Svar pa skriftligt sporsmal SSS 423/2021 rd

Svar pa skriftligt sporsmal om krav pa yrkesskicklighet hos personer
som utfor estetiska injektioner och risker i verksamheten

Till riksdagens talman

I det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbetsordning har Ni, Arade talman, till den minister
som saken géller Gversént foljande skriftliga spdrsmél SS 423/2021 rd undertecknat av riksdags-
ledamot Mia Laiho /saml:

Hur &mnar regeringen ingripa i de sdkerhetsrisker som rdder inom branschen,

hur 4mnar regeringen forbéttra patientsdkerheten vid injektionsbehandlingar med fillers,
dmnar regeringen 0ka kontrollen av aktorerna inom branschen,

dmnar regeringen kréva att de som utfor injektioner med fillers registrerar sig,

dmnar regeringen infora krav pa examen eller utbildning som géller personer som
utfor injektioner med fillers,

amnar regeringen vidta atgirder for att det ska vara en skyldighet att gora en anméilan om
biverkningar och
for att informationen om biverkningarna ska vara tillgénglig for kunderna, och

har regeringen planer pa éndringar i lagstifiningen vad géller den estetiska branschen och
atgirder som penetrerar huden?

Som svar pé detta spoérsmal anfor jag foljande:

Injektioner som utfors i estetiskt syfte (sé kallade fillers) dr inte lakemedel och deras injicering ar
inte hélso- och sjukvérd, eftersom de inte utfors i ett sadant syfte som faststills i de definitioner
for hilso- och sjukvard som anges i lagen om patientens stillning och rittigheter. Ett undantag
utgors av injektioner som innehdller botulinumtoxin och som ska injiceras av en yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvérden vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd. Fillers som
injiceras i estetiskt syfte rdknas enligt EU:s forordningar om medicintekniska produkter till me-
dicintekniska produkter.



En person som tar injektioner i estetiskt syfte &r en konsument, inte en patient inom hélso- och
sjukvarden. Darmed kan man inte anvénda termen patientsdkerhet. Lagen om yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvérden tillimpas inte p& personer som utdvar verksamheten och det &r
inte heller mojligt att pd grundval av lagstiftningen om yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvarden foreskriva om separata krav pa examen eller utbildning.

Konsumentsékerhetslagen tillimpas pd konsumenttjanster. Verksamhetsutdvaren ska underritta
Sakerhets- och kemikalieverket om farliga konsumtionsvaror eller konsumenttjanster. Dessutom
ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet underréttas om risksituationer som
har en koppling till medicintekniska produkter.

Den 15 juli 2021 godkénde republikens president lagen om vissa medicintekniska produkter enligt
EU-direktiv (RP 67/2021 rd, RSv 87/2021 rd). Lagen trdder i kraft den 19 juli 2021. Enligt lagen
alaggs en yrkesmassig anvéandare (alltsa till exempel en kosmetolog) en skyldighet att framover
underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet samt tillverkaren, den auk-
toriserade representanten, importoren eller distributéren om riskhidndelser som har eller kunde ha
lett till att en persons hélsa dventyrats. Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
kan utfirda bestimmelser om hur riskhdndelser ska rapporteras och vilka uppgifter om dem som
ska anmalas.

De nya bestimmelserna kommer att bidra till att frimja stdllningen for konsumenter som tar in-
jektioner.

Helsingfors 16.7.2021

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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