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1777 Inspektionen fdr vard och omsorg Tillsyn av verksamheter som utfér estetiska
ingrepp och behandlingar

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

Rapporten finns publicerad pa www.ivo.se

Artikelnr e VO 2024-10

Utgiven e November 2024, www.ivo.se
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Sammanfattning

Marknaden for skonhetsingrepp i estetiskt syfte var oreglerad fram till 2021 da
kraven skarptes och I\VO fick tillsynsansvar inom omradet. Mot bakgrund av ett
stort antal inkomna signaler till myndigheten om att framfor allt olegitimerad
personal utforde estetiska behandlingar, men dven andra problem och risker,
inledde myndigheten under 2022 en nationellt sammanhallen tillsynsinsats.
Tillsynen riktades inledningsvis framst mot estetiska injektionsbehandlingar och
utokades efter hand till att &ven inkludera estetisk kirurgi. Under drygt tva ar har
IVO genomfort 130 inspektioner och hittills fattat mer &n 180 beslut i en tillsyn
som omfattar totalt 86 granskade estetiska verksamheter.

IVO:s dvergripande slutsats ar att de granskade estetiska verksamheterna har
omfattande och utbredda patientsakerhetsbrister. Manga granskade
verksamhetsutévare uppfyller inte regelverkets krav pa en saker vard och flertalet
verksamheter har sadana allvarliga brister att VO begart en skriftlig
aterredovisning av vidtagna atgarder for att ratta till problemen. De mest
patientfarliga verksamheterna har forbjudits och ett antal aktérer som inte uppfyller
lagens krav har avvecklat sina verksamheter efter IVO:s tillsyn. | ett 40-tal fall har
IVO dessutom atalsanmalt halso- och sjukvardspersonal eller inlett sarskild tillsyn
av individer som brister i sin yrkesutovning.

IVO ser i tillsynen exempel pa allmanlakare som genomfor kirurgi, lakare utan
specialistutbildning inom anestesi som sover patienter, underskdterskor som
injicerar fillers och tandlékare som forskriver lakemedel utanfor deras behorighet.
Vissa verksamheter saknar beredskap for att hantera akuta allvarliga tillstand nér
hjartstartare, syrgasutrustning eller allergihdvande lakemedel inte finns tillgangliga.
Ett flertal verksamheter saknar i allt vasentligt de arbetssatt, rutiner och utrustning
som kravs for att ge god vard. Patientsakerhetsriskerna beror i manga fall pa att
verksamhetsutévare saknar adekvat kompetens eller legitimation, men ocksa pa att
lakemedel hanteras felaktigt och att varden inte dokumenteras tillrackligt. Flera
verksamheter efterlever inte heller de mest basala kraven pa hygien eller saker
forvaring av lakemedel.

Estetisk Kirurgi utgor i flera avseenden en hdgriskverksamhet som stéller séarskilda
krav pa utforande verksamheter. Bristerna inom dessa verksamheter ar generellt
inte lika omfattande som i injektionsverksamheter, men i de fall
patientsakerhetskraven asidosatts blir konsekvenserna for de enskilda ofta mer
allvarliga. | flera fall har patienter fatt allvarliga vardskador eller avlidit i samband
med ingrepp.

Problem och brister beror i vissa fall pa att ansvariga saknar kunskap for att
efterleva gallande krav, men tillsynen identifierar ocksa ett storre antal oseriosa
aktorer som medvetet och systematiskt bedriver verksamheter i strid med
lagstiftningen. Den véxande etableringen av okunniga, oseritsa eller kriminella
aktorer ar ett allvarligt hot mot en patientséker vard.

Problematiken med oseridsa vardgivare som utsatter patienter for risker ar vanligt
och generellt vaxande inom omradet estetiska behandlingar. Dessa aktorer tvekar
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inte att 6vertrada regler eller gora avkall pa patienternas sakerhet i syfte att gora
ekonomiska vinster. Konstaterade patientsakerhetsbrister & manga ganger ett
uttryck for djupt oserios verksamhet och i vissa fall med ett kriminellt uppsat.

IVO:s tillsyn bidrar till ett starkt skydd for individers liv och halsa i enlighet med
lagens syfte, men det &r inte tillrackligt for att permanent kunna utestdnga okunniga
eller oseriosa aktorer fran marknaden. Aktorernas mojlighet att starta upp
verksamheter i nya namn, eller pa olika satt halla sig undan
frantillsynsmyndigheten, vittnar om att detta omrade kommer behova granskas
aven framover och att IVO:s verktyg behdver utvecklas. Att forhindra oseridsa
utforare att verka pa marknaden for estetiska behandlingar ar mycket angelaget
utifran tillsynens iakttagelser och aktuell problematik.

For att na framgang i tillsynen framéver behover IVO fortsétta att utveckla
riskanalyser, tillsynsmetoder och samverkan med andra aktorer.I\VVO ser &ven
behov av stérkta verktyg och befogenheter for en effektiv tillsyn. VO har darfor
overldmnat forfattningsforslag till regeringen. Oseridsa verksamhetsutfvare
forsoker i manga fall aktivt férsvara och halla sig undan fran IVO:s tillsyn. Det
handlar bland annat om verksamheter som flyttar runt mellan olika adresser,
uppstar under nya namn eller pa olika satt gor sig onabara. Det forekommer aven
att verksamheter samarbetar med legitimerad personal, men att behandlingarna
utfors av andra anstallda utan legitimation. Att 1\VVO:s traditionella tillsynsmetoder
har utmanats i denna tillsynsinsats innebér att andamalsenlig tillsyn inte alltid har
kunnat genomféras. IVO har foreslagit att den statliga tillsynen, for en mer effektiv
kontroll och héjd patientsékerhet, behdver kunna anvanda andra metoder. Det
handlar bland annat om dolda testkdp och utbkade méjligheter att genomféra
tillsyn i bostader dar behandlingar ges. VO bedomer att Vard- och omsorgsanalys
pagaende regeringsuppdrag att folja upp lagstiftningens konsekvenser &r angelaget
och kan bidra till férandringar som starker saval tillsynens forutsattningar som
patientsakerheten pa omradet.

IVO:s tillsyn av estetiska verksamheter behdver fortsatta med en sarskild inriktning
mot oseridsa och kriminella utférare. For en traffsédker och effektiv tillsyn kommer
omradet darfor fortsatta granskas inom ramen for myndighetens samlade arbete
mot oseridsa aktorer.
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Inledning

IVO har sedan 2022 bedrivit en nationell tillsynsinsats av verksamheter som utfor
estetiska behandlingar. Tillsynen initierades efter bland annat ett stort antal
inkomna tips och fragor om risker och brister. De forsta tillsynerna riktades framst
mot estetiska injektionsbehandlingar och visade pa en rad allvarliga brister.
Resultatet vittnade om méanga okunniga och oseridsa aktorer, att estetiska
injektionsbehandlingar ofta utférs av personal utan den legitimation som kravs och
att manga av de tillsynade verksamheterna har stora brister inom bland annat
lakemedelshantering och dokumentation. De tidiga iakttagelserna fran den
inledande delen av tillsynen redovisades i en delrapport varen 2023. Tillsynen har
dérefter utokats med fler verksamheter och &ven kommit att inkludera estetiska
kirurgiska behandlingar och ingrepp i stérre omfattning. Efter mer &n tva ars tillsyn
av 86 verksamheter och mer dn 180 tillsynsbeslut har den initiala bilden av brister
bekraftats och forstarkts. Denna rapport summerar resultaten av den nationella
tillsynens iakttagelser i sin helhet och myndighetens slutsatser darav. Rapporten
adresserar ocksa IVO:s behov av dkade befogenheter och verktyg for en fortsatt
effektiv tillsyn.

Skonhetsingrepp omfattar behandlingar som genomfdrs med avsikt att andra eller
bevara en persons utseende utan att det finns nagra medicinska skal for ingreppet.
Kroppsbehandlingar som kraver medicinsk kunskap eller som kan innebéra en
betydande hélsorisk var i stora delar oreglerad fram till 2021. Flera myndigheter
hade tillsynsansvaret och det saknades krav pa informationsskyldighet, forsakring
och formell kompetens.? | takt med att ingreppen ékade och blev mer komplicerade
vacktes fragor om patientsakerhet och rattsligt skydd for den enskilde som
konsument och patient.® Behovet av ett samlat och tydligt regelverk resulterade i
lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar som tradde i kraft 2021. Till grund for lagens avgransningar
Iag bland annat ett underlag fran Socialstyrelsen i vilket myndigheten bedémde
vilka estetiska behandlingar som kunde anses vara de mest riskfyllda och med
storst behov av medicinsk kompetens i verksamheten.*

Med estetiska kirurgiska ingrepp avses bland annat operationer av typen
fettsugning, dgonlocksférminskning samt ingrepp med implantat sasom
brostforstoring. Estetiska injektioner innefattar bland annat behandling med fillers
eller botulinumtoxin (Botox), lipolys (fettreducerande behandling) och tradlyft.

! Inspektionen for vard och omsorg (2023). Tillsyn av verksamheter som utfér estetiska ingrepp och
behandlingar.

2 SOU 2015:100. Kroppsbehandlingar. Atgérder for ett starkt konsumentskydd, s. 15 och 59-65.

3 Ds 2019:20. Starkt skydd for den enskilde vid estetiska behandlingar. Ny lag om kirurgiska ingrepp
och injektionsbehandlingar, s. 23-24.

4 Med kirurgiska ingrepp avses operationer dar tilltrade till vavnader inuti kroppen sker genom att hud,
slemhinna och underliggande strukturer dppnas med skalpell, laser eller liknande. Med
injektionsbehandlingar avses injektioner dar lakemedel eller &mne appliceras genom hudens alla lager
in i kroppen. Socialstyrelsen (2018). Estetiska behandlingar som kréver medicinsk kompetens och som
kan innebéra betydande hélsorisker, s. 7, 58 och 59. Se &ven Ds 2019:20, s. 60-61.
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Eftersom dessa kroppsbehandlingar inte & medicinskt motiverade anses
behandlingarna i sig inte utgora hélso- och sjukvard, daremot omfattas saval
verksamhet som personal av hélso- och sjukvardens regelverk och krav. (Las
vidare under avsnittet Géllande ratt).

Verksamheter som omfattas av den estetiska lagen har anmélningsplikt till VO
och star under IVO:s tillsyn. | oktober 2024 fanns nastan 1 900 aktiva estetiska
verksamheter anmélda i myndighetens vardgivarregister. Dessutom finns ett okant,
men sannolikt relativt stort, antal verksamheter som inte har anmalts till IVO.

I tabellen nedan framgar antal anmélda verksamheter per omrade och totalt.

Tabell 1. Antal utférare inom estetiska behandlingar anmalda till IVO:s
vardgivarregister.

Verksamhetsomrade Aktiva verksamheter
Estetisk kirurgi” 163
Estetiska injektionsbehandlingar 1711

Totalt 1874

“Dessa verksamheter utfor dven injektionsbehandlingar.

Kalla: Vardgivarregistret, IVO, hamtat 2024-10-10.

Gallande ratt

Kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar i syfte att férandra eller bevara
utseendet och som utférs inom en yrkesmassig verksamhet omfattas av lagen
(2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.
Lagen omfattar bland annat reglering och bestdmmelser om kompetenskrav hos
dem som utfér behandlingarna, att det ska vara obligatoriskt att ha patient-
forsakring och att det ska finnas en aldersgrans for de ingrepp som omfattas av
lagen.® Syftet med lagen é&r att starka skyddet for den enskildes liv och hélsa vid
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.® Regleringen av
kompetenskrav innebér att endast legitimerad lakare eller tandlékare med adekvat
specialistkompetens far utfora estetiska kirurgiska ingrepp och endast legitimerad
lakare, tandlakare och sjukskoterska far utfora estetiska injektionsbehandlingar.”

56 och 8-9 88 Lag (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar,
LEKEI.

5 Proposition 2020/21:57. Lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar, s.
15.

78 § LEKEL.
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Bestammelserna innebar ocksa att bade muntlig och skriftlig information ska ges
till den enskilde dar denne ska upplysas om atgéardens innebord, véasentliga risker
och foljder samt annan relevant information. Aldersgransen &r reglerad till att
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar inte far utféras pa
nagon under 18 ar. Ut6ver dessa specifika delar i lagstiftningen regleras ocksa att
en viss betanketid ska ges och att samtycke till aktuellt ingrepp ska inhamtas. 8 For
ett estetiskt Kirurgiskt ingrepp ska beténketiden vara minst sju dagar och fér en
estetisk injektionsbehandling ska betanketiden vara minst tva dagar.®

Estetiska behandlingar ar atgarder som inte ar medicinskt motiverade och bedéms
darfor inte vara halso- och sjukvard.'® Dessa behandlingar skiljer sig inte i
vasentlig betydelse fran sadana som gors pa medicinsk indikation. Det finns darfor
anledning att sakerstalla skyddet for den enskildes liv och hélsa genom att stélla
samma eller motsvarande krav pa de verksamheter som erbjuder behandlingar i
estetiskt syfte som de krav som finns inom sjukvarden.!* Verksamheterna &r att
klassa som vardgivare och verksamheterna ska bedrivas sa att kravet pa god vard
uppfylls enligt 5. kap i Hélso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL. Det ar darmed
vardgivarens ansvar att sakerstélla att det finns den personal, de lokaler, de
sjukvardsprodukter och den dvriga utrustning som behdvs for att god vard ska
kunna ges. Det ar ocksa vardgivaren som ansvarar for att systematiskt och
fortlopande utveckla och sakra kvaliteten av de behandlingar som ges.*? Dessa
verksamheter omfattas &ven av Patientsékerhetslagen (2010:659), PSL, och
Patientdatalagen (2008:355), PDL.

Av PSL framgar att verksamheten ar skyldig att anméla ny eller andrad verksamhet
till IVO:s vardgivarregister.® | samma lag framgar ocksa att vardgivaren ska
sakerstalla patientsakerheten i verksamheten genom att vidta de atgarder som
behdvs for att forebygga vardskador'4 och dartill utreda handelser som har eller
hade kunnat ge vardskador. Utredning av handelser ska ocksa ge underlag for
beslut om atgéarder som verksamheten behdver vidta for att forhindra att liknande
handelser intraffar igen.®® Verksamheterna ska ocksa ha ett ledningssystem for att
systematiskt jobba med kvalitén och patientsékerheten.®

89-12 §§ LEKEL.

95 § Forordning (2021:367) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.
10 Prop. 2020/21:57, s 24-25.

1 Prop. 2020/21:57, s. 33.

125 kap. 2 och 4 §8 Halso- och sjukvéardslag (2017:30), HSL.

132 kap. 1 och 2 §§ Patientsakerhetslag (2010:659), PSL.

14 vardskada avser lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat
undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits. Allvarlig vardskada avser vardskada som ar bestdende
och inte ringa eller har lett till ett vasentligt 6kat vardbehov eller dodsfall.

15 3 kap. 2 och 3 88 PSL.

16 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for ett
systematiskt kvalitetsarbete.
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| PDL framgar att legitimerad halso- och sjukvardspersonal ar skyldig att fora
journal och &r ansvarig for sina uppgifter i journaler. En journal ska alltid innehalla
de uppgifter som behovs for att god vard ska kunna ges, men det finns ocksa
reglerat vilken specifik information som ska journalféras om den finns att tillga.'’

Det regelverk som finns for ordination och hantering av lakemedel inom héalso- och
sjukvarden galler dven for estetiska verksamheter.'® Det innebar bland annat att det
endast &r lakare, eller den som har sérskilt forordnande, som far forskriva®®
lakemedel till dessa typer av ingrepp. Tandléakare far endast forskriva lakemedel pa
odontologiska indikationer och sjukskéterskor med sarskild behdrighet far endast
forskriva lakemedel angivna i Lakemedelsverkets foreskrift.2’ Lakaren som
ordinerar ett lakemedel ansvarar for att ordinationen ar individuell och lamplig
utifran patientens behov. Hansyn ska tas till patientens hélsotillstand, alder, kon,
lakemedelsbehandling, pagaende behandling och utredning, dverkanslighet mot
lakemedel. eventuell graviditet eller amning, med mera. Vid bedémningen ska den
som ordinerar aven ta stallning till om nagot talar for att den aktuella individen inte
ska anvanda ldakemedlet.?* Sammantaget innebér detta att det inte racker att en
patient tréffar en sjukskdterska eller tandlékare infor den aktuella estetiska
behandlingen. En lakare ska beddéma patienten och ordinera lakemedel, exempelvis
Botox, individuellt till varje patient.

Det finns viss mojlighet for en lakare att utfarda generella direktiv?? om
lakemedelsbehandling, om an i restriktiv omfattning. | de undantagsfall da ett
generellt direktiv utfardas ska direktivet vara skriftligt och omprévas
aterkommande. 1 6vrigt ska lakemedelsordinationer dokumenteras i
patientjournalen pa ett strukturerat sétt och i ett enhetligt format. Muntlig
ordination far endast utféras da en patient behéver omedelbar behandling och den
ska dokumenteras enligt grundprinciperna vid ordinationstillfallet eller i néra
anslutning till handelsen.?

Behdrighet att iordningsstalla, administrera och éverlamna ldkemedel &r dven det
reglerat i foreskriften. Lékare, tandlakare och sjukskoterska ar yrkesroller som i sin
befattning har denna behdrighet.?* De har aven befogenhet att delegera uppgifter

17 3 kap. 3 och 6 §§ Patientdatalag (2008:355), PDL.
18 Prop. 2020/21:57, s. 47.
19 Enligt Socialstyrelsens termbank - Utfardande av recept av behorig halso- och sjukvardspersonal.

20 2 kap. Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit.

21 6 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden.

22 Enligt Socialstyrelsen termbank - Beslut om lakemedelsbehandling som géller patienter pa en viss
vardenhet och vid sarskilt angivna tillstand. Det skulle for en estetisk verksamhet kunna innebara att det
finns ett beslut om lakemedelsbehandling av Botox som géller samtliga patienter som besoker
verksamheten for att genomga injektionsbehandling med Botox.

2 6 kap. 6, 9, 13 och 14 88 HSLF-FS 2017:37.
247 kap. HSLF-FS 2017:37.
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vidare inom halso- och sjukvarden. Det ar dock tydligt att uppgifterna endast far
delegeras vidare da det ar forenligt med en god och séker vard och att den som tar
emot delegeringen har dokumenterade kunskaper om hantering av l&ékemedel och
de risker som &r forenade med hanteringen.

IVO:s tillsynsuppdrag

IVO har tillsynsansvar 6ver estetiska verksamheter eftersom verksamheterna
omfattas av PSL. IVO ska inom ramen for tillsynen kontrollera att brister och
missforhallanden i halso- och sjukvardsverksamheter avhjélps.26 Om IVO finner att
en vardgivare inte fullgor sina skyldigheter och bedémer att det medfor fara for
patientsékerheten eller sékerheten for andra ska myndigheten forelagga
vardgivaren att fullgora sina skyldigheter.2” IVO har dven befogenheter att forbjuda
en verksamhet helt eller delvis om myndigheten bedémer att det ar pataglig fara for
patienters liv, hédlsa eller personliga sakerhet. Dessutom dr IVO skyldig att upprétta
atalsanmalan om myndigheten skaligen misstanker att halso- och sjukvardspersonal
i sin yrkesutévning begatt ett brott dar paféljden kan bli fangelse.?®

Tillsynens motiv och genomférande

Utifran de signaler om risker och brister som inkommit till myndigheten initierades
ett antal tillsyner riktade mot estetiska injektionsverksamheter 16pande under 2021.
Tillsynerna riktades mot kontroll av utforarnas legitimation och efterlevnad av
anmalningsplikten till vardgivarregistret. | tillsynerna identifierades ett antal brister
som tillsammans med en fortsatt hdg instrdmning av upplysningar till myndigheten
motiverade IVO att inleda en sammanhallen tillsynsinsats 6ver hela landet under
2022. Inledningsvis valde IVO ut ett 40-tal verksamheter som bedrev estetiska
injektionsbehandlingar genom en nationell riskanalys. Tillsynsinsatsen har efter
hand utokats I6pande med fler verksamheter och aven utforare av estetisk kirurgi.
Urvalet baseras pa upplysningar och inkomna tips samt I\VO:s gradvis samlade
erfarenheter fran genomforda tillsyner. Till och med september 2024 har totalt 86
verksamheter omfattats.

Tillsynen har bedrivits med ett 6vergripande syfte och en gemensam tillsynsmetod.
Genom identifiering av mer generella eller strukturella problem bidrar tillsynen till
atgarder som Okar efterlevnad av lagstiftningen for en starkt patientsakerhet.
Urvalet och tillsynen &r inriktad mot patientsékerhetsrisker och baseras pa
upplysningar och inkomna tips som beskrivs ovan samt 1VO:s gradvis samlade
erfarenheter fran genomforda tillsyner. Fokus har riktats mot de tillsynsomraden

%5 9 kap. HSLF-FS 2017:37.
% 7 kap. PSL.

277 kap. 24 § PSL. Forelagga innebar att verksamhet alaggs med skarpt krav att inom en viss tid vidta
specifika &tgarder for att dtgarda fara for patientsakerheten.

27 kap. 27 § och 29 § PSL.
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som IVO har beddmt kan visa om de tillsynade verksamheterna har forutsattningar
att ge patienterna en god och séker behandling.

Tillsynen har riktats mot sex tillsynsomraden:

o Legitimation

o Ldakemedelshantering

e Dokumentation

e Basala hygienrutiner

¢ Information till den enskilde

e Ledningssystem for ett systematiskt kvalitetsarbete

Av 86 verksamheter ingar 66 verksamheter som endast utfor estetiska
injektionsbehandlingar och 20 verksamheter som utfor bade injektionsbehandlingar
och estetisk kirurgi.

IVO har genomfort bade oanmélda och féranmalda inspektioner i verksamheterna.
Vid inspektionerna har IVO intervjuat verksamhetschefer och anstéllda, men &ven
observerat bland annat lokaler och utrustning. | samband med inspektionerna
begérdes journalhandlingar och rutiner in och VO dokumenterade exempelvis
tecken pa att injektionsbehandlingar utférdes samt hur ldkemedel och
journalhandlingar férvarades. | manga fall har begéard dokumentation mottagits i
efterhand, eftersom flera verksamheter uppgav att journaler och annan
dokumentation forvarades pa annan plats. Totalt har 6ver 130 inspektioner eller
forsok till inspektioner genomforts, varav ungefar 60 procent har varit oanmalda.
Inspektionerna har varit bade inledande och uppféljande, dar de uppféljande
inspektionerna har avsett kontroll av de atgarder verksamheterna vidtagit for att
komma till ratta med patalade brister. IVO har ocksa begart in underlag i form av
exempelvis bokningslistor, bestallningsunderlag fran apotek och avvikelser. | de
fall IVO:s tillsyn har resulterat i beslut med brister som stéller krav pa
aterredovisning fran verksamheterna, har de inkomna aterredovisningarna ocksa
utgjort underlag for fortsatt tillsyn i det aktuella &rendet.

IVO:s traditionella tillsynsmetoder och méjligheter att genomféra inspektioner,
intervjuer och inhdmta erforderlig dokumentation har utmanats i flera avseenden.
En forklaring &r att manga estetiska verksamheter ar sma foretag som delvis inte
bedrivs som andra hélso- och sjukvardsverksamheter. Det forekommer att
verksamheter bedrivs i privata bostader, pa hotell, i bilar eller via olika events.
Dessutom har manga verksamheter bara 6ppet de tider som &r bokade for
behandling och det framgar inte namn pa den som utfér behandlingarna. Utifran
dokumentationen ar det ofta svart att kontrollera vilka behandlingar som har
genomforts och att faststalla vem som utfér behandlingar och darmed om utféraren
har erforderlig legitimation. IVO:s méjlighet att kontrollera dessa forhallanden
forsvaras av att myndigheten inte har mgjlighet att genomfora besok i dolt namn.
Det finns ocksa hinder for IVO att utreda omfattningen av lakares forskrivning och
rekvirering av till exempel Botox. Vid granskning av om lakare forskriver eller
rekvirerar Botox for estetiska injektionsbehandlingar pa ett patientsakert sétt har
myndigheten svart att fa tillgang till nédvandig information. Det beror pa att E-
hélsomyndigheten endast har skyldighet att [amna ut uppgifter till IVO om
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narkotiskt lakemedel eller annat sarskilt Iakemedel.2® Botox omfattas saledes inte
av denna uppgiftsskyldighet. Detta gor det svart for VO att utreda lakare pa
individniva som befaras forskriva och rekvirera stora mangder Botox till flera olika
estetiska verksamheter utan att genomféra individuella ordinationer eller
sékerstélla att administrering sker av en person med ratt behodrighet.

IVO har i tillsynen &ven varit med om att okunniga eller oseriésa och kriminella
aktorer pa olika satt aktivt undanhallit sig eller pa andra sétt forsvarat tillsynen.
IVO har i stor utstrdckning tvingats bedriva en uppstkande verksamhet for att
identifiera var och néar estetiska behandlingar och ingrepp utfors. Val pa plats har
inspektdrerna i nagra fall inte blivit inslappta i lokalerna och det har férekommit att
ansvariga eller utforare har gjort sig otillgangliga for styrkande av
yrkeslegitimation eller intervju. Vid flera verksamheter har VO darfér behovt géra
upprepade forsok innan inspektion gatt att genomfora. IVO har &ven varit med om
flera vardgivare som fortsatt bedriva verksamheten trots beslut om forbud. IVO har
i de fallen upprattat atalsanmalan och dverlamnat saken till rattsvardande
myndigheter. Tillsynens utmaningar och IVO:s forslag till utdkade befogenheter
och verktyg i arbetet mot oseridsa aktorer beskrivs mer utforligt under avsnittet
Slutsatser.

Tillsynens resultat

Den samlade bilden efter tva ars tillsyn &r att det finns omfattande brister och risker
inom manga av de verksamheter som bedriver estetisk kirurgi eller utfor estetiska
injektionsbehandlingar. Tillsynen av 86 verksamheter har hittills lett till ver 180
tillsynsbeslut som i flera fall patalar brister och stéller krav pa atgarder.* Bristerna
ar generellt sa omfattande och allvarliga att patienter utsatts for stora risker och
drabbas av allvarliga vardskador. | de mest graverande fallen har patienter avlidit.
Dér patientsakerhetsriskerna varit som storst eller dar det funnits fara for patienters
liv, hdlsa eller personlig sékerhet har I\VVO agerat kraftfullt och fattat ingripande
beslut. Tolv patientfarliga verksamheter har forbjudits och tjugotva verksamheter
har forelagts, i vissa fall med vite, att inom en viss tid vidta specifika atgarder for
att atgarda allvarliga problem. Ett antal aktorer som inte uppfyller lagens krav har
efter IVO:s tillsyn valt att avveckla sina verksamheter.

IVO har dessutom atalsanmalt 38 personer som i sin yrkesutévning gjort grova
avsteg fran géllande lagstiftning och darmed utsatt patienter for stora risker. | ett

2 6 kap. 6 § Lag (2018:1212) om nationell lakemedelslista.

%0 Den inledande tillsynsinsatsen av 40-talet verksamheter renderade 33 forsta beslut dar samtliga
granskade verksamheter hade brister inom ett eller flera av tillsynsomradena. IVO redovisade resultatet
i en delrapport varen 2023 (se IVO..2023, i vilken myndigheten redogjorde for iakttagelser om
patientsékerhetsrisker, bland annat med grund i att utévare saknade erforderlig legitimation, anvéandning
av sedan lange utdaterad medicinteknisk utrustning, otilliten forvararing av lakemedel samt flera avsteg
frdn basala hygienkrav. Den fortsatta tillsynen av dessa verksamheter ingar som en delmangd i denna
rapport.
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tiotal fall dar det finns indikationer pa att oskicklighet, olamplighet eller missbruk
utgor en fara for patientsédkerheten har 1IVO inlett sérskilda tillsynsinsatser.

Ungefar halften av de tillsynade verksamheterna har sa allvarliga brister att de
tvingats redovisa for IVO vilka atgarder som vidtas eller planeras for att komma till
ratta med de brister som tillsynen har identifierat.

| tabellen framgar antal beslut och vilka typer av beslut som VO har fattat sedan
tillsynen inleddes.

Tabell 2. Antal beslut per beslutstyp till och med oktober 2024.

Beslutstyp Antal
Beslut med brister och begdran om aterredovisning 49
Avslutande beslut med eller utan brister, eller avslut efter aterredovisning 14
Avskrivning 35
Atalsanmailan 38
Foreldaggande — krav att atgarda brister 22
Forelaggande — krav att inkomma med handlingar 14
Forbud 12
Total 184

Not: Tillsynen innefattar 86 verksamheter och en verksamhet kan ha fatt mer an ett beslut.

Kalla: Inspektionen for vard och omsorg, 2024

Personal saknar legitimation eller kompetens

IVO:s tillsyn visar att det ar vanligt att olegitimerad personal utfor estetiska
injektionsbehandlingar och att relevant kompetens saknas for vissa estetiska
behandlingar. Manga verksamheter har brutit mot bestammelsen om att estetiska
injektionsbehandlingar endast far utforas av lakare, tandlakare eller sjukskoterska
och att kirurgiska ingrepp bara far utforas av lakare eller tandldkare med relevant
specialistutbildning.®!

Vanligast &r att Botox- och fillersbehandlingar utfors av personal som inte &r
lakare, tandldkare eller sjukskoterska. Behandlingarna i sig ar av mindre karaktér
men ett felaktigt genomfort ingrepp som tépper till blodkéarl kan orsaka allvarliga

%18 § LEKEI.
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och bestaende skador sa som blindhet, lungskador eller hjarnskador.®> Denna typ av
behandlingar far bara utféras av legitimerad personal som genom sin utbildning har
kunskap om anatomi, kénsliga vévnader och strukturer i kroppen och som kan
hantera komplikationer och biverkningar. Legitimerad personal forvantas ocksa
kunna identifiera personer som &r direkt olampliga for estetiska behandlingar, och
darmed skydda individerna mot eventuella komplikationer.®® Behorighet att utfora
behandlingar &r inte att likstalla med behorighet att forskriva lakemedel for sjalva
injektionsbehandlingen. (L&s vidare under avsnittet Ldkemedel hanteras bristfalligt
och patientfarligt).

I andra fall har bade allméanlékare och personal utan legitimation utfort kirurgiska
ingrepp sa som dgonlocksplastik, armplastik, bukplastik, ansiktslyft och Brazilian
Butt Lift (BBL)*. Estetiska kirurgiska ingrepp innebar storre risker for patienterna
i jdmforelse med injektionsbehandlingar. Efter armplastik och ansiktslyft kan
patienten till exempel drabbas av blodning, infektion eller nervpaverkan och vid
BBL finns fall av allvarliga komplikationer med sa kallat fettemboli*®. Riskerna vid
kirurgiska ingrepp kan vara stora och darav stalls krav pa lakar- eller
tandlakarlegitimation med relevant specialistkompetens. En person med
lakarlegitimation forvantas ha vissa grundkunskaper inom det medicinska omradet
men det innebdr inte att personen har praktisk erfarenhet av att genomfoéra
operationer.®® En allmanlakare utan adekvat specialistkompetens eller en
olegitimerad personal nar inte upp till kraven som stélls oavsett ingrepp och de
beddms darfor utgdra en patientsakerhetsrisk om de genomfor estetisk kirurgi.

Utover legitimation behover vardgivaren se till att personalen har relevant
kompetens for de arbetsuppgifter som ska utféras. Ofta kravs annan halso- och
sjukvardspersonal i verksamheterna, utver den legitimerade som ska utféra den
estetiska behandlingen. Det kan till exempel behdva finnas narkoslakare eller
narkossjukskoterskor for att kunna genomféra operationer, eller underskdaterskor
for att kunna ge god omvardnad. | flera granskade verksamheter férekommer att
halso- och sjukvardspersonal utfor arbetsuppgifter utanfor deras kompetensomrade,
bland annat att underskoterskor stéller medicinska diagnoser och att
underskoterskor och sjukskaterskor behandlar medicinska tillstand som till
exempel migran, tandgnissling eller 6verdriven svettning utan en foregaende
medicinsk bedomning. Det finns ocksa exempel pa underskoterskor som genomfor
medicinska konsultationer. Att halso- och sjukvardspersonal gar utanfor sin
kompetens skapar stora risker for patienterna, bade for att de kan fa felaktig vard
och behandling men ocksa for att ratt vard och behandling kan utebli.

32 Prop. 2020/21:57, s. 41.
33 Prop. 2020/21:57, s. 41 och 44,

34 BBL innebar att fett aviagsnas genom fettsugning frdn exempelvis Iar och mage och transplanteras till
stussen.

35 Fettemboli &r fettproppar i blodbanan som kan uppsta om fettet felaktigt sprutas in i ett blodkarl.
Fettemboli kan gora stor skada och har orsakat dodsfall.

36 Prop. 2020/21:57, s. 42 och 43.
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I de mest graverande fallen d&r antingen legitimations- eller kompetenskravet har
frangatts har patienter drabbats av allvarliga vardskador och dodsfall.

Det ror sig bland annat om patienter som genomgatt kirurgiska ingrepp dar lakare
saknat erforderlig specialistkompetens, Det finns ocksa fall dar patienter har sovts
med lakemedel av halso- och sjukvardspersonal som saknar den sarskilda kunskap
och legitimation som behdvs for uppgiften. IVO har pa dessa grunder upprattat
bade atalsanmalningar och forbjudit verksamheter. (Lés vidare under avsnittet
Kirurgiska verksamheter — farre men mer allvarliga brister.) Majoriteten av
verksamhetsforbuden grundar sig bland annat pa att verksamheterna saknar
personal med adekvat kompetens och legitimation att utféra aktuella behandlingar.
Om en verksamhet inte lever upp till dessa krav kan det utgéra en stor fara for
patienternas liv och hélsa.

Lakemedel hanteras bristfalligt och patientfarligt

Den generella kunskapen om ldkemedelshantering och ordination ar lag och brister
inom omradet forekommer i narmare halften av de tillsynade verksamheterna. Det
handlar bland annat om felaktiga forskrivningar, avsaknad av individuella
ordinationer, felaktigt anvdndande av generella direktiv och brister i férvaringen av
lakemedel. For att skydda den enskilde och minska risken for att patienter drabbas
av lakemedelsrelaterade skador anges i hélso- och sjukvardens regelverk vilka som
far ordinera och hantera lakemedel.®” Det ar bara l4kare, eller den som har sarskilt
forordnande, som far forskriva lakemedel dven inom det estetiska
anvandningsomradet och den som ordinerar ett lakemedel ansvarar for att
ordinationen ar individuell.® Det innebar till exempel att injektionsbehandlingar
med Botox inte far utféras utan individuell ordination. Det racker darmed inte att
patienten endast har kontakt med utférande sjukskoterska infor eller vid
behandlingstillfallet. Generella direktiv far anvandas under vissa forutsattningar,
men ska utfardas restriktivt.>® I manga verksamheter anvands generella
lakemedelsdirektiv dock for all lakemedelsbehandling och det kan da inte betraktas
som restriktivt utfardande. | flera verksamheter finns till exempel beslut om
lakemedelsbehandling som galler samtliga patienter som besoker verksamheten for
att genomga injektionsbehandling med Botox, vilket anvénds i stallet for
individuella ordinationer. Det finns ocksa exempel pa verksamheter som varken
anvander sig av generella direktiv eller individuella ordinationer, utan har fatt
Botox rekvirerat och anvander sedan efter eget tycke. Inom estetiska kirurgiska
verksamheter forekommer det dven att underskéterskor gor i ordning och
administrerar lakemedel pa muntlig ordination men utan ett personligt

7 Prop. 2020/21:57, s. 47.
38 2 kap. 1 § HSLF-FS 2021:75 och 6 kap. 2 § HSLF-FS 2017:37.
3% 6 kap. 6 88 HSLF-FS 2017:37.
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delegeringsbeslut. En underskoterska har inte behdrighet att iordningsstalla och
administrera lakemedel inom halso- och sjukvérden enbart genom sin titel.*°

Det &r ocksa i strid med regelverket att bestalla lakemedel fran utlandet, att bestélla
lakemedel via natet med av lakare utlanad forskrivningskod, att fillers avsett for
engangsbruk sparas for eventuellt aterbruk, att likemedel med passerat
utgangsdatum anvands eller att lakemedel forvaras i samma kylskap som
personalens mat. Bristerna skapar risker for patienterna bade i form av felaktiga
doser och att eventuella individuella stallningstaganden uteblir nér recept och
ordination inte gors av lakare till den enskilda individen. Det utgor ocksa en risk att
patienter drabbas av infektioner eller biverkningar nér lakemedel inte hanteras
hygieniskt korrekt, eller ar inkopta fran utlandet och kanske inte &r godkéanda pa
den svenska marknaden.

Det ar vanligt att dokumentationen av bade ordination och genomfard
administration inte uppfyller kraven pa vilken information som ska journalforas
och att informationen ska hallas samlad i patientens journal.** I flera kirurgiska
verksamheter forekommer dven att narkotikaklassade lakemedel inte alltid forvaras
inlast, eller att uppgifter om anvandning eller pafyllning inte hanteras korrekt
utifran krav pa dokumentation i en sarskild forbrukningsjournal.*2

Forutom de allvarliga bristerna som att personal utan erforderlig behorighet
hanterar och administrerar potenta lakemedel har tillsynen ocksa visat att estetiska
injektionsbehandlingar utfors med produkter och tekniker som inte ar etablerade i
Sverige. IVO har till exempel funnit att en verksamhet injicerar produkten BTX
DMAE* med en teknik som innebar att huden penetreras djupare an 6verhuden.
Tillvagagangssattet ar inte vedertaget och innebar en patientsékerhetsrisk eftersom
det saknas forskning och kunskap om teknikens konsekvenser och eventuella
biverkningar.** Dessutom behandlas tandgnissling och migran med BTX-
injektioner av sjukskoterska utan foregaende medicinsk bedomning. Det innebar att
forutom att patienter riskerar att behandlas med en metod som inte &r vedertagen sa
finns ocksa risken att patienten far vard pa fel niva.

407 kap. HSLF-FS 2017:37.
41 6 kap. 10 och 12 88§ HSLF-FS 2017:37.
4212 kap 3 § HSLF-FS 2017:37.

43 Produkt som enligt marknadsféring ska anvandas for att reducera alderstecken bland annat genom
att tillfora fukt. Produkten ska bland annat paverka rynkor och hudens elasticitet.

4 Lakemedelsverket har i ett utlatande till IVO (3.5.1-27584/2022-34) bedémt att BTX &r en kosmetisk
produkt. Lakemedelsverkets beddmning &r sammantaget att BTX och andra kosmetiska produkter inte
ar avsedda att injiceras med tekniker som innebér att huden penetreras djupare an éverhuden.
Produkterna &r inte sakerhetsbedémda fér sddan anvandning.

16 (29)



1777 Inspektionen fdr vard och omsorg Tillsyn av verksamheter som utfér estetiska
ingrepp och behandlingar

Vard journalférs och dokumenteras inte tillrackligt

Det ar vanligt forekommande inom tillsynade verksamheter att dokumentation eller
forvaring av journalhandlingar inte utfors i enlighet med géllande regelverk.*
Bristerna ar vanliga inom de verksamheter som utfor estetiska
injektionsbehandlingar men dven inom de verksamheter som utfor kirurgiska
ingrepp, som i stérre omfattning har personal med utbildning inom héalso- och
sjukvard. Dokumentation har stor betydelse for patientsékerheten och méjligheten
till att ge god och séker vard. Det ar vardgivarens ansvar att skapa forutsattningar
for god dokumentation, medan héalso- och sjukvardspersonalen ansvarar for att
dokumentationen blir utférd och for innehallet i inforda uppgifter.*s

Inom injektionsverksamheter &r det vanligt att journalsystem saknas och att
dokumentationen endast utgdrs av eller fortsatter i den hélsodeklaration patienten
fyllt i infor sin behandling. Dessa journalhandlingar nar som regel inte upp till
dokumentationskraven da de saknar uppgifter om personnummer, tidpunkt for
behandling, information till patienten, genomférda avvagningar och
riskbedomningar, eller uppnadda behandlingsresultat. Det ar dartill ocksa vanligt
forekommande att journaler forvaras pa kontor utan att vara inlast eller i nagons
bostad, vilket riskerar att sekretesskyddade uppgifter hamnar i oratta hander.*’

Inom de kirurgiska verksamheterna finns ofta ett journalsystem men
dokumentationen ar i stor omfattning bristfallig. Utover att grundlaggande
uppgifter saknas ar operationsberattelser ofta summariska. Det gar av
patientjournalen inte alltid att utlasa vilka medicinska bedémningar och
stallningstaganden som &r genomférda. Det dr dessutom ofta otillrackligt
dokumenterat vilken dvervakning eller medicinteknisk utrustning som anvéants
under och efter operationen. Detta &r sérskilt allvarligt for de patienter som i sin
hélsodeklaration uppgett att de har en sjukdom som kan leda till att
operationsforloppet kompliceras, vilket dkar risken for vardskador. Andra
forekommande brister ar att verksamheters inloggning till journalsystem delas av
flera personer och att personal systematiskt inte signerar journalanteckningar.
Det ar i sig anmarkningsvart att vikten av dokumentation och dess sparbarhet inte
alltid uppfattas som grundldggande i verksamheter dar legitimerad halso- och
sjukvardspersonal arbetar.

Brister i journalféring och dokumentation innebdr att viktig information inte finns
tillganglig och kan bland annat leda till att patienter riskerar att forvéxlas, fa fel
vard, fa felaktiga doser av lakemedel eller inte fa den vard och behandling de ar i
behov av. Otillracklig dokumentation ger ocksa verksamheterna samre
forutsattningar att folja upp och sakra vardens kvalitet.

4 6 § LEKEI, PDL, Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring
och behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden.

4 3 kap. 2, 3och 4 88 PDL.
471 kap. 2 § PDL:
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Dokumentationsbristerna paverkar ocksa 1VO:s mojlighet att beddma om varden
lever upp till gallande lagkrav. Manga verksamheter har muntligen beskrivit hur
behandlingar genomfors, vilka kompetenser som ar involverade i patientens vard
och vilken kompetens som utfor vilket moment. Muntliga uppgifter kan dock inte
kontrolleras eller verifieras nar dokumentationen &r bristfallig, ofullstandig eller
saknas helt.

Basala hygienrutiner foljs inte

Den hygieniska standarden i en verksamhet ar av stor vikt for att kunna ge god
vard.*® Personal ska iaktta vissa atgarder i det patientnéra arbetet och arbetsklader,
skyddsutrustning och handhygien behtver uppfylla vissa villkor for att inte riskera
vardrelaterade infektioner eller smittspridning.*® Smittférande avfall behéver
samlas upp pa ett sadant sétt att smittspridning och skar- eller stickskador inte kan
ske.*

Ett antal injektionsverksamheter har brister i basala hygienrutiner och hantering av
smittforande avfall. Det kan bland annat vara att personalen bar smycken, har langa
malade naglar, att korrekt stadmaterial inte finns tillgangligt i lokalerna och att
kanylspetsar inte hanteras som smittforande avfall pa ett korrekt satt. | ett fall
uppgav verksamhetsforetréddare att de anvander UV-ljus for rengéring och utéver
det stadservetter fran matvaruaffaren. UV-ljus ar inte en rekommenderad metod for
desinfektion av ytor da den endast ar anvandbar pa begransade omraden och ar helt
beroende av belysningstid och avstand. Sattet att rengora kan darmed riskera
smittspridning. Samtliga brister ger var och en for sig risk for vardrelaterade
infektioner och smittspridning bland patienter och personal. Brister i vardhygien
ger generellt forsamrade forutsattningar for varden i arbetet mot att bromsa
utvecklingen av antibiotikaresistens.

Patienter far inte alltid ratt information

Det férekommer att enskilda patienter i samband med estetiska behandlingar inte
far tillracklig information eller betanketid infor kommande ingrepp. Estetiska
behandlingar utfors som regel pa friska personer med enda syfte att paverka
utseendet enligt personens dnskemal, men manga ingrepp kan samtidigt innebéra
allvarliga halsorisker. Information om forvantat behandlingsférlopp och resultat
ger individen mojlighet att ta stéllning till om behandlingen och utforaren kan méta
onskemalen. Information behdvs for att patienten ska kunna stalla krav pa
utforaren, gora aktiva val mellan olika behandlingar och for att kunna fatta
valgrundade beslut om huruvida behandlingen ska fullféljas. Det ar darfor reglerat
att bade muntlig och skriftlig information ska ges om den aktuella behandlingen

485 kap. 1 § HSL.
4 5 § Socialstyrelsens foreskrifter om basal hygien i vard och omsorg (SOSFS 2015:10).

50 12 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2005:26) om hantering av smittférande
avfall fran halso- och sjukvarden.
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och dess risker.5! Utover det ska utforaren forsakra sig om att patienten har forstatt
informationen, invénta en viss betanketid och inhdmta ett samtycke.>?

Det har varit svart for IVO att styrka vilken information som ges till patienter
eftersom verksamheternas brister i dokumentation ar s omfattande. Det gdr i vissa
fall att faststélla avsaknad av skriftlig information, och i vissa fall att bekréfta att
betanketid och samtycke inte efterlevs. Det absolut vanligaste utifran befintliga
tillsynsmetoder &r dock att bristen patalats inom tillsynsomradet dokumentation.

Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete
saknas

Ett systematiskt kvalitets- och patientsakerhetsarbete ar en forutsattning for god
vard. Det ska innefatta fortlopande egenkontroller i verksamheten, att processer
och rutiner finns i tillracklig omfattning och att dessa efterlevs.> IVO:s tillsyn visar
att mer &n en tredjedel av verksamheterna inte identifierat, beskrivit eller faststéllt
de processer och rutiner som behovs for att skapa forutsattningar fér hog
patientsékerhet. Bristerna avser i manga fall avsaknad av processer och rutiner for
lakemedelshantering, dokumentation och hygien.

Inom estetiska injektionsverksamheter &r det vanligt att ledningssystem eller
systematiskt kvalitetsarbete saknas helt. Det har vid manga inspektioner
framkommit att verksamhetsledningen inte vet vad ett ledningssystem &r. Det
innebar i praktiken att manga av de granskade injektionsverksamheterna varken har
rutiner for moment eller arbetssatt. Dessutom foljer verksamheterna inte upp om
kvaliteten &r god och patientséker, vilket innebdr att de saknar formaga att
systematiskt gora forbattringar i verksamheten.

De kirurgiska verksamheterna har som regel ett ledningssystem, men det &r inte
sallan bristfalligt eller saknar verksamhetsanpassning och da uppfylls inte gallande
krav. Det stalls dessutom hogre krav pa kirurgiska verksamheter att arbeta
systematiskt och férebyggande, eftersom patientriskerna generellt ar storre vid
kirurgiska ingrepp. Patientsakerhetsrisker i en kirurgisk verksamhet uppstar till
exempel ndr det inte finns adekvata rutiner, riktlinjer eller uppfoljande arbete for
akut omhéndertagande eller beredskap for komplikationer. Det kan innebdra en risk
for att patienter inte far den vard och behandling de beh6ver i en akut situation.
Detsamma galler om en verksambhet inte har rutiner och strukturerade arbetssatt for
lakemedelshantering. Det skulle kunna innebéra att patienter ges potenta lakemedel
i felaktiga doser av obehorig personal, vilket kan leda till allvarlig éverdosering
eller brister i den 6vervakning som bor finnas pa plats da sarskilda lakemedel ges
Over en viss dos.

51 Prop. 2020/21:57, s. 54 och 55.
5210, 11 och 12 § § LEKEL.
5 SOSFS 2011:9.
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Ett systematiskt patientsakerhetsarbete innebar ocksa att vardgivaren ska identifiera
och analysera risker i verksamheten. Flera granskade verksamheter genomfor
varken egenkontroller eller hanterar klagomal och avvikelser systematiskt. Det
indikerar att verksamheterna inte upptacker risker eller utreder handelser i
nodvandig omfattning sa att atgarder kan vidtas och vardskador férebyggas.**

Kirurgiska verksamheter — farre men mer allvarliga
brister

Den estetiska kirurgin ar likt generell halso- och sjukvard i manga avseenden att
betrakta som hégriskverksamhet. | de verksamheter dar behandlingar eller ingrepp
utfors och risken for allvarlig vardskada finns ar kraven pa férebyggande arbete
hogre.> De brister IVO har funnit i kirurgiska verksamheter &r for de enskilda
patienterna av storre omfattning och mer allvarliga n de brister funna bland
utforare av injektionsbehandlingar.

Huruvida en vardgivare har fullgjort sin skyldighet att arbeta férebyggande mot
vardskador ska bedémas utifran det enskilda fallet.>® Atgarder som behdvs for att
forebygga vardskada ska dock som regel vidtas omedelbart. Om detta inte &r
mojligt ar vardgivaren skyldig att uppratta en tidsplan for nar atgarderna ska
vidtas.>” IVO:s samlade bild ar att de verksamheter som utfor estetisk kirurgi i
storst utstrackning har brister inom lakemedelshantering, dokumentation och att
verksamheterna inte har fullgoda ledningssystem for det systematiska
kvalitetsarbetet. Ett flertal verksamheter uppger for 1VO att allvarliga vardskador
inte har intraffat. Brister avseende rutiner och riktlinjer, eller att inte félja
regelverken for lakemedelshantering och dokumentation, ar dock i sig allvarliga
hot mot patientsakerheten. Vardgivaren har ett uttalat och strikt ansvar for att
forebygga vardskador och det ar allvarligt att verksamheterna inte systematiskt och
fortlopande utvecklar och sakrar verksamheternas kvalitet.%®

Det finns exempel pa granskade verksamheter som inte har rutiner, arbetssétt eller
utrustning for adekvat évervakning av patienter i den omfattning som krévs for
patientsaker vard eller for att hantera eventuella akuta situationer. Det har bland
annat framkommit verksamheter dar patienterna far lakemedel som ger bade
sederande® och andningshammande effekt utan att fa regelbunden 6vervakning
under eller efter operation. Det finns ocksa exempel pa verksamheter som varken
har personal med adekvat kunskap for att hantera akuta situationer eller har tillgang

54 3 kap. 3 8§ PSL.

55 Prop. 2009/10:210. Patientsékerhet och tillsyn, s. 195.
56 Prop. 2009/10:210, s. 195.

57 3 kap. 2 8 PSL.

58 3 kap. PSL och 3 kap och SOSFS 2011:9.

59 Sedering &r ett av lakemedel framkallat tillstdnd med nedsatt grad av medvetande for att dampa
angest, oro och smarta under vilket patienten inte ar lattvackt forutom vid smartsam stimulering.
Formagan att sjalvstandigt uppratthalla andningsformagan kan vara nedsatt (American Society of
Anesthesiologists Practice Guidelines via Karolinska Institutets Mesh).
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till utrustning sa som hjartstartare, syrgas eller de lakemedel som kan behdvas for
att hava en allergisk reaktion. Det finns ocksa flera exempel pa verksamheter som
har brister bade i att utféra och att dokumentera riskbedémningar fore under och
efter operation.

| de mest graverande fallen och dar 1VO forbjudit verksamheter eller atalsanmélt
hélso- och sjukvardspersonal finns exempel pa ldkare utan specialistkompetens
som utfort narkos® av patient och dér givna lakemedel inte varit anpassade till
ingreppets langd eller patientens vikt. Patienten gick inte att vacka efter
operationen och avled. | ett annat fall avled en patient till féljd av akuta
komplikationer i samband med sévning infor ett kirurgiskt ingrepp. Det framkom i
tillsynen att verksamheten bland annat saknar rutiner fér akut omhandertagande av
patienter. Det finns ocksa exempel pa verksamheter dar flera patienter drabbats av
vardskador efter att lakare utan specialistkompetens genomfort estetiska
operationer i form av bukplastik, fettsugning, Brazilian Butt Lift (BBL), armplastik
och 6gonlockskirurgi.

| ett fall utfardar lakare rutinmassigt blodfértunnande, antibiotika och
narkotikaklassade smaértstillande recept i samband med den forsta konsultationen.
Recepten for lakemedel som ska tas efter genomfort ingrepp skrivs ut innan datum
for operation &r bestamt och innan den obligatoriska betanketiden pa sju dagar har
passerat. Det innebar att patienter som bestammer sig for att inte genomga en
operation forses med lakemedel de inte ska ta.

Verksamhetschefer i kirurgiska verksamheter &r i stor utstrackning legitimerad
personal i form av lakare, tandlakare eller sjukskoterska. Trots detta finns en stor
okunskap om gallande regelverk och om hur en kirurgisk verksamhet ska planeras,
ledas och kontrolleras for att uppfylla kravet pa god vard.

Slutsatser

IVO:s samlade tillsyn av totalt 86 estetiska verksamheter, inklusive dver 180 beslut
om atgarder, visar att brister och risker i patientsakerheten &r allvarliga och
utbredda. Tillsynen identifierar att omradet har manga verksamhetsutdvare som
inte lever upp till regelverkets krav pa en god och séker vard. Flertalet
verksamheter har sadana brister att IVO stallt krav pa skriftlig aterredovisning av
atgarder som ska ratta till problemen. Myndighetens férbud och skarpa krav pa
verksamheter att sékerstélla patientsdkerheten har lett till att flertalet aktrer har
avvecklat verksamheten efter IVO:s tillsyn. | vissa fall beror problem och brister pa
att verksamhetsansvariga genom okunskap inte lever upp till géllande krav, men
IVO har genom tillsynen dven upptéckt ett storre antal oseritsa aktérer som
medvetet och systematiskt bedriver verksamheter i strid med lagstiftningen.
Oseritsa verksamheter och utforare har i flera fall orsakat vardskador, allvarliga
vardskador och vid enstaka tillfallen dven dodsfall.

0 Narkos innebar att patienten infor operation eller undersokning sévs med hjélp av lakemedel.
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De estetiska verksamheterna lyder till stora delar under samma lagstiftning som
annan halso- och sjukvard. Det staller krav pa att ansvariga och utforare har
nodvandig kunskap om och tillampar regelverken for en god och séaker vard. IVO
konstaterar emellertid att verksamhetsansvariga ofta saknar tillracklig kunskap om
grundlaggande krav pa bland annat legitimation, dokumentation och
lakemedelshantering, eller att de medvetet inte foljer kraven. | méanga fall saknas
aven de ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete som ska utgdra grunden for
patientsakra behandlingar. Andamalsenligt utformade och tillampade processer,
rutiner, uppfoljning och egenkontroll &r avgérande for att ansvariga ska fa kunskap
om hur verksamheten fungerar och kunna vidta nddvandiga atgarder. Att
grundlaggande regler for lakemedelshantering, patientsakerhetsarbete,
dokumentation och basala hygienrutiner i manga fall inte &r kanda eller efterlevs
korrekt ar generellt anmarkningsvart, men sarskilt orovackande da
verksamhetscheferna ar legitimerad hélso- och sjukvardspersonal. Det &r inte heller
acceptabelt att vissa lakare och tandldkare uppger att de inte har kunskap om hur
forskrivningar och individuella ordinationer ska genomféras. Ansvariga behtver
sakerstalla kunskap om patientsékerhetsarbete och darmed ocksa se till att
verksamheterna béttre efterlever lagens krav.

Oseridsa aktorer i varden behodver hindras

Problematiken med oserisa vardgivare som utsatter patienter for risker ar vanligt
och véxande inom omradet estetiska behandlingar. En stor del av de problem som
konstaterats i tillsynen beror pa en véxande etablering av okunniga, oseridsa eller
kriminella aktorer som saknar férmaga eller intention att bedriva en patientsaker
vard. Dessa aktorer tvekar inte att dvertrada regler eller gora avkall pa patienternas
sékerhet i syfte att gora ekonomiska vinster. Forekomst av olegitimerad personal
som utfér behandlingar, lakemedel som kops in fran utlandet eller lakemedel som
forsaljs olagligt samt legitimerad personal som aterkommande och utstuderat gar
langt utanfor sina befogenheter, ar uttryck for djupt oserids verksamhet med i vissa
fall ett kriminellt uppsat. Dartill mojliggors oseriosa aktorer genom de lakare som
rekvirerar lakemedel till verksamheter utan att forsakra sig om hur lakemedlen
anvénds.

IVO:s tillsyn har bidragit till ett starkt skydd for individers liv och hélsa i enlighet
med lagens syfte, men det ar inte tillrackligt for att permanent kunna utestanga
okunniga eller oseritsa aktorer fran marknaden. Aktorernas mojlighet att starta upp
verksamheter i nya namn eller pa olika satt undanhalla sig tillsynsmyndigheten,
vittnar om att detta omrade behover fortsatt granskning och 1VO:s verktyg behdver
utvecklas.

Att forhindra oseriosa utforare att verka pa marknaden for estetiska behandlingar ar
mycket angelaget utifran tillsynens iakttagelser och aktuell problematik.
Tillsynsomradets sarskilda forutsattningar skiljer sig i flera avseenden fran annan
hélso- och sjukvard. Det galler bland annat att patienterna &r friska individer utan
ett egentligt vardbehov och att marknadsutbudet praglas av att tidigare ha varit
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oreglerat. For att na framgang i tillsynen framéver behéver IVO darfor fortsatta att
utveckla riskanalyser, tillsynsmetoder och samverkan med andra aktérer.

IVO har begért och fatt utokade resurser samt flera uppdrag som syftar till att
stirka och utveckla arbetet med att férebygga och motverka vélfardsbrottslighet
och férekomsten av oseridsa aktorer inom bland annat hélso- och sjukvarden.5!
Myndigheten starker tillsynen och tillstandsprévningen och effektiviserar arbetet i
samverkan med andra myndigheter, bland annat Ekobrottsmyndigheten, Polisen
och Skatteverket. VO har i september 2024 dessutom l&mnat en hemstéllan till
regeringen med forslag pa ytterligare befogenheter och verktyg i arbetet mot
oseridsa och kriminella aktorer. Forslagen handlar bland annat om att ge VO
atkomst till belastnings- och misstankeregistren, géra anpassningar till foljd av
Okade sakerhetskrav samt 6kade befogenheter for att med mer okonventionella
metoder kunna upptacka och agera mot oserisa aktorer.®2

I en bransch med stora inslag av okunniga och oseridsa aktorer forsoker manga
utforare aktivt forsvara och halla sig undan fran IVO:s tillsyn. Det forekommer att
verksamhetsansvariga har gjort sig onabara eller inte svarat pa myndighetens
kommunikation. Det finns ocksa verksamheter som flyttar runt mellan olika
adresser och som utfér behandlingar i lokaler som VO inte har tilltrade till,
daribland privata hem. Risken for att patientfarliga och oseridsa verksamheter
fortsétter att bedrivas i det dolda eller under nya beteckningar &r fortfarande
omfattande. Flera verksamheter har under pagaende tillsyn uppgett att de har
upphort med den verksamhet som ingar i IVO:s tillsynsansvar. Samtidigt har
myndigheten fatt signaler om att behandlingar fortsatter att ges i ny regi eller under
nytt verksamhetsnamn. 1VO har ocksa starka indikationer pa att vissa verksamheter
anvander falska uppgifter som forhindrar 1VO att faststélla brister i vardens
utforande. Det forekommer till exempel att verksamheter knyter till sig legitimerad
personal, men att andra anstéllda utan kravstalld utbildning utfér behandlingarna.

Det har sammantaget varit svart for myndigheten att faststéalla dessa forhallanden
med tillgangliga tillsynsmetoder. Att IVO:s traditionella tillsynsmetoder har
utmanats innebér att tillrdcklig granskning inte alltid har kunnat genomféras. Givet
bade omfattningen av allvarliga brister och utmaningar att genomfora tillsyn
bedémer IVO att de metoder som myndigheten férfogar 6ver inte ar tillrackligt
verkningsfulla for denna typ av tillsyn. IVO har foreslagit att den statliga tillsynen
behover fa mojlighet att anvanda andra metoder for en mer effektiv kontroll och
Okad patientsékerhet. Det avser bland annat dolda testkdp och utékade mojligheter
att genomfora tillsyn i bostader dar behandlingar utfors. IVO har ocksa lamnat
forfattningsforslag till regeringen for andra omraden som syftar till att skapa béttre

51 Regeringen (Socialdepartementet). "Uppdrag om forstarkt tillsyn mot valfardsbrottslighet inom halso-
och sjukvarden och tandvarden” (S2024/00037), 2024-01-11; Regeringen (Socialdepartementet).
"Uppdrag om forstarkt tillsyn mot valfardsbrottslighet inom omsorgen” (S2024/00041), 2024-01-11;
Regeringen (Socialdepartementet). "Uppdrag att starka tillsynen av stédboende och hem for vard eller
boende som tar emot barn och unga” (S2024/01643), 2024-09-19.

52 Inspektionen for vard och omsorg (2024). Hemstéllan om atgéarder i syfte att forstarka IVO:s
befogenheter i arbetet mot oseridsa och kriminella aktorer inom varden och omsorgen. Dnr 1.5.2-26472
/2024.
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forutsattningar for att ytterligare starka en effektiv tillsyn. IVO bedomer att Vard-
och omsorgsanalys pagaende regeringsuppdrag® att folja upp lagstiftningens
konsekvenser ar angelaget och kan bidra till att stérka tillsynens forutséttningar och
patientsakerheten pa omradet.

IVO:s tillsyn av estetiska verksamheter behdver fortsatta med en sérskild inriktning
mot oseriGsa och kriminella utforare. En fortsatt traffsiker och effektiv tillsyn pa
omradet kommer darfor fortsattningsvis inga i myndighetens samlade arbete mot
oseritsa aktorer.

53 Regeringen (Socialdepartementet). Uppdrag om uppféljning av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar (S2023/02001). Stockholm Regeringskansliet 2023-06-15.
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Bilaga. Verksamheter som ingar i tillsynen

Tabellen nedan listar &rendenummer for samtliga tillsynade verksamheter per
kommun. Huvuddelen av verksamheterna har, utdver beslut i grundéarendet, under
tillsynen fatt ett eller flera ytterligare beslut. For att begara ut samtliga beslut for en
verksamhet behover i dessa fall saledes flera arendenummer anges.

Verksamhetens Dnr D_r_1r Dnr ) Dpr )
kommun Forbud Atalsanmilan  Férelaggande
Ale 06494/2022 08327/2023
Botkyrka 28493/2021  25681/2024 40! 70720%% 23279/2022
Botkyrka 31139/2021 04494/2022 ]Z;jggggg’
Botkyrka 07442/2022 44945/2022
Eskilstuna 06947/2024  17361/2024  17978/2024

Eskilstuna 01554/2022  22546/2022

Eskilstuna 29866/2022

Eskilstuna 29868/2022

Falkenberg 44004/2023  18496/2024  25511/2024

Géteborg 30255/2022  18631/2024  17976/2024

Géteborg 14340/2022 23325/2022 4872412022
Géteborg 01580/2022 08328/2023
Géteborg 30842/2022 21816/2023
Géteborg 29641/2021

Géteborg 01532/2022

Géteborg 07839/2024

Géteborg 34858/2023

Géteborg 38506/2023

Goteborg 48864/2021

Goteborg 39261/2022

Helsingborg 29072/2021 36818/2021 44386/2021
Helsingborg 34862/2023

Huddinge 4726312021  17360/2024  17980/2024

Jénképing 21634/2022 23325/2022

Jonkaping 4773412021 35353/2022 07134/2022
Jonkdping 39172/2023
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Verksamhetens Dnr Dpr Dnr ) Dpr )
kommun Forbud Atalsanmilan  Férelaggande
Karlskrona 05729/2022 42666/2022 oz
Kristianstad 29477/2021 45732/2021 12428/2022
Landskrona 22362/2022
Linképing 29202/2021 09444/2022 43409/2021
Lund 19151/2022  40259/2022
4594412022,
Malmé 20087/2021  36170/2022  01248/2022, 03388/2022
45940/2022
Malmé 19253/2023  41387/2023  21083/2023
Malmé 20180/2022 paogoienas, 31684/2024
Malmé 02595/2022 10755/2022
Malmé 02812/2022 45837/2022
Malmé 33268/2021 48132/2021
Malmé 12421/2022
Malmé 18781/2022
Malmé 24506/2022
Malmé 09109/2024
Malmé 19148/2022
Malmé 23320/2022
Malmé 34848/2023
Malmé 34845/2023
Méindal 34857/2023
Nacka 24431/2022  07062/2024 14237/2023
Norrképing 35358/2022 47468/2022
Norrkdping 3534472022
Sala 36783/2022 s,
Sollentuna 29036/2022
Solna 28509/2021 04506/2022
Stockholm 27584/2022  12792/2024 14687/2023
Stockholm 28470/2021 04486/2022
Stockholm 28485/2021 Jar8eie0e, 10929/2023
Stockholm 28497/2021 04490/2022 19351/2024
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Verksamhetens Dnr Dpr Dnr ) Dpr )
kommun Forbud Atalsanmilan  Férelaggande
Stockholm 29655/2021 04492/2022 48617/2022
Stockholm 37752/2022 07980/2023

Stockholm 41930/2023 26636/2024

Stockholm 28473/2021 45625/2021 08331/2023
Stockholm 39559/2022 09697/2024
Stockholm 03057/2024

Stockholm 03859/2022

Stockholm 25539/2024

Stockholm 39562/2022

Stockholm 47307/2023

Stockholm 34849/2023

Stockholm 34850/2023

Stockholm 34865/2023

Sundbyberg 31144/2021 07044/2022 08315/2023
Sundbyberg 01040/2022 07709/2022
Sundbyberg 08342/2022

Sundsvall 26943/2022 07696/2022 21963/2023
Sédertilje 03059/2024  32835/2024 8?38%@852*

Sddertalje 35566/2021 07049/2022

Sodertalje 44267/2021 07052/2022

Sodertalje 28518/2021 07290/2022
Sddertalje 08888/2022 31350/2024
Uppsala 29353/2021 12082/2023 14236/2022
Uppsala 34854/2023

Vasteras 09085/2022 20386/2022
Vaxjoé 04732/2023 18068/2023

Vaxjo 45429/2021 48394/2021

Orebro 36430/2023 26464/2024

Orebro 34852/2023

Orebro 23052/2022
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