
 

 

Remissvar – Svenska Sällskapet för Laser och Injektionsbehandlingar (tidigare 
Intressegruppen för estetisk dermatologi (IED)), undergrupp till Svenska Sällskapet för 
Dermatologi och Venereologi 

 

Till: Strålsäkerhetsmyndigheten (SSM) 

Diarienummer: SSM2025-4247 

Angående: Förslag till föreskrifter om behandlingar med icke-joniserande strålning 

 

1. Inledning 

 

Svenska Sällskapet för Laser och Injektionsbehandlingar (SSLI) tackar för möjligheten 
att lämna synpunkter på remissversionen av Strålsäkerhetsmyndighetens föreslagna 
föreskrifter gällande behandlingar med icke-joniserande strålning. 

 

Vi välkomnar myndighetens ambition att öka tydlighet, säkerhet och 
dokumentationskrav inom detta snabbt växande och delvis oreglerade område. 

Samtidigt anser vi att det aktuella förslaget i sin nuvarande form missar en av de mest 
centrala aspekterna av patientsäkerheten: nämligen kravet på medicinsk utbildning hos 
den som utför behandlingarna. 

 

 

2. Synpunkter på föreskrifterna 

 

2.1. Avsaknad av krav på medicinsk utbildning – en allvarlig brist 

 

I 7 § föreslås att det ska finnas dokumentation kring vilken kompetens som krävs för att 
utföra behandlingarna. Det är dock den enskilda verksamhetsutövaren som avgör vad 
som anses vara tillräcklig kompetens. Detta är, enligt vår mening, ett allvarligt 
systemfel. 



 

Det är inte rimligt att en aktör utan medicinsk bakgrund själv får definiera 
kompetenskrav för att använda utrustning som kan orsaka brännskador, ärr, 
pigmentförändringar och i värsta fall feldiagnostisering och behandling av 
hudsjukdomar, inklusive hudcancer. 

 

Många behandlare och kunder är inte medvetna om att det som behandlas ofta är 
hudsjukdomar eller solskadad hud – tillstånd som i vissa fall har premalign eller malign 
potential. Det har tidigare dokumenterats fall där hudcancer har felaktigt tolkats som en 
estetisk förändring och behandlats med IPL eller laser, med tragiska konsekvenser.  

 

Att tillåta detta är som att ge någon tillgång till ett flygplan utan krav på pilotlicens – 
bara för att planet är registrerat och underhålls och passagerarna fått en broschyr om 
riskerna. 

 

Vi föreslår därför att föreskrifterna kompletteras med ett obligatoriskt krav på att den 
som utför behandlingar med EBD har dokumenterad medicinsk utbildning, samt att 
verksamheten ska stå under formellt ansvar av legitimerad läkare, företrädesvis 
hudläkare – i linje med hur Danmark reglerar dessa behandlingar. 

 

 

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

 

I föreskrifterna används begreppet “icke-joniserande strålning”, men det saknas en 
tydlig avgränsning för vilka apparater som omfattas. Vi anser att det bör framgå klart att 
samtliga Energy Based Devices (EBD) – även framtida – inkluderas i 
tillämpningsområdet. Det gäller särskilt utrustning såsom plasma pen, radiofrekvens 
(RF), HIFU och EMF, som idag används brett inom den estetiska marknaden.  

 

EBD omfattar bl.a.: 

– Laser (hårborttagning, kärl, pigment, ärr m.m.) 

– IPL (intensivt pulsat ljus) 

– Radiofrekvens (RF) 



– Ultraljud (t.ex. Ultherapy) 

– Plasmaenergi (t.ex. plasma pen) 

– Diatermi 

– HIFU (High Intensity Focused Ultrasound) 

– Elektromagnetisk fältbehandling (EMF) 

 

Gemensamt för dessa tekniker är att de påverkar huden genom tillförsel av energi – och 
felaktig användning kan orsaka djupa vävnadsskador, infektioner, pigmentförändringar, 
nervpåverkan och ärrbildning. 

 

Som kliniskt verksamma hudläkare ser vi regelbundet patienter som sökt behandling i 
god tro men som blivit felbedömda och skadade av icke-medicinskt utbildad personal. 
Detta leder inte bara till mänskligt lidande utan också till ökade kostnader för den 
offentliga sjukvården, då vården får ta hand om komplikationerna – därför att varken 
uppföljning eller läkemedelsordination har kunnat erbjudas av den behandlande 
verksamheten. 

 

 

2.3. Krav på lokaler och skyddsutrustning måste förtydligas 

 

Paragraf 11 anger att lokaler ska hållas i gott skick. Detta är otillräckligt i relation till de 
risker som föreligger vid laser- och EBD-behandlingar. Vi föreslår därför att föreskrifterna 
kompletteras med konkreta minimikrav för behandlingslokaler, såsom: 

   •   Möjlighet att täcka fönster (för att undvika reflexer och spridning av laserstrålar) 

   •   Förbud mot speglar i behandlingsrummet 

   •   Tydlig skyltning och märkning av behandlingsrum 

   •   Krav på nödstopp för all laserutrustning 

   •   Specificerade krav på skyddsutrustning för både behandlare och patient  

 

Dessa åtgärder är grundläggande ur ett strålskyddsperspektiv och bör regleras på 
nationell nivå. 



 

 

2.4. Förslagets styrkor – bör behållas 

 

Vi vill framhålla att följande delar i förslaget är viktiga och bör bevaras i sin nuvarande 
form: 

   •   § 17 – Tydliga krav på dokumentation av behandlingar 

   •   § 19 – Informationsplikt till patienter innan behandling 

 

Dessa bestämmelser utgör viktiga grundpelare för transparens och patientsäkerhet och 
bör implementeras fullt ut. 

 

 

3. Konsekvensutredning – vad som riskeras om kraven inte skärps 

 

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

   •   Tillåter att kraftfull utrustning används av personal utan medicinsk kompetens 

   •   Förhindrar myndigheter att agera innan skador redan har inträffat 

   •   Försvårar ansvarsfördelning vid patientskador 

   •   Gynnar lågprisaktörer utan medicinsk tillsyn med bristande patientsäkerhet som 
konsekvens 

   •   Underminerar trovärdigheten för den estetiska och dermatologiska branschen 

 

Ett stärkt regelverk med krav på medicinsk utbildning, tydliga ansvarsroller och säkra 
behandlingsmiljöer skulle däremot bidra till: 

   •   Högre patientsäkerhet 

   •   Färre allvarliga komplikationer 

   •   Tydligare gräns mellan medicinska och icke-medicinska verksamheter 



   •   Mer rättvis konkurrens där seriösa aktörer inte missgynnas 

Vi är övertygade om att den stora majoriteten av dagens seriösa aktörer kommer att vilja 
anpassa sig och fortsätta arbeta i linje med ett nytt, tydligare regelverk. Men vi ställer 
oss frågande till vad som blir konsekvenserna för dem som redan idag väljer att inte följa 
gällande regelverk – eftersom tillsynsresurserna är begränsade och sanktionerna i 
praktiken ofta uteblir. 

 

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

För att dessa föreskrifter ska få reell effekt krävs att det tydligt framgår vilka sanktioner 
eller åtgärder som kan vidtas om regelverket inte följs. Det är nödvändigt att detta 
konkretiseras – annars riskerar de nya föreskrifterna att uppfattas som 
rekommendationer snarare än bindande krav. 

 

4. Sammanfattning – våra förslag 

 

Vi föreslår att följande tillägg och justeringar görs i de föreslagna föreskrifterna:  

    1.    Inför krav på att alla EBD-behandlingar ska ske under ansvar av legitimerad läkare, 
företrädesvis hudläkare. 

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

    3.    Inför minimikrav för behandlingsrum och skyddsutrustning. 

    4.    Justera § 7 så att kompetenskrav definieras av myndighet, inte av 
verksamhetsutövaren själv. 

     5.    Klargör hur dessa föreskrifter förhåller sig till andra relevanta regelverk inom det 
estetiska området – särskilt Lag (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och 
estetiska injektionsbehandlingar. En harmonisering med denna lagstiftning, där endast 
legitimerad hälso- och sjukvårdspersonal får utföra behandlingar, vore i linje med 
patientskyddets intentioner och bör övervägas även för EBD. 

 

 

 

Avslutande reflektion – kring överlappning, ögonområde och ansvar 



 

Vi vill även be om ett förtydligande i frågan om hur dessa nya föreskrifter förhåller sig till 
de befintliga föreskrifterna SSMFS 2014:4 (om laser, starka laserpekare och IPL). Är 
avsikten att dessa ska upphävas eller gälla parallellt? 

 

Tidigare regelverk innehöll tydliga bestämmelser om att medicinska laserbehandlingar 
ska ske under ansvar av läkare – vi kan inte se att detta längre uttrycks i de nya 
föreskrifterna. Om denna skrivning har tagits bort vore det en stor försvagning av 
skyddet för patienter vid medicinskt motiverade behandlingar. 

 

Vi vill också lyfta att behandlingar nära ögonområdet kräver särskilda skyddsåtgärder 
och riskbedömningar. Det vore önskvärt att detta lyfts fram särskilt i föreskrifterna – 
eller i tillhörande vägledning – för att undvika allvarliga synskador. 
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