overkanslighet mot I&kemedel, och eventuell graviditet eller amning.
Vid beddmningen ska dven lakemedlets kontraindikationer och andra viktiga
faktorer for lakemedelsbehandlingen beaktas.

Inom ramen for IVO:s tillsyn har dven identifierats fall dar verksamheter som utfor
injektionsbehandlingar anvant sig av muntliga lakemedelsordinationer. Detta &r
enligt IVO:s bedémning inte heller forenligt med regelverket. Huvudregeln &r att
en lakemedelsordination ska vara skriftlig. Lakemedel far ordineras muntligt endast
nar en patient har ett omedelbart behov av lakemedel.

IVO:s stéallningstaganden far till foljd att det i praktiken behdver vara en lakare
knuten till en verksamhet som utfor injektionsbehandlingar pa sa vis att han eller
hon kan ge individuella och skriftliga Iakemedelsordinationer efter en individuell
beddmning av patienten.

I en verksamhet, inriktad pa hartransplantationer, gavs patienter ett lakemedel som
kan orsaka hjartstillestand. Lakemedlet gavs i for htga doser, utan att det skedde en
noggrann observation av patienten och utan att det fanns beredskap att hantera en
akut situation. Det foreldg en pataglig risk for patienters liv och halsa. | samma
verksamhet kunde VO konstatera att utrustningen var undermalig med till exempel
medicinteknisk utrustning som hade utgangsdatum pa 1980-talet. | verksamheten

4 PRP-behandling innebar att patientens blod tas ut, centrifugeras och ater sprutas in i patientens hud.
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saknades syrgas, vilket ingen av personalen kénde till. IVO:s beslut géllande denna
verksamhet utgjorde ett tillfalligt forbud att fortsétta ge patienter det aktuella
lakemedlet. Efter IVO:s beslut avvecklades verksamheten och forsattes i konkurs.

| flera granskade verksamheter har férekommit ldkemedel som passerat
utgangsdatum och 6ppnade lakemedelsforpackningar som inte varit datummarkta.
Vidare finns exempel pa nar verksamhetschefens privata lakemedel anvandes for
patienter i verksamheten och nér personalens privata lakemedel forvarades
tillsammans med verksamhetens ldkemedel.

Dokumentationen uppfyller inte kraven

De estetiska verksamheterna omfattas i allt vasentligt av samma krav rérande
journalféring som halso- och sjukvarden. IVO riktar kritik mot 23 av 33
verksamheter for bristfallig dokumentation.

Det har i manga fall handlat om att patientjournaler saknat véasentliga uppgifter som
kravs for att sékerstalla en god och saker vard. Det finns exempel pa att det saknas
uppgifter om patientens personnummer, tidpunkt fér behandling, en redogérelse for
den information patienten har fatt, uppgift om vilka lakemedel och andra
ordinationer som har getts samt en beskrivning av behandlingsresultat.

Inte sdllan bestar patientjournalen enbart av en halsodeklaration med patientens
egna uppgifter. Det gar utifran innehallet i dokumentationen i flera fall inte att
identifiera varken patient eller utforare.

Det forekommer dven brister vad galler férvaring av patientjournaler. Det finns till
exempel flera fall dér patientjournaler forvarats i olasta utrymmen och dar det varit
enkelt for obehoriga att fa del av personuppgifter.

Ledningssystem saknas

I de foreskrifter som omfattar estetiska verksamheter stalls krav pa att ha ett
ledningssystem for att kunna utveckla och sékra kvalitet och patientsékerhet. | 21
av 33 drenden fann IO att granskade verksamheter saknade ett ledningssystem
anpassat for verksamheten. Ansvarig verksamhetschef har darmed inte identifierat,
beskrivit och faststéllt de processer och rutiner som behdvs for att sédkra kvaliteten i
verksamheten. Det har till exempel saknats processer och rutiner vad avser
journalforing, lakemedelshantering samt for hur klagomal och avvikelser ska
hanteras.

Verksamheter brister i basal hygien

De estetiska verksamheterna ska bedrivas sa att kravet pa en god vard enligt hélso-
och sjukvardslagen uppfylls. Det innebar bland annat att behandlingar ska vara av
god kvalitet med en god hygienisk standard.

IVO konstaterade i nio tillsynsarenden brister i basal hygien och/eller hantering av
medicintekniska produkter och smittférande avfall.
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Det har rort sig om brister av olika slag. | flera tillsynade verksamheter har
observerats att lakemedel har forvarats i kylskap tillsammans med livsmedel. | en
verksamhet forvarades lakemedel, matlada, chokladbollar pa ett fat samt dryck i
samma kylskap. | en annan verksamhet hade en urna med anvéanda kanylspetsar
stéllts fram som dekoration. I ett ytterligare annat fall spolades dverblivna
lakemedel ut direkt i avloppssystemet.

I en tillsynad verksamhet utférdes behandling av personal som hade klocka,
armband och langa naglar. I en annan verksamhet saknades majlighet att tvatta
handerna fore ingreppen sa att basala hygienrutiner kunde uppréatthallas och en
hund forekom 16s i lokalen.

Det finns flera exempel dar man sparat sprutor med fillers i syfte att atervanda vid
nasta behandling trots att sprutorna ar avsedda enbart for engangsbruk.

Patienter far inte den information de har ratt till

Av lagstiftningen foljer att den som avser att genomga ett estetiskt kirurgiskt
ingrepp eller en estetisk injektionsbehandling ska ges information i bade muntlig
och skriftlig form. Informationen ska innehalla uppgifter om bland annat
forvantade behandlingsresultat, vilken patientforsakring som tecknats och
kontaktperson vid komplikationer.

| fem fall har IVO bedomt patienten inte har fatt tillracklig information. Det har da
handlat om att den enskilde inte fatt nagon skriftlig information infor en
injektionsbehandling.

Ovriga brister

Tre verksamheter saknades i IVO:s vardgivarregister, vilket innebar att den som
driver verksamheten hade brustit avseende lagens anmalningsplikt. Att vara
registrerad ar viktigt for att IVO ska kunna kanna till verksamheternas existens och
darmed kunna planera och genomfora tillsynsinsatser.

Andra exempel pa brister i tillsynade verksamheter ar att patienter med migran och
6verdrivna svettningar har erbjudits behandling med lakemedlet Botox utan att det
hade foregatts av en individuell lakarbedomning.
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Slutsatser och fortsatt tillsyn

IVO:s tillsyn har synliggjort flera allvarliga problem som avser de verksamheter
som utfor estetisk Kirurgi och estetiska injektionsbehandlingar. Manga granskade
verksamheter och utférare uppfyller inte de krav som stélls for en god och séker
vard. Tillsynens resultat vittnar om en bransch med stort inslag av okunniga och
oseriosa aktorer. FOr en mer effektiv kontroll och hojd patientsédkerhet kan den
statliga tillsynen behéva utdkade befogenheter.

Kunskapen ar otillracklig

Kunskapen i branschen ar sammantaget otillracklig om de krav som lagstiftningen
staller pa den som utfor estetiska behandlingar. Det ar allvarligt eftersom estetisk
Kirurgi och estetiska injektionsbehandlingar kan vara férenade med betydande
risker for patientens liv och hélsa. Ansvariga ar skyldiga att ha kunskap om
tillampliga bestammelser och de krav pa god och séker vard som lagstiftningen
stéller.

Tillsynen har visat pa omfattande brister

I samtliga 33 beslut som ror den faktiska verksamheten har IVO konstaterat brister
inom ett eller, i regel, flera omraden. En vanlig och allvarlig brist ar att personal
utfor estetiska injektionsbehandlingar utan att ha den legitimation inom halso- och
sjukvarden som kréavs. | tva fall har dven identifierats att estetisk kirurgi utforts av
personal som saknat den legitimation som kradvs. Detta innebér en direkt risk for
patientsakerheten. De som genomgar estetisk Kirurgi eller estetiska
injektionsbehandlingar har rétt att forvanta sig att det sker under trygga
omstéandigheter.

Andra brister som aterkommer avser lakemedelshantering, dokumentation och
ledningssystem. Flera verksamheter har vid injektionsbehandlingar anvéant sig av
generella lakemedelsordinationer av lakare som inte arbetat i verksamheten. Det
finns aven fall dar muntliga lakemedelsordinationer anvants vid
injektionsbehandlingar. IVO:s beddmning &r att detta inte &r forenligt med
regelverket. Det innebdr i praktiken att det behdver vara en lakare knuten till en
verksamhet som utfor injektionsbehandlingar pa sa vis att han eller hon kan ge
individuella och skriftliga lakemedelsordinationer efter en individuell bedémning
av patienten. | en granskad verksamhet, inriktad pa hartransplantationer, gavs ett
lakemedel som kan orsaka hjartstillestand i for hoga doser och utan att det fanns
beredskap att hantera en akut situation. | samma verksamhet fanns medicinteknisk
utrustning som hade utgangsdatum pa 1980-talet. Att vasentliga uppgifter saknas i
patientjournalerna ar en aterkommande allvarlig brist som IVO har identifierat. Inte
séllan bestar patientjournalerna enbart av halsodeklarationer med patienternas egna
uppgifter
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Ett antal verksamheter uppfyllde dessutom inte kraven pa basal hygien och
information till patienter. Lakemedel forvarades i flera fall i kylskap tillsammans
med livsmedel. | en verksamhet sprang en hund I6s i lokalerna.

I samtliga verksamheter som fick beslut med krav pa aterredovisning konstaterades
brister i mer &n ett avseende.

Tillsynens effekter och fortsatt tillsyn

En sannolik effekt av IVO:s tillsyn ar att kunskapen i branschen om géllande
regelverk och den nya lagstiftningen dkar. Detta kan galla for granskade
verksamheter men dven for andra verksamheter i branschen som far del av
resultatet av tillsynen. Med dkad kunskap kan félja att seritsa men okunniga
aktorer genomfor nodvandiga forbattringar for att na upp till lagstiftningens krav.
En effektiv tillsyn pa omradet skapar béattre forutséttningar for de verksamheter
som efterlever géllande bestammelser.

IVO:s tillsyn fortsatter genom att félja upp att forbud, forelagganden och begéran
om aterredovisning efterlevs. Resultaten visar vidare att det finns behov av att
framgent granska fler verksamheter.

Den riktade tillsynen har aven visat pa behovet av att ytterligare utveckla IVO:s
samarbete med andra myndigheter. Da det inte sallan ror sig om oseridsa aktorer
skulle ett utdkat samarbete med exempelvis Polismyndigheten, Forsakringskassan
och Skatteverket kunna leda till en effektivare tillsyn. IVO avser initiera atgarder
inom detta omrade.

Behov av utbkade befogenheter

Den riktade tillsynen har visat pa flera utmaningar for IVO att ut6va tillsyn pa nu
aktuellt omrade. Branschen skiljer sig i manga avseenden fran hélso- och sjukvard.
Det kan vara svart att ta reda pa var nagonstans som verksamheten bedrivs. Likasa
vad galler vem som rent faktiskt utfér behandlingar. Journal fors i otillracklig
omfattning eller inte alls. De metoder som myndigheten har till sitt férfogande ar
inte tillrackligt verkningsfulla for denna typ av verksamhet.

En viktig iakttagelse fran tillsynen handlar om svarigheten for VO att verifiera om
oseridsa aktorer faktiskt bedriver verksamhet. IVO foreslar darfor att regeringen
later utreda fragan om att ge VO utokade befogenheter pa omradet.> Exempelvis
skulle IVO utan att uppge att myndigheten &r avsandaren kunna tillatas att bestélla
estetiska behandlingar. Dolda testkop ar exempel pa ett verktyg som i detta syfte
anvands av andra myndigheter, bland annat Lakemedelsverket och
Konsumentverket.

5 1VO har tidigare framfért férslaget i rapporten "Férebyggande tillsyn.” IVO rapport 2022-09.
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Dartill foreslar IVO att regeringen ger IVO ett sarskilt uppdrag att fokusera pa att
forebygga oseriosa aktorer inom varden och omsorgen.® Uppdraget, som bor kunna
inkludera estetiska verksamheter, bor syfta till att forstarka I\VVO:s resurser for att
motverka oseridsa aktorer och darigenom minska risker for patienter. Slutsatserna
fran den riktade tillsynen aktualiserar behovet av att forstarka myndighetens

uppdrag.

Bilaga

Verksamheter som har ingatt i tillsynen

Kommun
Ale
Botkyrka
Eskilstuna
Eskilstuna
Goteborg
Goteborg
Goteborg
Goteborg
Jonkoéping
Karlskrona
Kristianstad
Lund
Malmd
Malmo
Malmo

Malmo

Arendenummer
06494/2022
31139/2021
29866/2022
29868/2022
01580/2022
30842/2022
48724/2022
39255/2022
21634/2022
05729/2022
12428/2022
40259/2022
19148/2022
24596/2022
33268/2021

02595/2022

Beslutstyp

Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Avskrivning

Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Forelaggande

Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Forelaggande

Forbud (tillfalligt)

Avskrivning

Avskrivning

Avskrivning

Beslut med brister och begaran om &terredovisning

VO har tidigare framfort forslaget i rapporten "Férebyggande tillsyn.” IVO rapport 2022-09.
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Kommun
Malmo
Malmo
Malmo
Malmo
Malmo
Malmo
Nacka
Norrk6ping
Norrk6ping
Sala
Solna
Stockholm
Stockholm
Stockholm
Stockholm
Stockholm
Stockholm

Stockholm

Stockholm
Stockholm
Stockholm
Sundbyberg
Sundsvall
Sodertélje

Orebro

Arendenummer
12421/2022
18781/2022
20180/2022
23320/2022
45837/2022
36170/2022
24431/2022
35344/2022
47468/2022
36783/2022
28509/2021
39562/2022
28470/2021
28473/2021
28485/2021
28497/2021
29036/2022

39559/2022

27584/2022

37752/2022
48617/2022
31144/2021
26943/2022
35566/2021

23052/2022

Tillsyn av verksamheter som utfor estetiska
ingrepp och injektionsbehandlingar

Beslutstyp

Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Forelaggande

Foérbud

Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Avskrivning

Forelaggande

Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Avskrivning

Beslut med brister

Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning

Beslut med brister och begaran om aterredovisning

Beslut med brister och begaran om aterredovisning

Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Forelaggande

Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Beslut med brister och begaran om aterredovisning
Avskrivning

Avskrivning
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