Remissvar — Svenska Sallskapet for Laser och Injektionsbehandlingar (tidigare
Intressegruppen for estetisk dermatologi (IED)), undergrupp till Svenska Sallskapet for
Dermatologi och Venereologi

Till: Stralsakerhetsmyndigheten (SSM)
Diarienummer: SSM2025-4247

Angaende: Forslag till foreskrifter om behandlingar med icke-joniserande stralning

1. Inledning

Svenska Sallskapet for Laser och Injektionsbehandlingar (SSLI) tackar for mojligheten
att ldmna synpunkter pa remissversionen av Stralsakerhetsmyndighetens foreslagna
foreskrifter gallande behandlingar med icke-joniserande stralning.

Vivalkomnar myndighetens ambition att 6ka tydlighet, sdkerhet och
dokumentationskrav inom detta snabbt vdxande och delvis oreglerade omrade.

Samtidigt anser vi att det aktuella forslaget i sin nuvarande form missar en av de mest
centrala aspekterna av patientsdkerheten: namligen kravet pa medicinsk utbildning hos
den som utfor behandlingarna.

2. Synpunkter pa foreskrifterna

2.1. Avsaknad av krav pd medicinsk utbildning — en allvarlig brist

| 7 § foreslas att det ska finnas dokumentation kring vilken kompetens som kravs for att
utféra behandlingarna. Det ar dock den enskilda verksamhetsutovaren som avgor vad
som anses vara tillracklig kompetens. Detta ar, enligt var mening, ett allvarligt
systemfel.



Det ar inte rimligt att en aktor utan medicinsk bakgrund sjalv far definiera
kompetenskrav for att anvanda utrustning som kan orsaka brannskador, arr,
pigmentférandringar och i varsta fall feldiagnostisering och behandling av
hudsjukdomar, inklusive hudcancer.

Manga behandlare och kunder &r inte medvetna om att det som behandlas ofta ar
hudsjukdomar eller solskadad hud - tillstand som i vissa fall har premalign eller malign
potential. Det har tidigare dokumenterats fall dar hudcancer har felaktigt tolkats som en
estetisk forandring och behandlats med IPL eller laser, med tragiska konsekvenser.

Att tillata detta &r som att ge nagon tillgang till ett flygplan utan krav pa pilotlicens —
bara for att planet ar registrerat och underhalls och passagerarna fatt en broschyr om
riskerna.

Vi foreslar darfor att foreskrifterna kompletteras med ett obligatoriskt krav pa att den
som utfor behandlingar med EBD har dokumenterad medicinsk utbildning, samt att
verksamheten ska sta under formellt ansvar av legitimerad lakare, foretradesvis
hudlakare - i linje med hur Danmark reglerar dessa behandlingar.

2.2. Energy Based Devices (EBD) maste regleras som medicinteknisk behandling

| foreskrifterna anvands begreppet “icke-joniserande stralning”, men det saknas en
tydlig avgransning for vilka apparater som omfattas. Vi anser att det bor framga klart att
samtliga Energy Based Devices (EBD) — aven framtida — inkluderas i
tillAmpningsomradet. Det galler sarskilt utrustning sdsom plasma pen, radiofrekvens
(RF), HIFU och EMF, som idag anvands brett inom den estetiska marknaden.

EBD omfattar bl.a.:
- Laser (harborttagning, karl, pigment, arr m.m.)
—IPL (intensivt pulsat ljus)

— Radiofrekvens (RF)



— Ultraljud (t.ex. Ultherapy)

— Plasmaenergi (t.ex. plasma pen)

— Diatermi

— HIFU (High Intensity Focused Ultrasound)

— Elektromagnetisk faltbehandling (EMF)

Gemensamt for dessa tekniker ar att de paverkar huden genom tillférsel av energi — och
felaktig anvandning kan orsaka djupa vavnadsskador, infektioner, pigmentférandringar,
nervpaverkan och arrbildning.

Som kliniskt verksamma hudl&kare ser vi regelbundet patienter som sokt behandling i
god tro men som blivit felbeddémda och skadade av icke-medicinskt utbildad personal.
Detta leder inte bara till manskligt lidande utan ocksa till 6kade kostnader for den
offentliga sjukvarden, da varden far ta hand om komplikationerna — darfor att varken
uppféljning eller lakemedelsordination har kunnat erbjudas av den behandlande
verksamheten.

2.3. Krav pa lokaler och skyddsutrustning maste fortydligas

Paragraf 11 anger att lokaler ska hallas i gott skick. Detta ar otillrackligt i relation till de
risker som foreligger vid laser- och EBD-behandlingar. Vi foreslar darfor att foreskrifterna
kompletteras med konkreta minimikrav for behandlingslokaler, sdsom:

e Mojlighet att tacka fonster (for att undvika reflexer och spridning av laserstralar)
e Forbud mot speglar i behandlingsrummet

¢ Tydlig skyltning och markning av behandlingsrum

¢ Krav pa nodstopp for all laserutrustning

¢ Specificerade krav pa skyddsutrustning for bade behandlare och patient

Dessa atgarder ar grundlaggande ur ett stralskyddsperspektiv och bor regleras pa
nationell niva.



2.4. Forslagets styrkor — bor behallas

Vivill framhalla att foljande delar i forslaget ar viktiga och bor bevaras i sin nuvarande
form:

e §17-Tydliga krav pa dokumentation av behandlingar

* 819 -Informationsplikt till patienter innan behandling

Dessa bestammelser utgor viktiga grundpelare for transparens och patientsakerhet och
borimplementeras fullt ut.

3. Konsekvensutredning — vad som riskeras om kraven inte skarps

Om foreskrifterna antas i sin nuvarande form riskerar Sverige att fortsatt ha ett regelverk
som:

e Tillater att kraftfull utrustning anvands av personal utan medicinsk kompetens
¢ Forhindrar myndigheter att agera innan skador redan har intraffat
e Forsvarar ansvarsfordelning vid patientskador

e Gynnar lagprisaktorer utan medicinsk tillsyn med bristande patientsakerhet som
konsekvens

e Underminerar trovardigheten for den estetiska och dermatologiska branschen

Ett starkt regelverk med krav pd medicinsk utbildning, tydliga ansvarsroller och sékra
behandlingsmiljoer skulle ddremot bidra till:

e Hogre patientsdkerhet
e Farre allvarliga komplikationer

¢ Tydligare grans mellan medicinska och icke-medicinska verksamheter



® Mer rattvis konkurrens dar seridsa aktorer inte missgynnas

Vi ar dvertygade om att den stora majoriteten av dagens seridosa aktdorer kommer att vilja
anpassa sig och fortsatta arbeta i linje med ett nytt, tydligare regelverk. Men vi staller
oss fragande till vad som blir konsekvenserna for dem som redan idag valjer att inte folja
gallande regelverk — eftersom tillsynsresurserna ar begrdnsade och sanktionernai
praktiken ofta uteblir.

Vad kommer att bli konsekvenserna vid brott mot det nya regelverket?

For att dessa foreskrifter ska fa reell effekt kravs att det tydligt framgar vilka sanktioner
eller atgarder som kan vidtas om regelverket inte foljs. Det ar nddvandigt att detta
konkretiseras — annars riskerar de nya foreskrifterna att uppfattas som
rekommendationer snarare an bindande krav.

4. Sammanfattning — vara forslag

Vi foreslar att foljande tillagg och justeringar gors i de foreslagna foreskrifterna:

1. Infor krav péa att alla EBD-behandlingar ska ske under ansvar av legitimerad lakare,
foretradesvis hudlakare.

2. Definiera tydligt vilka EBD-tekniker som omfattas, inklusive plasma pen, HIFU, RF
m.fl.

3. Infér minimikrav for behandlingsrum och skyddsutrustning.

4. Justera § 7 sa att kompetenskrav definieras av myndighet, inte av
verksamhetsutovaren sjalv.

5. Klargor hur dessa foreskrifter forhaller sig till andra relevanta regelverk inom det
estetiska omradet - sarskilt Lag (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar. En harmonisering med denna lagstiftning, dar endast
legitimerad halso- och sjukvardspersonal far utféra behandlingar, vore i linje med
patientskyddets intentioner och bor 6évervagas aven for EBD.

Avslutande reflektion - kring 6verlappning, 6gonomrade och ansvar



Vivill aven be om ett fortydligande i fragan om hur dessa nya foreskrifter forhaller sig till
de befintliga foreskrifterna SSMFS 2014:4 (om laser, starka laserpekare och IPL). Ar
avsikten att dessa ska upphéavas eller galla parallellt?

Tidigare regelverk inneholl tydliga bestdmmelser om att medicinska laserbehandlingar
ska ske under ansvar av lakare — vi kan inte se att detta langre uttrycks i de nya
foreskrifterna. Om denna skrivning har tagits bort vore det en stor forsvagning av
skyddet for patienter vid medicinskt motiverade behandlingar.

Vivill ocksa lyfta att behandlingar nara 6gonomradet kraver sarskilda skyddsatgarder
och riskbeddmningar. Det vore dnskvart att detta lyfts fram sarskilt i féreskrifterna —
eller i tillhérande vagledning — for att undvika allvarliga synskador.
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