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Prop.221L
(2020-2021)
Proposisjon til Stortinget (forslag til lovvedtak)

Endringer 1 helsepersonelloven
og pasient- og brukerrettighetsloven (regulering
av kosmetiske inngrep, injeksjoner og behandling)

Tilrdding fra Helse- og omsorgsdepartementet 18. juni 2021,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Proposisjonens hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar lov-
endringer som skal bidra til & motvirke kropps-
press, serlig mot barn og unge. Kroppspress —
eller utseendepress — er et sammensatt fenomen. I
denne sammenhengen handler det om press som
far mennesker til 4 streve for & oppna - eller
naerme seg — et skjonnhetsideal, basert pa kultu-
relle forestillinger om hvordan den perfekte krop-
pen eller det perfekte ansiktet skal se ut.

Departementet foreslar blant annet & endre
helsepersonelloven slik at det innferes kompetan-
sekrav for 4 gjennomfere visse former for kosme-
tiske inngrep, injeksjoner og behandling. Bare
helsepersonell skal kunne utfere kosmetiske inn-
grep, injeksjoner eller behandling som kan péfere
pasienten alvorlig skade, sykdom, komplikasjoner
eller bivirkninger. Dette vil innebeaere at slik virk-
somhet ikke lenger kan utferes av akterer uten
helsefaglig kompetanse.

Videre foreslas det & endre helsepersonello-
ven og pasient- og brukerrettighetsloven slik at

det innferes en 18-arsgrense for hvem som kan til-
bys kosmetiske inngrep, injeksjoner eller behand-
ling uten medisinsk eller odontologisk begrun-
nelse. Det at det ved lov innferes en 18-drsgrense
vil avklare tvil om hvilken aldersgrense som skal
gjelde.

I heringen av forslaget om aldersgrense og
kompetansekrav, foreslo departementet ogsd a
endre forskrift om markedsfering av kosmetiske
inngrep. Etter forslaget skal helsepersonell
utforme sin markedsfering slik at den ikke oppfat-
tes av barn under 18 ar til 4 veere rettet mot deres
aldersgruppe, eller slik at markedsferingen pa
annen mate bidrar til kroppspress blant barn. Det
ble ogsé foreslatt & endre forskriften slik at det
tydelig fremgar at markedsferingsreglene skal
gjelde for kosmetiske inngrep i form av kosme-
tiske injeksjoner ved bruk av fillers og legemidler.
I dag er forskriften avgrenset til & gjelde for kos-
metiske inngrep i form av plastikkirurgiske inn-
grep og inngrep i hud og underhud. Departemen-
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tet vil felge opp forslaget til forskriftsendringer i
en egen prosess.

Heringen inneholdt i tillegg enkelte endringer
og presiseringer av helsepersonellovens virkeom-
rade, blant annet knyttet til bruk av sakkyndige,
lovens anvendelse for helseforskning og begrepet
«helsehjelp». Dette er kompliserte avgrensninger
som departementet vil utrede naermere og
komme tilbake til pa et senere tidspunkt.

Arsakene til og virkningene av kroppspress er
komplekse. Det legges til grunn at det & oppleve
slikt press kan ha uheldige virkninger og vaere en
faktor som hos noen kan péavirke selvfelelsen,
selvtilliten og den psykiske helsen. I tillegg kan
det fore til omfattende bruk av tid og penger for &
utfore eller f4 utfert kosmetiske behandlinger
eller andre typer «kroppspraksiser» i streben etter
& neerme seg idealet.

Det antas at reklame og andre fremstillinger i
mediene, herunder sosiale medier, er en viktig
faktor med hensyn til slikt press. Dette gjelder
bade hvilket ideal som skapes, blant annet ved
valg av modeller og bruk av retusjert reklame, og
ved at det markedsfores en rekke produkter,
metoder og tjenester som kan benyttes for 4 endre
kroppen eller utseendet.

En rapport som ofte nevnes i forbindelse med
temaet kroppspress og reklame, er «Retusjert
reklame og kroppspress» fra 2014. I en sperreun-
dersegkelse som ble gjennomfert i forbindelse
med rapporten, svarte 85 prosent av jentene og 30
prosent av guttene at de opplevde kroppspress.
Reklame, TV, blogger og venner ble sarlig oppgitt
som Kkilder til kroppspress eller pavirkning av
kroppsideal.

Det mé kunne antas 4 vaere en viss sammen-
heng mellom kropps- eller utseendepress og at
det synes a vare et gkende marked for kosme-
tiske eller estetiske behandlinger av ulike slag,
bade for ansiktet og andre deler av kroppen. Noen
av disse behandlingene bestar i injeksjon av stof-
fer i eller under huden, noe som er temaet i ett av
Stortingets anmodningsvedtak som folges opp i
denne lovproposisjonen. Noen av stoffene som

brukes i slike injeksjoner, selv med rent kosme-
tisk formal, er reseptbelagte legemidler, mens
andre stoffer som injiseres ikke anses som lege-
midler. Temaet i et annet anmodningsvedtak som
folges opp i forskriftsarbeidet nevnt ovenfor, er
«kommersiell markedsforing av  kosmetisk
kirurgi, seerlig reklame som bidrar til usunt
kroppsideal og som ogsa nar barn og unge». I lov-
proposisjonens punkt 3 redegjores det naermere
for disse anmodningsvedtakene.

Arbeidet for & redusere kroppspress og gi
mennesker styrke til 4 std imot presset, ma ogsa
skje pd andre maéter enn gjennom lov- og for-
skriftsarbeid. I punkt 5 er det redegjort for en
rekke andre tiltak som vil vaere av betydning i s
mate. Departementet viser her serlig til punkt 5.2
om Opptrappingsplanen for barn og unges psy-
kiske helse og punkt 5.4 om Barne- og familie-
departementets lovproposisjon om endringer i
markedsferingsloven.

Barn og unge er erfaringsmessig mer motta-
kelige for kroppspress enn voksne og er spesielt
sarbare for at kroppspress kan pavirke selvfelel-
sen, selvtilliten og den psykiske helsen. Tiltak for
4 beskytte denne gruppen vil dermed vaere i over-
ensstemmelse med fortalen til FNs konvensjon
om barnets rettigheter (barnekonvensjonen) om
at barn pa grunn av sin fysiske og psykiske umo-
denhet har behov for spesielle beskyttelsestiltak
og serlig omsorg, herunder egnet lovfestet
beskyttelse bade for og etter fadsel. Videre frem-
gar det av barnekonvensjonen artikkel 3 at ved
alle handlinger som bergrer barn, enten de fore-
tas av offentlige eller private velferdsorganisa-
sjoner, domstoler, administrative myndigheter
eller lovgivende organer, skal barnets beste vaere
et grunnleggende hensyn. I dette ligger det for
eksempel at barnets beste skal komme foran eko-
nomiske interesser. Departementet mener at for-
slagene i proposisjonen ivaretar barns rettigheter,
blant annet ved & lovfeste en aldersgrense for utfo-
ring av kosmetiske inngrep, injeksjoner eller
behandling uten medisinsk eller odontologisk
begrunnelse.
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2 Sentrale begreper som benyttes i lovproposisjonen

2.1 Innledning

I det videre skal det redegjores for enkelte sen-
trale begreper som benyttes i lovproposisjonen.
Dette er nedvendig for & klargjere hvilken virk-
somhet forslagene konkret retter seg mot.
Enkelte begreper defineres eller avgrenses gjen-
nom lov- og forskriftsverk, mens andre begreper
kun beskrives eller defineres ut fra hvordan disse
forstas innenfor medisinske eller helsefaglige mil-
joer.

2.2 Kosmetisk behandling

Begrepet kosmetisk behandling brukes i mange
sammenhenger som et overordnet begrep som
omfatter all helsefaglig virksomhet som har et
kosmetisk formal. Slik sett vil begrepet kunne
omfatte bade kosmetisk kirurgi og plastisk
kirurgi, kosmetiske inngrep og kosmetiske injek-
sjoner.

En annen mate & se dette begrepet pa er som
et mer avgrenset begrep som kun omfatter virk-
sombhet eller prosedyrer som har et kosmetisk for-
mal, men som ikke er regulert i forskrift av 21.
desember 2000 nr. 1387 om tillatelse til & utfore
kosmetisk kirurgiske inngrep.

Som det vil fremga er imidlertid grensedrag-
ningene uklare og varierende i gjeldende regel-
verk, og i mange situasjoner vil formalet med virk-
somheten vaere vel sa viktig nar man skal katego-
risere virksomheten.

Begrepene kosmetisk kirurgi og kosmetisk
behandling er atskilt fra hverandre ut fra hvor
omfattende de er, hvilket ogsa gjenspeiles i hvil-
ken formell kompetanse som kreves for & uteve
«kosmetisk kirurgi». For lettere pavirkning og
manipulasjon av hud og underhud slik tilfellet er
med mange av de kosmetiske behandlingene, kre-
ves som regel kun utdanning som helsepersonell.
Det innebarer at alle leger og enkelte andre hel-
sepersonellgrupper ut fra sine kvalifikasjoner og
kompetanse kan utfere prosedyrer og teknikker

innenfor dette feltet sa lenge det ikke defineres
som «kosmetisk kirurgi». Sagt pa en annen méte
kan det legges til grunn at plastikkirurger ogséa
kan utfere kosmetisk behandling, men at annet
helsepersonell ikke kan utfere kosmetisk kirurgi.

Det ma imidlertid presiseres at hvilken type
virksomhet det enkelte helsepersonell slik sett
kan utfere, ma bero pa en konkret vurdering av
bade formell og reell kompetanse i trad med hel-
sepersonelloven § 4. Det finnes ogsid en rekke
typer kosmetiske behandlinger som ikke pavirker
hud og underhud i serlig grad og der risiko for
alvorlige komplikasjoner er liten. For denne type
behandlinger er det ofte heller ikke strengt ned-
vendig at den som utever virksomheten er helse-
personell. Et eksempel pa slik virksomhet kan
vaere tatovering og rynkebehandlinger med rela-
tivt milde kremer.

I denne lovproposisjonen har departementet
valgt 4 benytte en inndeling som i hovedsak leg-
ger til grunn en tredeling:

— Kosmetisk kirurgi/inngrep
- Kosmetiske injeksjoner
— Kosmetisk behandling

I en slik inndeling vil innholdet i begrepet «kos-
metisk behandling» besta av ulike former for virk-
somhet eller behandling som har et kosmetisk for-
mal, men som i henhold til regelverk, medisinsk
fagforstaelse og praksis ikke er & anse for kosme-
tisk kirurgi/inngrep eller kosmetiske injeksjoner.
Tredelingen vil slik sett langt pa vei ogsd sam-
svare med hvilken kompetanse som er nedvendig
for & kunne uteve virksomheten forsvarlig. Kos-
metisk kirurgi/inngrep forutsetter som klar
hovedregel kompetanse som lege, mens kosme-
tiske injeksjoner til en viss grad ogsa vil kunne
utferes av annet helsepersonell, enten alene eller
som leges medhjelper. Kosmetisk behandling vil i
en slik inndeling vaere virksomhet som ikke er &
anse for kosmetisk kirurgi/inngrep eller kosme-
tiske injeksjoner, og hvor virksomheten i sterre
grad ogsa utferes av personer som ikke er helse-
personell.
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2.3 Kosmetisk kirurgi og plastikkirurgi

For & definere «kosmetisk kirurgi» er det hen-
siktsmessig forst 4 se dette i sammenheng med
«plastikkirurgi» eller «plastisk kirurgi». Begre-
pene blir ofte forvekslet og likestilt. Begge er
medisinske fagomrader som i Norge uteves av
leger med betydelig kompetanse. De har en
rekke fellestrekk med andre operative fagomra-
der som for eksempel ortopedisk kirurgi, karki-
rurgi osv., ved at det anvendes ulike kirurgiske
metoder og teknikker til et bestemt formal og
ofte innenfor et neermere definert omrade. Orto-
pedisk kirurgi er for eksempel kjennetegnet av
den delen av kirurgien som dreier seg om tilstan-
der innenfor bevegelsesapparatet, og karkirurgi
er den delen som omhandler tilstander i blodéar-
ene.

Som ortopedisk kirurgi og karkirurgi er ogsa
plastikkirurgi en medisinsk spesialitet. Spesialite-
ten omhandler bruk av ulike teknikker og meto-
der for 4 forme vev og vevsstrukturer og er ikke
begrenset til et bestemt utgangspunkt eller for-
mal. For & tydeliggjore hva som er formalet med
kirurgien benyttes derfor gjerne begrepet «rekon-
struktiv kirurgi» eller «rekonstruktiv plastikki-
rurgi» om de deler av faget der formalet er a gjen-
oppbygge vev og strukturer pd bakgrunn av en
vevsdefekt som skyldes en medfedt misdannelse,
skade eller sykelig tilstand. Det er denne delen av
faget som uteves i all hovedsak innenfor spesialist-
helsetjenesten. En annen del av faget plastikki-
rurgi er den kosmetiske (estetiske) kirurgien der
hensikten er 4 endre et utseende eller en tilstand
hos friske individer der utgangpunktet er innenfor
et normalomréde og ikke er et resultat av en med-
fodt misdannelse, skade eller sykdomstilstand.
Dette uteves utenfor den offentlige helsetje-
nesten. Spesialiteten plastikkirurgi finnes i de
fleste vestlige land og er oppfert pad EUs yrkeskva-
lifikasjonsdirektiv som en utdanning som er har-
monisert.

Det som ogsé kjennetegner faget, er at resulta-
tet av de rekonstruktive kirurgiske prosedyrene
som utferes i spesialisthelsetjenesten har en tyde-
lig kosmetisk/estetisk dimensjon.

Fagomradet kosmetisk kirurgi, slik det er tra-
disjon for i Norge, er i all hovedsak en pidbygning
eller ytterligere kompetanseheving innenfor plas-
tikkirurgi. Som ferdig spesialist innen plastikki-
rurgi har man oppnadd generell kompetanse
innen grunnleggende emner i kosmetisk kirurgi.
Utevelsen av dette fagomréadet finner imidlertid
primeert sted utenfor den offentlige helsetje-
nesten.

Under utarbeidelse av forskrift om tillatelse til
4 utfere kosmetisk kirurgiske inngrep har man
valgt 4 gi en generell tillatelse til 4 utfere kosme-
tisk kirurgi til spesialister i plastikkirurgi blant
annet fordi estetiske hensyn er et viktig element i
virksomheten ogsid pd sykehus. Hensikten har
veert & skulle sikre at personer som oppseker hel-
sepersonell utenfor sykehus og ettersper ulike
kosmetiske inngrep skal bli ivaretatt av helseper-
sonell med tilstrekkelig grunnkompetanse. I
Norge er det derfor kun leger med spesialistgod-
kjenning i plastikkirurgi og andre leger med god-
kjenning fra statsforvalteren som kan utfere kos-
metisk kirurgiske inngrep. I mange andre land er
det imidlertid ikke en like tydelig avgrensing av
formelle krav til kompetanse. Mange land har der-
for opplevd en mindre tydelig grense for hvilken
kompetanse som stilles til helsepersonell som ute-
ver kosmetisk kirurgi og har i sterre grad enn i
Norge opplevd at leger med ulik bakgrunn uten
tilstrekkelig formell kompetanse har etablert kos-
metisk kirurgisk virksomhet.

Det har veert en ganske streng regulering av
virksomheten i Norge. Helsemyndigheter, Den
norske legeforening og medisinske fagmiljoer har
samarbeidet neert i disse spersmalene. Forskrift
om markedsfering av kosmetiske inngrep ble ved-
tatt 1 2005. Legeforeningen innferte allerede i 1961
et etisk regelverk for leger og i 2000 ble det
utviklet et etisk regelverk for utevelse av kosme-
tisk kirurgi som ble innlemmet i Legeforeningens
regelverk. Tema som behandles i dette regelver-
ket er indikasjoner for estetisk plastikkirurgi, kon-
traindikasjoner, legens plikt til informasjon og
oppfelging og regler om annonsering og markeds-
foring.

2.4 Kosmetiske inngrep

Det fremgar av definisjonen av «kosmetisk Kirur-
giske inngrep» i forskrift om kosmetisk kirurgi
§ 2 at det méa dreie seg om et «inngrep» og at «kos-
metiske hensyn» ma vere avgjerende indikasjon
for inngrepet. Det fremgér ogsa av merknader til
bestemmelsen at et kirurgisk inngrep er & anse
som et kosmetisk kirurgisk inngrep nar det avgjo-
rende hensynet for & utfere inngrepet er av kos-
metisk karakter og ikke av medisinsk karakter.
Forskriften er begrenset til & omfatte inngrep med
bruk av kirurgisk kniv. Kosmetiske inngrep er
med andre ord betegnelsen pa de ulike prosedy-
rer som blant annet fagomradet kosmetisk kirurgi
benytter for 4 oppna det som er malet med tiltaket.
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I all hovedsak innbefatter begrepet operative pro-
sedyrer slik det er nevnt i merknaden til forskrif-
ten, men det kan ogsa i noen tilfeller tolkes noe
videre. Begrepet «inngrep» kan i en del tilfeller
ogsd omfatte annet enn kun bruk av kirurgisk
kniv.

Et kosmetisk inngrep kan vaere stort og omfat-
tende og omhandle storre kirurgiske operasjoner
som for eksempel ansiktsleft, innleggelse av
brystprotese hos en frisk kvinne og sterre kropps-
modellerende operasjoner. Et kosmetisk inngrep
kan ogsa inkludere noen mindre prosedyrer der
kirurgisk kniv ikke benyttes. Eksempler pa dette
kan vaere enkelte omfattende laserbehandlinger
og injeksjoner av potensielt vevstoksiske substan-
ser og fremmedlegemer i hud og underhud.

Leger og annet helsepersonell som ikke har
tillatelse etter forskrift om kosmetisk kirurgi, har
de siste arene begynt & tilby ulike typer prosedy-
rer som ligger sveert tett inntil det som i dag defi-
neres som kosmetisk kirurgi. Det innebzrer blant
annet at skaderisiko og bivirkningsprofil for en
del av de nye behandlingsformene kan veare like
store som for inngrep som er definert som kosme-
tisk kirurgi.

I denne lovproposisjonen benytter departe-
mentet begrepet kosmetiske inngrep som et
begrep som omfatter kosmetisk kirurgi og plas-
tisk kirurgi, samtidig som det vil kunne omfatte
virksomhet som ikke nedvendigvis vil betegnes
som kirurgi.

2.5 Kosmetiske injeksjoner

Med kosmetiske injeksjoner menes primeert virk-
somhet som innebarer injeksjoner i hud og
underhud med legemidler eller substanser med
hudfyllstoff, ofte betegnet som fillere eller «fil-
lers».

Etter kosmetikklova (lov 21. desember 2005
nr. 126 om kosmetikk og kroppspleieprodukt
m.m.) § 2 bokstav e, er injeksjonsprodukt alle stof-
fer eller blandinger av stoffer som er bestemte til
4 bli innfert 1 huden til mennesker eller dyr for a
endre utseende til huden pa andre mater enn de
som er nevnt etter bokstav d) som definerer tato-
veringsprodukter. Kosmetikklova omfatter ikke
stoffer som reguleres som legemidler eller medi-
sinsk utstyr, jf. § 2 tredje ledd.

Det er ogsa gitt neermere regler om injise-
ringsprodukter i forskrift for produksjon, import
og omsetning mv. av tatoveringsprodukter og
andre produkter til injisering i huden i kosmetisk

hensikt. I forskriften § 3 nr. 4 defineres hud i
denne sammenheng til & omfatte overhuden (epi-
dermis inkludert hornhuden) og leerhuden (der-
mis eller corium).

2.6 Avgrensning av hvilken
behandling som finansieres helt
eller delvis av det offentlige -
betydningen av medisinsk eller
odontologisk begrunnelse eller
indikasjon

I en diskusjon av kosmetiske inngrep, injeksjoner
eller behandling er det ogsé relevant & se hen til
hvilken type virksomhet som finansieres helt eller
delvis av det offentlige. Ved denne vurderingen vil
noen avgjerende momenter vaere om behandlin-
gen anses som helsehjelp, om behandler har auto-
risasjon som helsepersonell og hva som er forma-
let med behandlingen; om behandlingen er medi-
sinsk eller kosmetisk begrunnet eller indisert.

For det forste méa behandlingen anses som hel-
sehjelp. Kosmetisk behandling som ikke har medi-
sinsk begrunnelse, kan falle utenfor begrepet «hel-
sehjelp» slik dette er definert i helsepersonelloven
§ 3 tredje ledd. Nar ren kosmetisk behandling uten
medisinsk grunnlag utferes av helsepersonell, ma
spersmélet om behandlingen anses som helsehjelp
eller ikke bero pa en konkret og helhetlig vurde-
ring, jf. helsepersonelloven § 3.

All plastikkirurgisk virksomhet og prosedyrer,
inkludert kosmetisk kirurgi og prosedyrer som er
spesifikke for slik virksomhet, er helsehjelp pa
linje med prosedyrer i andre kirurgiske fag. I til-
legg utvikles stadig en rekke forskjellige prosedy-
rer og teknikker som kan vurderes konkret med
tanke pa om de er 4 anse som helsehjelp eller
ikke.

Noen eksempler pa hva som ofte er vurdert til
a veere helsehjelp er:

— skleroterapi

— mesolipoterapi

— lipolyse

— rynkebehandling med botulinumtoksin

— peeling med Kkjemiske stoffer som virker
dypere ned i huden

— laserbehandling fra styrke 3b og oppover

Tilsvarende kan noen eksempler pd behandlinger

som ofte ikke anses som helsehjelp vaere:

— tatovering

— behandling med Restylane, Juvederm, Sculptra
og andre fillere
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— peeling med relativt milde kremer og lignende
— vanlig skjennhetspleie/hudpleie

For det andre ma behandlingen utferes av helse-
personell. Dersom helsepersonell utferer kosme-
tisk behandling som ikke krever kompetanse som
helsepersonell, vil dette normalt ikke regnes som
helsehjelp. Et eksempel her kan veare en syke-
pleier som tilbyr vanlig skjennhetspleie/hud-
pleie, jf. neermere under punkt 9.1.3 hvor det er
redegjort for tilsynssak mot lege og sykepleier for
ulike former for kosmetisk behandling.

I pasientskadeordningen vurderes det for
annen kosmetisk behandling enn kirurgi, konkret
i hver enkelt sak om behandlingen er helsehjelp
eller ikke. Et moment vil veere om slik behandling
bare kan utferes av helsepersonell. Dersom dette
er tilfelle, vil behandlingen bli regnet som helse-
hjelp. Dersom helsepersonell utferer kosmetisk
behandling som ikke krever kompetanse som hel-
sepersonell, vil dette normalt ikke regnes som
helsehjelp i henhold til pasientskadeordningen.

For det tredje m& behandlingen veere medi-
sinsk begrunnet eller indisert. I forskrift om mar-
kedsfering av kosmetiske inngrep § 3 blir kosme-
tisk behandling definert som «plastikkirurgiske
inngrep og inngrep i hud og underhud hvor kos-
metiske hensyn er en avgjerende indikasjon for
inngrepet». Det er forméalet med behandlingen
som er avgjerende for om et inngrep anses som
kosmetisk eller ikke.

Avgrensning pd grunnlag av medisinsk eller
kosmetisk indikasjon er vanskelig. I mange tilfel-
ler er det helt klart hva som anses som medisinsk
begrunnet og hva som er kosmetisk begrunnet.
Dersom pasienten har en stor kreftsvulst pa hal-
sen og det ma fjernes mye vev for & vaere helt sik-
ker pé at all kreft er borte, s er det dpenbart at de
prosedyrene som plastikkirurger anvender for a
lukke det store saret som er oppstitt, er medi-
sinsk indisert. Like tydelig er det at det foreligger
kosmetisk indikasjon for innleggelse av en bryst-
protese hos en velinformert voksen frisk kvinne
som ensker et storre brystvolum. I begge tilfeller
er det utgangpunktet og problemstillingen som en
plastikkirurg blir stilt overfor som setter premis-
ser for om de konkrete operative inngrep er a
anse som en kosmetisk prosedyre eller ikke. I de
nevnte eksemplene er vurderingen ganske enkel,
men slik er det slett ikke alltid.

En rekke tilstander og diagnoser kan fore-
komme med ulik grad og med varierende plager
og symptomer. Det kan da veere slik at det er gra-
den av forandringer og plager som definerer om
et inngrep er & anse som medisinsk eller kosme-

tisk indisert. Eksempler pé dette kan veere diagno-
sen/tilstanden hyperplasia mammea (store bryst)
og folgetilstander etter betydelig vektnedgang
som hos noen kan fore til uttalt overskudd av hud.
For begge disse tilstandene er det betydelige vari-
asjoner. Denne type forandringer og plager kan
variere fra svaert uttalte til helt minimale uten &
kunne skilles fra en normaltilstand. Tilsvarende
vil pasientens plager og symptomer variere bety-
delig.

Det er altsa ikke nedvendigvis tilstanden eller
diagnosen i seg selv som avgjer om et eventuelt
kirurgisk inngrep er medisinsk eller kosmetisk
indisert, men hva som er utgangspunktet eller
graden av den aktuelle tilstand hos pasienten. Det
er med andre ord slik at samme diagnose hos to
pasienter som oppseker helsetjenesten og ensker
operasjon av tilstanden kan vurderes til at det
enten foreligger medisinsk eller kosmetisk indika-
sjon for et mulig inngrep. Dersom kun kosmetisk
indikasjon foreligger, skal pasienten handteres
utenfor den offentlige helsetjenesten.

Et annet eksempel er om et barn opplever
mobbing og psykiske problemer pd grunn av
sakalt utstdende orer og utseendet oppleves som
sa belastende at det gir betydelig besveaer for bar-
net. Dette kan gi grunn til & vurdere om det er
medisinsk indikasjon for & utfere et inngrep som
vanligvis regnes som kosmetisk. Skjennsmessige
overveielser vil vaere en del av vurderingen av om
behandling for en gitt tilstand er kosmetisk eller
medisinsk indisert.

Som nevnt bestar faget plastikkirurgi grovt
sett av to hovedretninger: Rekonstruktiv plastikki-
rurgi og kosmetisk (estetisk) plastikkirurgi. De
griper dels inn i hverandre ved at det innenfor den
rekonstruktive kirurgien ofte er et delmaél & sikre
et godt estetisk resultat. Tilsvarende benytter
estetisk kirurgi teknikker og metoder som er
utviklet for rekonstruktiv kirurgi. De to hovedret-
ningene skiller seg fra hverandre nar det gjelder
hensikten og maélet med den kirurgiske behand-
lingen.

Nar det kun foreligger kosmetisk indikasjon
for et eventuelt inngrep, vil helsehjelpen ikke
finansieres av det offentlige. Pasienten vil heller
ikke ha rett til slik helsehjelp. Den naermere
begrunnelsen er gjerne at tilstanden ikke kan skil-
les fra normale kroppslige forandringer og pasien-
ten ikke har symptomer eller plager som er
direkte relatert til den observerte tilstanden.
Effekten av eventuelle behandlingstiltak kan ogséa
falle utenfor definisjonen av helsehjelp slik det
fremkommer i § 3 i helsepersonelloven. Det kan
likevel vaere flere forhold som kan tale for at pasi-



2020-2021 Prop.221L 11

Endringer i helsepersonelloven og pasient- og brukerrettighetsloven (regulering av kosmetiske inngrep, injeksjoner og
behandling)

enten vil oppleve positiv effekt av en kirurgisk  stand som er innenfor normal variasjon, si er det
intervensjon, men nar den forventede effekt i all ikke lenger god eller klar «medisinsk eller helse-
overveiende grad kun er knyttet til 4 endre en til- faglig indikasjon» for inngrepet.
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3 Bakgrunn for forslagene - Stortingets anmodningsvedtak

Stortinget behandlet i 2018 et representantforslag
om et mer regulert marked for kosmetiske injek-
sjoner og et annet representantforslag om kropps-
press og reklameindustrien. Ved behandlingen av
disse forslagene fattet Stortinget en rekke vedtak
med anmodninger til regjeringen, sikalte anmod-
ningsvedtak.

Under behandlingen av representantforslag
Dokument 8:174 S (2017-2018) om et mer regu-
lert marked for kosmetiske injeksjoner og innstil-
ling fra helse- og omsorgskomiteen (Innst. 348 S
(2017-2018)), fattet Stortinget 5. juni 2018 anmod-
ningsvedtak nr. 839 (2017-2018). Vedtaket lyder:

Stortinget ber regjeringen foreta en gjennom-
gang av og fremme forslag om regulering av til-
bud og bruk av kosmetiske injeksjoner. Alders-
begrensninger, krav til behandlere og lokalite-
ter mad vere del av denne. Videre ma
sanksjonsmuligheter tydeliggjores. Forbud
mot markedsfering av kosmetiske injeksjoner
og mot bestilling og bruk i private hjem ber
veere del av beslutningsgrunnlaget som frem-
legges for Stortinget.

Pa bakgrunn av representantforslag Dokument
8:187 S (2017-2018) om kroppspress og rekla-
meindustrien og innstilling fra familie- og kultur-
komiteen (Innst. 344 S (2017-2018)), fattet Stor-
tinget 6. juni 2018 felgende fem anmodningsved-
tak:

Vedtak nr. 849 (2017-2018):

Stortinget ber regjeringen inkludere tiltak som
motvirker kroppspress, samt andre tiltak som
fremmer positivt selvbilde og selvialelse, i opp-
trappingsplanen for barn og unges psykiske
helse.

Vedtak nr. 850 (2017-2018):

Stortinget ber regjeringen sikre et forsterket
tilsyn med usunn reklame som retter seg mot
barn og unge, sarlig reklame som promoterer
urealistiske skjennhetsidealer og bidrar til
kroppspress.

Vedtak nr. 851 (2017-2018):

Stortinget ber regjeringen utrede innstram-
ming i reguleringen av kommersiell markeds-
foring av kosmetisk kirurgi, seerlig reklame
som bidrar til usunt kroppsideal og som ogséa
nar barn og unge.

Vedtak nr. 852 (2017-2018):

Stortinget ber regjeringen foresld endring av
markedsforingsloven i bestemmelsen om god
markedsfoeringsskikk, = markedsferingsloven
§ 2, som presiserer at annonser skal serge for
at reklamen ikke viser et urealistisk eller usunt
skjennhetsideal, blant annet ved merking av
reklame som gjennom retusjering endrer
kroppsfasongen til mennesker i reklamen.

Vedtak nr. 853 (2017-2018):

Stortinget ber regjeringen foresld endring av
markedsforingsloven § 21, som regulerer god
markedsferingsskikk overfor barn, for 4 hin-
dre reklame rettet mot barn generelt, og mot-
virke kroppspress mot unge spesielt.

I denne lovproposisjonen folger departementet
opp anmodningsvedtak nr. 839. Vedtak nr. 851 vil i
hovedsak bli fulgt opp i det tilherende forskriftsar-
beidet. For oppfelgingen av anmodningsvedtak nr.
849, 850, 852 og 853 vises det til redegjorelsen i
punkt 5 for andre relevante tiltak eller pagaende
arbeider.
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4 Horingen

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 20.
januar 2021 pa hering et forslag til lov- og forskrift-
sendringer for 4 motvirke kroppspress. Fristen for
heringen var 10. mars 2021. Heringsnotatet ble
sendt til felgende instanser:

Departementene

Barneombudet

Bioteknologiradet

Datatilsynet

De fylkeskommunale eldreradene

Domstolsadministrasjonen

Folkehelseinstituttet

Forbrukertilsynet

Forbrukerradet

Fylkesradet for funksjonshemmede

Helsedirektoratet

Helse- og sosialombudet i Oslo

Helseskonomiforvaltningen (HELFO)

Konkurransetilsynet

Landets statsforvaltere

Landets hogskoler med helsefaglig utdanning

Landets pasient- og brukerombud

Landets universiteter

Markedsradet

Medietilsynet

Nasjonalt klageorgan for helsetjenesten
(Helseklage)

Nasjonalt forskningssenter innen komplementeer
og alternativ medisin (NAFKAM), UiT

Norges forskningsrad

Norsk pasientskadeerstatning (NPE)

Regelradet

Regionsentrene for barn og unges psykiske helse

Regjeringsadvokaten

Riksrevisjonen

Rad for et aldersvennlig Norge

Sametinget

Senter for medisinsk etikk ved Universitetet i Oslo

Sivilombudsmannen

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens rad for likestilling av funksjonshemmede

Statistisk sentralbyra (SSB)

Sysselmannen pa Svalbard

Landets fylkeskommuner
Landets kommuner

Landets helseforetak
Landets regionale helseforetak

Akademikerne

Akademiklinikken

Akupunkturforeningen

Aleris Helse AS

Alliance Boots Norge AS

Alliance Healthcare Norge AS

Allmennlegeforeningen

Apotek 1 Gruppen AS

Apotekforeningen

Apotekgruppen

Atlas Laserklinikk AS

Aurora Senteret AS

Aurora - stetteforening for mennesker med
psykiske helseproblemer

Avea Klinikken

Aviva Helse

Beautician Klinikk

Beauty Medical Care AS

Clinique Marine AS

Colosseumklinikken Medisinske Senter AS

Cosmo Clinic

Delta

Den Norske Advokatforening

Den norske coachforening

Den Norske Jordmorforening

Den norske kinesiologforening

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Derma hud og laser klinikk

Det norske healerforbundet

Diabetesforbundet

Europharma AS

Face IT AS

Fagforbundet

Fana medisinske senter

Farma Holding

Fellesorganisasjonen (FO)

Fim - Fagutvalget for influencermarkedsfering

Finans Norge
Foreningen for kroniske smertepasienter

13
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Fornebuklinikken

Forskerforbundet

Forskningsstiftelsen FAFO

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

Gawe medisinske klinikk AS

Hovedorganisasjon for universitets- og heyskole-
utdannede (UNIO)

Hudspesialisten AS

Horselshemmedes Landsforbund

Institutt for barne- og ungdomspsykoterapi

JURK

Juss-Buss

Jussformidlingen

Jusshjelpa

Juvente

Klinikk Arendal

Kliniske ernaeringsfysiologiske forening

Kreftforeningen

KS

Landets private sykehus

Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke (LHL)

Landsforeningen for Nyrepasienter og
Transplanterte

Landsforeningen for parerende innen psykisk
helse

Landsforeningen we shall overcome

Landsgruppen av psykiatriske sykepleiere

Landsgruppen av helsesgstre, NSF

Landsorganisasjonen i Norge (LO)

Legemiddelgrossistforeningen

Legemiddelindustrien

Legemiddelparallellimporterforeningen

LFSS - Landsforeningen for forebygging av
selvskading og selvmord

Likestillingssenteret

MBC Lasersenter

Medilaser AS

Mental Helse Norge

Mental Helse Ungdom

MIRA-senteret

Molde Laserklinikk AS

Moreno-instituttet — Norsk psykodramainstitutt

MS - forbundet

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nasjonal kompetansetjeneste for sjeldne
diagnoser

Nasjonalt kompetansesenter for psykisk
helsearbeid - NAPHA

NORCE Norwegian Research Center AS

Norges Astma- og Allergiforbund

Norges Blindeforbund

Norges Doveforbund

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Fibromyalgi Forbund

Norges Handikapforbund

Norges ingenior og teknologiorganisasjon/
Bioingenierfaglig institutt (NITO/BFTI)

Norges landsforbund av homeopraktikere (NLH)

Norges Juristforbund

Norges Massasjeforbund

Norges naprapatforbund

Norges Parkinsonforbund

Norges Tannteknikerforbund

Norlandia

Normal Norge

Norsk barne- og ungdomspsykiatrisk forening

Norsk Epilepsiforbund

Norsk Ergoterapeutforbund

Norsk Farmaseytisk Selskap

Norsk forbund for hud og kroppsterapi

Norsk Forbund for Osteopatisk Medisin

Norsk Forbund for psykoterapi

Norsk Forening for barn og unges psykiske helse
(N-BUP)

Norsk forening for coaching og NLP

Norsk Forening for Ernaeringsfysiologer

Norsk Forening for Estetisk Plastikkirurgi

Norsk forening for kognitiv terapi

Norsk Forening for nevrofibromatose

Norsk forening for palliativ medisin

Norsk Forening for Psykisk Helsearbeid

Norsk Forum for terapeutiske samfunn

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Gestaltterapeut forening

Norsk gynekologisk forening

Norsk helsecoachforbund

Norsk Helsesekretzerforbund

Norsk Kiropraktorforening

Norsk legemiddelhdandbok

Norsk Logopedlag

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk Medisinaldepot AS

Norsk Ortopedisk Forening

Norsk Osteopatforbund

Norsk Osteoporoseforening

Norsk Pasientforening

Norsk Plastikkirurgisk Forening (Den norske
legeforening)

Norsk Presseforbund

Norsk Psoriasis Forbund

Norsk Psykiatrisk Forening

Norsk Psykoanalytisk Forening

Norsk Psykologforening

Norsk Radiografforbund

Norsk Revmatikerforbund

Norsk selskap for ernsering

Norsk sykepleierforbund

Norsk Tannhelsesekretaerers Forbund

Norsk Tannpleierforening

Norsk Tjenestemannslag (NTL)
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Norske Fotterapeuters Forbund Forbrukerradet

Norske Homeopaters Landsforbund (NHL) Forbrukertilsynet

Norske Naturterapeuters Hovedorganisasjon Norsk pasientskadeerstatning
(NNH) Statens helsetilsyn

Norske Ortoptister forening

Norske Sykehusfarmaseyters Forening

Novelaklinikken Elverum

NUPI

Neringslivets Hovedorganisasjon (NHO)

Organisasjonen Voksne for Barn

Oslo Hud og laserklinikk

Oslo Kosmetiske Lasersenter AS

Parat Helse

Pensjonistforbundet

Press — Redd Barna Ungdom

Privatpraktiserende Fysioterapeuters Forbund

Pérerendealliansen

Péarerendesenteret

Redd Barna

Rusmisbrukernes interesseorganisasjon (RIO)

Rede Kors

Radet for psykisk helse

Radgivning om spiseforstyrrelser

SABORG - Sammenslutning av Alternative
Behandlerorganisasjoner

Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes
organisasjoner (SAFO)

Seniorsaken i Norge

Seniorstetten

SINTEF Helse

Spekter

Spiseforstyrrelsesforeningen

Stremmen Laserklinikk

Stiftelsen Institutt for spiseforstyrrelser

Stiftelsen Phoenix Haga

Stiftelsen Psykiatrisk Opplysning

Stiftelsen Parerendesenteret

Stiftelsen Verdighetssenteret — omsorg for gamle

Teknologiradet

Universitets- og heyskoleradet

Utdanningsforbundet

Velferdsforskningsinstituttet NOVA

Vestfold hud- og Laserklinikk AS

Virke

Volvat Medisinske Senter AS

Yngre legers forening

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

Departementet har mottatt 53 heringsuttalelser.
Foruten to anonyme uttalelser, fikk departemen-
tet realitetsmerknader til forslagene fra folgende
51 instanser/personer:

Barne-, ungdoms- og familiedirektoratet
Barneombudet

Folkehelseinstituttet

Statens legemiddelverk
Statistisk sentralbyra
Universitetet 1 Oslo, Medisinsk fakultet

Nordland fylkeskommune
Bergen kommune
Drammen kommune

Oslo kommune

Rauma kommune

Helse Bergen HF, Haukeland universitetssjukehus
Helse Vest RHF
St. Olavs Hospital HF

Ad Fonte Klinikken

Aleris

Brosundklinikken

Bryne medisinske hudpleie

Catrine Nedregard Pedersen, Kosmetisk
sykepleier

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Fagforbundet

Frode Nordhelle

Froken Dings AS m. flere

Jordmorforbundet

Landsgruppen av helsesykepleiere

Lena Carin Andersen

Likestillingssenteret

Mental Helse Ungdom

Nasjonalt SRHR- nettverk

Norges farmaceutiske forening

Norsk forening for kvalitet i estetisk medisin
(Norfem)

Norsk Plastikkirurgisk forening

Norsk psykologforening

Norsk tannpleierforening

Norske Kvinners Sanitetsforening

NSFs faggruppe for sykepleiere i dermatologi og
venerologi

PRESS- Redd barna ungdom

Reform- ressurssenter for menn

Radgivning om spiseforstyrrelser

Sandefjord Medisinske Hudpleie AS

Sentralt ungdomsrad

Sex og samfunn

Ungdomsrédet i Strand kommune

Ungdomsrédet i Viken

UNICEF Norge

Verdialliansen
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5 Andre relevante tiltak eller pagaende arbeider

5.1 Innledning

I dette punktet skal departementet redegjore for
andre tiltak eller pdgaende arbeider som ogsa kan
bidra til 4 redusere kroppspress og gi mennesker
styrke til & std imot presset. Som nevnt ma dette
arbeidet ogséa skje pa andre arenaer eller pa andre
maéter enn gjennom lov- og forskriftsarbeid.

5.2 Opptrappingsplanen for barn og
unges psykiske helse

Granavolden-plattformen inneholder et punkt om
at regjeringen vil:

Gjennomfere tiltak for & motvirke usunt
kroppspress og fremme positivt selvbilde og
selvfelelse hos barn og unge.

Stortingets anmodningsvedtak nr. 849 (2017-
2018), jf. ovenfor under punkt 3, er fulgt opp i
Prop. 121 S (2018-2019) Opptrappingsplan for
barn og unges psykiske helse (2019-2024). Planen
ble lagt frem 7. juni 2019.

Stortinget ga sin tilslutning til at det gjennom-
fores en opptrappingsplan for barn og unges psy-
kiske helse i trad med hovedlinjene i proposisjo-
nen. Innsatsen for & styrke barn og unges psy-
kiske helse trappes opp ytterligere i planperioden.
Satsingene som har veert igangsatt i regjeringspe-
rioden, videreferes og videreutvikles.

I planen vises det til at mange barn og unge
opplever press i hverdagen om & gjere det bra pa
skolen, i idrett og om & «se bra ut» eller ha en
«fin» kropp. Det vises til en undersekelse hvor 6
prosent av guttene og 16 prosent av jentene svarte
at de ofte har hatt problemer med & takle presset.
Det pekes pa at sosiale medier kan veere en arena
som bade fremmer og hemmer god psykisk helse
og livskvalitet, og at det & bruke sosiale medier i
liten grad ma forstds som en kilde til stress i seg
selv. Men sosiale medier kan fungere som en for-
midler av ulike typer press, spesielt press relatert
til kropp og utseende, og forventninger om 4 veere
sosial og delta i de «riktige» sosiale aktivitetene, i

tillegg til andre negative sider som blant annet gkt
sammenlikning med andre, okt eksponering for
skadelig og stetende innhold og ekt sannsynlighet
for & bli mobbet pa nett. Det heter at barn og unge
maé ha kunnskap om og strategier for 4 mestre den
digitale hverdagen, og at det er behov for & finne
ut mer om arsakssammenhenger knyttet til barn
og unges mediebruk for 4 kunne fremme mer
maélrettede tiltak.

Kroppspress, selvbilde og psykisk helse er
spesielt omtalt i planens punkt 3.4.1. Det heter at
mange unge rapporterer om okt kroppspress og dar-
lig selvbilde i mote med en sminket virkelighet pd
sosiale medier. Det pekes pa at kroppspress trolig
bidrar til darlig selvbilde og psykiske plager, men
at det er relativt fa norske studier som kan si noe
sikkert om arsakssammenhenger. Det refereres
imidlertid til rapporten Stress og press blant ung-
dom fra Velferdsforskningsinstituttet NOVA om
sammenhenger mellom psykiske helseplager og
skolepress, kroppspress og sosiale medier. Rap-
porten viser en relativt sterk sammenheng mel-
lom kroppspress og depressive plager blant jen-
ter, men en noe svakere sammenheng blant gut-
ter. Videre nevnes at en gjennomgang av 20 stu-
dier viste at bruk av sosiale medier har sammen-
heng med dérlig selvbilde og spiseforstyrrelser,
bade blant gutter og jenter. Forskerne anbefalte &
oke unges kunnskap og bevissthet om de mulige
konsekvensene av 4 bruke sosiale medier.

I opptrappingsplanen punkt 3.4.1 er det vist til
at regjeringen vil felge opp de tiltakene som
omhandles i de gvrige anmodningsvedtakene som
er gjengitt i punkt 3. Det er ogsa vist til arbeidet
med & utvikle etiske retningslinjer for pavirkere,
nettverk og annonserer, som er omtalt i
heringsnotatets punkt 5.6.

Kroppspress har vert blant temaene ogsa i
flere tidligere offentlige dokumenter, herunder
ungdomshelsestrategien og strategien for psykisk
helse, hvor helsefremmende og forebyggende til-
tak ble loftet fram. Regjeringen har besluttet at fol-
kehelse og livsmestring skal innferes som tverr-
faglig tema i skolen. Dette skal gi elevene kompe-
tanse som fremmer god psykisk og fysisk helse,
og som gir muligheter til 4 ta ansvarlige livsvalg.
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Et tiltak har ogsé veert & tilrettelegge for bedre
kunnskap om barn og unges helse og livskvalitet,
herunder hvordan sosiale medier pavirker barn
og unge (se Prop. 1 S (2017-2018) for Helse- og
omsorgsdepartementet s. 199-200 og 346-347).

Det er de senere ar gjort en rekke undersokel-
ser om relaterte temaer, herunder pa bestilling fra
Barne- og likestillingsdepartementet/Barne- og
familiedepartementet. Hensikten med dette har
veert 4 fremskaffe kunnskap blant annet om barn
og unges sarbarhet for reklamepévirkning, her-
under ved nyere markedsferingsstrategier, for
eksempel i sosiale medier. En av disse inneholder
blant annet en oppsummering av en del tidligere
undersokelser/forskning pé feltet. For omtale av
en del rapporter mv. vises det sarlig til punkt 5.3
om NOU 2019: 19 med digitale vedlegg og punkt
5.4 om Barne- og familiedepartementets lovpropo-
sisjon Prop. 134 L (2020-2021).

For 4 oke barn og unges bevissthet omkring
reklame, utarbeidet Barne- og likestillingsdepar-
tementet i samarbeid med Mediekompasset, For-
brukerriadet, Forbrukertilsynet og SIFO et
arbeidshefte om reklame til bruk i skolen. Heftet
beskriver hvor reklamen finnes, hvordan den
pavirker, og hvilke virkemidler og kanaler rekla-
mebransjen benytter seg av. Siden hesten 2016 er
det sendt ut over 50 000 hefter og det er fortsatt
stor ettersporsel. Utviklingen innenfor sosiale
medier og reklame gar raskt. Barne- og familie-
departementet vurderer derfor om heftet ber revi-
deres. I tillegg har Medietilsynet utgitt rapporter
og veiledningsmateriell for foreldre og barn og
unge, blant annet brosjyren Det er sd mye foreldre
tkke forstar, som er rettet mot foreldre med barn
mellom 7 og 12 ar.

5.3 NOU 2019: 19 Jenterom,
gutterom og mulighetsrom -
Likestillingsutfordringer blant
barn og unge

#UnglDag-utvalget ble nedsatt 4. mai 2018 for a
utrede likestillingsutfordringer barn og unge
meter i hverdagen. Kjonnsstereotypier og press
barn og unge blir utsatt for gjennom det forbru-
ker- og mediaorienterte samfunnet, var en av
utfordringene nevnt i mandatet. Utvalget avga sin
utredning NOU 2019: 19 Jenterom, gutterom og
mulighetsrom — Likestillingsutfordringer blant barn
og unge til Kulturdepartementet 14. november
2019.

Kroppspress er sarlig omtalt i NOUens kapit-
tel 10 og 12, men se ogsa blant annet punkt 11.2.2.

Utvalgets forslag til tiltak er samlet i kapittel 14, jf.
ogsé kapittel 15 om behovet for ny kunnskap.

I utredningens sammendrag (punkt 1.6.2 og
1.6.4) heter det blant annet:

Gjennom digitale medier og maélrettet reklame
eksponeres dagens barn og unge for seksuali-
sering og kroppsidealer i et omfang som tidli-
gere generasjoner ikke opplevde som barn.
Utredningen konkluderer med at denne utvik-
lingen kan bidra til & begrense mulighetsrom-
met for alle kjonn, men vi ser likevel tegn til at
jenter er mest utsatt.

[...]

Utvalget tror ogsé at markedsferingen, spe-
sielti sosiale medier, kan bidra til et ekt kropps-
press. Utvalget mener at det ma iverksettes til-
tak pa flere nivaer, bade nasjonalt og internasjo-
nalt. Blant annet mener vi at det er behov for en
strengere regulering og bedre handheving av
regelverket knyttet til markedsfering og
reklame.

[...]

Mye forskning viser ogsé at jenter som opp-
lever mer kroppspress, oftere har et negativt
kroppsbilde og oftere utvikler ulike typer spise-
forstyrrelser. Imidlertid viser stadig mer
forskning at gutter og menn ogsa sliter med
kroppspress og kroppsbildeforstyrrelser, men
at dette presset til dels kommer til uttrykk pa
andre mater enn hos jenter. Vi er serlig
bekymret for kropps- og utseendepress som
formidles gjennom digitale medier og for
mengden og hyppigheten i eksponering av
usunne kroppsidealer.

Som digitale vedlegg til NOUen folger ulike rap-
porter om temaer med relevans for temaet
kroppspress mv.

NOUen ble sendt pd hering med frist for &
sende inn heringssvar til 2. mars 2020. Kultur-
departementet arbeider med oppfelging av
NOUen.

5.4 Lovproposisjon fra Barne- og
familiedepartementet om
endringer i markedsfgringsloven

Barne- og familiedepartementet sendte 2. desem-
ber 2019 ut et heringsnotat med forslag om
endringer i markedsferingsloven. Dette var et
ledd i oppfelgningen av Stortingets anmodnings-
vedtak nr. 852 og 853 (2017-2018), jf. ovenfor
under punkt 3 hvor anmodningsvedtakene er
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gjengitt. Lovproposisjonen (Prop. 134 L (2020-
2021) ble vedtatt i Stortinget 7. juni 2021.

I lovproposisjonen legger departementet til
grunn at Grunnloven apner for forbud mot reklame
som benytter bilder av urealistiske eller usunne
skjennhetsidealer. Kommersielle ytringer har et
visst vern etter Den europeiske menneskerettskon-
vensjon (EMK) artikkel 10. Samme sted fremgéar
det at ytringsfriheten kan bli undergitt visse inn-
skrenkninger ved lov som er ngdvendige i et demo-
kratisk samfunn av hensyn til blant annet helse
eller moral. EMK er altsa heller ikke til hinder for &
innfere et generelt forbud mot reklame som viser
urealistiske eller usunne skjennhetsidealer. Etter
en samlet vurdering kom departementet likevel til
at de ikke ville foresld & innfere et forbud mot
reklame der personer med urealistiske eller
usunne skjennhetsidealer fremgér. Det vises blant
annet til at det & forby reklame med urealistiske
eller usunne skjonnhetsidealer vil skape store
utfordringer knyttet til nzermere grensegang. Hva
som er urealistiske eller usunne skjennhetsidealer,
er ikke absolutte verdier. Disse kravene varierer
noe fra sted til sted, og over tid, og i noen grad fra
person til person. Et forbud basert pé at noe er ure-
alistisk eller usunt, vil derfor veere vanskelig &
héndheve. Departementet foreslar derimot blant
annet 4 endre markedsferingsloven § 2 slik at det
innferes et krav om at reklame der en kropps
fasong, sterrelse eller hud er endret ved retusje-
ring eller annen manipulering, skal merkes.

I lovproposisjonen diskuteres ogsa adgangen
til 4 innfere et generelt forbud mot markedsfering
rettet mot barn. Med henvisning til Direktivet om
urimelig handelspraksis (direktiv 2005/29/EF),
ogsé kalt UCP-direktivet, foreslar departementet
ikke & innfere et generelt forbud mot markedsfo-
ring rettet mot barn. Departementet viser til at de
ikke kjenner til noe land som har et generelt for-
bud mot reklame rettet mot barn og at et generelt
forbud mot reklame rettet mot barn dessuten vil
kunne utgjere en handelshindring som kan vere
forbudt etter tjenestedirektivet som er gjennom-
fort i norsk rett ved tjenesteloven.

Departementet foreslar i lovproposisjonen a
endre markedsferingsloven § 21 for a tydeliggjore
at markedsfering som bidrar til kroppspress mot
«barn» kan anses 4 stride mot god markeds-
foringsskikk etter loven § 2. Markedsferingsloven
§ 21 gir regler om hva som skal vaere god mar-
kedsferingsskikk overfor barn. Det foreslas imid-
lertid ikke at endringen ogsa skal omfatte «unge».
Det vises til at dette ikke er et presist avgrenset
begrep, pa samme mate som «barn» som er perso-
ner under 18. Det legges i den forbindelse til

grunn at det er aksept for saerskilte markedsfo-
ringsregler mot barn, men at slike inngripende til-
tak samtidig ma avgrenses klart. Det vises imid-
lertid til at markedsfering mot «unge» uansett vil
bli fanget opp gjennom anvendelse av den gene-
relle bestemmelsen i § 2 som retter seg mot alle.

5.5 Tilsyn med markedsfgring og
veiledning om
markedsfgringsregler

Anmodningsvedtak nr. 850 (2017-2018), jf. oven-
for under punkt 3 hvor vedtaket er gjengitt, er
fulgt opp ved at det i Barne- og likestillingsdepar-
tementets tildelingsbrev til Forbrukertilsynet,
datert 16. januar 2019, og Barne- og familiedepar-
tementets tildelingsbrev til Forbrukertilsynet,
datert 19. desember 2019, ble gitt foringer for For-
brukertilsynets prioriteringer i henholdsvis 2019
og 2020.

Forbrukertilsynet ble i 2019 bedt om & priori-
tere tilsynsoppgaver innen tre omrader, hvorav ett
gjelder kroppspress: Markedsforing og avtalevilkar
1 digitale kanaler, produkter og tjenester, slik som
sosiale medier og blogger, med scerlig fokus pd mar-
kedsforing mot barn og unge som bidrar til uonsket
kroppspress.

Det ble i brevet ogsa pekt pa at dette feltet er
seerlig aktuelt hva gjelder samarbeid med andre
relevante tilsynsorganer. Forbrukertilsynet ble
bedt om & vurdere muligheten for 4 etablere faste
samarbeidsrutiner med andre tilsyn pd utvalgte
omrader.

I 2020 har Forbrukertilsynet prioritert & fore
tilsyn med markedsforing rettet mot barn og
unge, som kan bidra til kroppspress. Det heter at
det sa langt det lar seg gjennomfere, ogsi ber
fores tilsyn pa felgende omrader: a) markedsfe-
ring og avtalevilkér i digitale kanaler, produkter
og tjenester, slik som sosiale medier og blogger,
b) finansielle tjenester med saerlig fokus pd mar-
kedsfering av kreditt, og ¢) bruk av baerekraftpa-
stander i markedsferingen.

For spesielt & styrke arbeidet med tilsyn og
veiledning pa digitalomradet, ble bevilgningen til
Forbrukertilsynet fra 2019 okt med 6 millioner
kroner. Denne gkningen er viderefort i 2020.

Fra 1. januar 2018 fikk Forbrukertilsynet ster-
kere virkemidler til 4 sla ned pé ulovlig markeds-
foring etter markedsferingsloven. Disse reglene
gir Forbrukertilsynet vedtakskompetanse i alle
saker, og tilsynet kan ilegge gebyr i flere saker
enn tidligere.
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Forbrukertilsynet ga i juli 2019 ut en veiled-
ning om markedsfering av skjennhetsprodukter
og -behandlinger i sosiale medier, rettet mot pévir-
kere, annonserer, pavirker-nettverk og andre som
driver med markedsfering av skjennhetsproduk-
ter og -behandlinger i sosiale medier. Det heter at
formalet er & redusere omfanget av reklamen og
gjore det enklere for alle involverte & holde seg
innenfor regelverket.

I veiledningen er det ogsé vist til arbeidet med
bransjens egne retningslinjer mot kroppspress i
sosiale medier for pavirkere, nettverk og annons-
orer. Det ble i 2019 opprettet en selvregulerings-
ordning for bransjen, jf. nedenfor under punkt 5.6.

Forbrukertilsynet har tidligere gitt ut en vei-
ledning om merking av reklame i sosiale medier.
Denne gjelder generelt for markedsfering i sosi-
ale medier.

Det kan for evrig nevnes at deler av det gjel-
dende regelverket pa feltet er omtalt i et notat
(Notat om regulering og tilsyn med markedsforing
av kosmetiske inngrep, legemidler, medisinsk utstyr,
neevingsmidley, skjonnhetspleie og kosmetikk) og en
brosjyre (Regler for markedsforing av skjonnhets-
produkter og -behandling) fra Forbrukertilsynet.

5.6 Retningslinjer mot kroppspress i
sosiale medier for pavirkere,
nettverk og annonsgrer -
selvreguleringsordning for
bransjen

Med pavirkere eller influencere menes gjerne
enkeltpersoner som har stor péavirkningskraft i
sosiale medier. P4 nettsidene til Fagutvalget for
Influencermarkedsforing (Fim) er begrepet
«influencer» definert slik:

Med influencer menes en person eller gruppe
som har sine egne kanaler med en folgerskare,
og som pavirker og engasjerer sine folgere
over tid. En influencer kan ha ulik faglig bak-
grunn for sin virksomhet, eksempelvis fra
idrett, underholdning, politikk, livsstil og kul-
turlivet.

Mange pavirkere, blant annet bloggere, insta-
grammere og youtubere innen mote, helse og livs-
stil, brukes i innholdsmarkedsfering og far betalt
for 4 vise fram eller omtale visse merkevarer pa en
personlig og positiv méte. Pa denne maten kan de
pavirke forbrukernes holdninger og beslutninger.

Som et ledd i arbeidet med & redusere uheldig
kroppspress, fikk Medietilsynet i 2018 i oppdrag &

utarbeide en skisse til retningslinjer mot kropps-
press i sosiale medier i samarbeid med Forbru-
kertilsynet. Méalet med & utvikle etiske retningslin-
jer var & motvirke uheldig kroppspress som barn
og unge voksne kan bli utsatt for i sosiale medier
og a bidra til & ansvarliggjere pavirkere (influen-
cere), deres nettverk og annonserer, og gjore
akterene mer bevisst sin rolle og pavirkningskraft
pa unge folgere. Utvikling av etiske retningslinjer
var ett av flere tiltak bransjen selv foreslo under et
rundebordsmete arrangert av barne- og likestil-
lingsministeren og eldre- og folkehelseministeren
5. juni 2018. Utkast/skisse til retningslinjer ble
lagt frem i oktober 2018. Det vises ogsa til Medie-
tilsynets Bakgrunnsnotat — Etiske retningslinjer
mot kroppspress i sosiale medier. P4 bakgrunn av
skissen var Barne- og likestillingsdepartementet
og Helse- og omsorgsdepartementet i dialog med
akterene.

Annonserforeningen (ANFO) og Mediebedrif-
tenes Landsforening (MBL) har ferdigstilt ret-
ningslinjer, kalt Retningslinjer for influencermar-
kedsforing av visse varer og tjenester overfor barn
og unge voksne. Det er utarbeidet en veileder til
retningslinjene. Materialet er 4 finne pa Fims nett-
sider.

Brudd pa retningslinjene skal folges opp av
bransjen selv, giennom Fim.

Grunnregelen i retningslinjene punkt 1 er at
influencermarkedsfering av visse varer og tjenes-
ter med budskap som kan fore til misnoye med
kropp eller utseende hos barn og unge voksne, skal
unngas.

Med barn og unge voksne menes personer opp
til 24 &r.

Retningslinjene gjelder for kosmetiske inn-
grep og lignende, og for kosttilskudd og tilsva-
rende produkter, som definert i to tilherende
lister, jf. retningslinjene punkt 2.

Listen for kosmetiske inngrep mv. omfatter
kirurgiske inngrep, behandling med laser, ultra-
lyd, IPL (Intense Pulsed Light), infraredt lys,
radiofrekvens mv., injeksjoner av ulike slag og en
del andre behandlingsformer som blant annet
microneedling, peel-behandlinger, oppstram-
mings- og fettfjerningsbehandlinger. Listen for
kosttilskudd mv. inneholder blant annet produkter
som er ment & gi vektreduksjon eller storre mus-
kler, men ogsa energidrikker, sportsernaring og
kosttilskudd som vitaminer og mineraler mv.

Det er i retningslinjene punkt 3 angitt hvilke
momenter det skal legges vekt pa i en helhetsvur-
dering av markedsferingen. Dette er blant annet
hvilken type vare eller tjeneste det gjelder, assosi-
asjoner knyttet til den aktuelle merkevaren, i hvil-
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ken grad varen/tjenesten er egnet til & skape
kroppspress og/eller utseendemisneye blant barn
og unge voksne, og i hvor stor grad influenceren
appellerer serlig til barn og unge voksne. I denne
vurderingen legges det vekt pa dokumentert eller
sannsynliggjort aldersfordeling pa de faktiske fol-
gerne. Dersom det kan dokumenteres eller sann-
synliggjeres at en stor gruppe under 18 ar pavir-
kes, skal det foretas en saerskilt streng vurdering.
Videre skal det i helhetsvurderingen legges vekt
pa influencerens alder og generelle profil og om
denne generelle profilen er egnet til & skape
kroppspress og/eller utseendemisneye blant barn
og unge voksne. Det skal ogsa legges vekt pa om
det er benyttet sprak, bilder eller andre virkemid-
ler som er sarlig egnet til & skape kroppspress
og/eller utseendemisneye blant barn og unge
voksne, og om markedsferingen er satt inn i en
kontekst som er sarlig egnet til & skape slikt
press og/eller misneye.

Retningslinjene inneholder regler bade for
influencere, nettverk og annonserer som mar-
kedsferer produkter og tjenester gjennom influen-
cere, jf. punkt 4 til 6.

Annonserer skal ikke inngd kommersielt sam-
arbeid med influencere i strid med retningslin-
jene. Annonserer som bruker influencere i sin
markedsfering, har hovedansvaret for at markeds-
foringen folger gjeldende regelverk og retnings-
linjene, herunder ansvaret for at det foreligger til-
strekkelig dokumentasjon for eventuelle pastan-
der, jf. punkt 6.

Nettverkene skal ikke inngd kommersielt sam-
arbeid i strid med retningslinjene. De skal ogséa
informere og veilede sine influencere om gjel-
dende regelverk og om retningslinjene. De skal
inkludere retningslinjene i kontraktene med sine
influencere, jf. punkt 5.

Influencere skal ikke markedsfere eller pro-
motere varer og tjenester i strid med retningslin-
jene, og ikke bidra til & spre uriktige eller udoku-
menterte pastander om kropp og helse i influen-
cermarkedsforing. Pastander i markedsfering om
faktiske forhold, herunder om varer og tjenesters
egenskaper eller virkning, skal kunne dokumente-
res i tridd med gjeldende regler for markedsforing.
Dokumentasjon skal finnes pa annonserens hand
pa markedsferingstidspunktet. Influencere skal
ogsa merke eller gjore oppmerksom pa manipu-
lerte bilder som skaper et uriktig inntrykk av
utseende eller kroppsfasong, jf. punkt 4.

Fagutvalget for Influencermarkedsfering
(Fim) bestar av syv personer, med en uavhengig
leder med juridisk bakgrunn. De gvrige medlem-
mene i Fim representerer annonserer, influen-

cere, nettverk for influencere, det offentlige og all-
mennheten. Annonserforeningen (ANFO) skal ha
sekretariatsfunksjonen for Fim.

Markedsforing som omfattes av retningslin-
jene kan klages inn for Fim som tar stilling til om
retningslinjene er brutt. Avgjerelser fra Fim
offentliggjeres, slik at overtredelse av retningslin-
jene gjores Kkjent i offentligheten («name and
shame»). Ordningen ble iverksatt 1. oktober 2019,
med en preveperiode frem til 1. januar 2020. I pre-
veperioden ble avgjorelsene fra Fim kun tilgjenge-
lig for den som var innklaget.

Alle som ensker det, kan klage. Hvem som kla-
ger er konfidensielt i den videre behandlingen av
klagen. Vedtak fattes uten at Fim vet hvem som
har klaget, og navnet pé klager fremkommer ikke
nar vedtaket publiseres. Unntak gjelder dersom
klager uttrykkelig ensker & bli identifisert.

Fim kan ogsd gi forhandsuttalelser pa plan-
lagte, fremtidige kampanjer. Slike forhindsut-
talelser er konfidensielle mellom partene.

#UnglDag-utvalget uttalte i NOU 2019: 19
punkt 14.2.5 at myndighetene ber folge opp arbei-
det med retningslinjene og pase at det fungerer.
Utvalget mente myndighetene ogsd ma evaluere
ordningen med jevne mellomrom og iverksette til-
tak dersom retningslinjene ikke bidrar til at de
aktuelle akterene opptrer ansvarlig.

5.7 Forslag om innfgring av
merverdiavgiftsplikt for kosmetisk
kirurgi og enkelte former for
kosmetisk behandling

Finansdepartementet har i statsbudsjettet for
2021 foreslatt endringer i merverdiavgiftsloven
som vil innebaere at merverdiavgiftsunntaket for
helsetjenester ikke lenger skal omfatte kosmetisk
kirurgi og behandling (Prop. 1 LS (2020-2021)
For budsjettaret 2021 — Skatter, avgifter og toll
2021, punkt 9.3.).

Kosmetisk kirurgi og enkelte former for kos-
metisk behandling omfattes i dag av unntaket for
helsetjenester i merverdiavgiftsloven. At denne
type tjenester er unntatt fra loven innebarer en
skattefavorisering og forer til kunstig lave priser i
forhold til prisene pa avgiftspliktige varer og tje-
nester. Dette bidrar til overforbruk av kosmetisk
kirurgi og kosmetisk behandling, og forbruket av
slike tjenester har okt i de senere ar. Okt omfang
av denne type tjenester kan ha uheldige konse-
kvenser, for eksempel antas det som nevnt at gkt
kroppspress er en av arsakene til at mange unge
sliter psykisk.
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I henhold til forslaget skal merverdiav-
giftsunntaket kun gjelde dersom det kosmetiske
inngrepet eller den kosmetiske behandlingen er
medisinsk begrunnet, og inngrepet eller behand-
lingen helt eller delvis blir finansiert av det offent-
lige pa grunn av retten til helsehjelp. Om inngre-
pet utferes i den offentlige helsetjenesten eller i
private klinikker etter avtale med den offentlige
helsetjenesten er uten betydning for avgiftsplik-
ten.

Endringer i regelverket i trdad med forslaget
tradte i kraft fra 1. januar 2021.

5.8 Rundskriv 1-8/2003 Kosmetisk
kirurgi - fortolkning av relevant
regelverk

Helse- og omsorgsdepartementet utarbeidet i
2003 rundskriv 1-8/2003 Kosmetisk kirurgi — for-

tolkning av relevant regelverk pa bakgrunn av Stor-
tingets behandling av Dok.nr. 8:8 (2002-2003) om
forbud mot reklame for kosmetisk kirurgi og inn-
foring av 18 éars aldersgrense for kosmetisk
kirurgi.

Departementet vurderer a gi ut en oppdatert
og utvidet versjon av rundskrivet, hvor man ogsa
gar inn pa reglene for kosmetiske injeksjoner av
ulike slag mv. Dette vil kunne bidra til & spre kor-
rekt informasjon om regelverket pa feltet. Bear-
beiding av rundskrivet vil veere aktuelt forst etter
at arbeidet med eventuelle lov- og forskrift-
sendringer pa feltet er avsluttet.
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6 Regulering i Danmark og Sverige

6.1 Danmark

6.1.1

Lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven)
kapittel 26 har som utgangspunkt at personer uten
autorisasjon som helsepersonell kan behandle
syke, men ikke ma «udsatte nogens helbred for
paviselig fare» i den forbindelse, jf. § 73. 1 §§ 74 og
75 er det fastsatt visse unntak. Etter § 74 andre
ledd er det som hovedregel forbeholdt leger blant
annet &

Innledning

foretage operative indgreb, iveerksaette
fuldsteendig eller lokal bedevelse, yde fodsels-
hjeelp, anvende laegemidler, der kun mé udleve-
res fra apotekerne mod recept, eller anvende
rentgen- eller radiumbehandling eller behand-
lingsmetoder med elektriske apparater, mod
hvis anvendelse af uautoriserede personer Sty-
relsen for Patientsikkerhed har nedlagt forbud
pa grund af behandlingens farlighed.

Autorisationsloven kapittel 25 (§§ 71 og 72) inne-
holder hjemmel for Styrelsen for Patientsikker-
hed til 4 fastsette ulike typer regler om kosmetisk
behandling.

Bekendtgoerelse (forskrift) om kosmetisk
behandling inneholder blant annet regler om
aldersgrense, informasjon, betenkningstid, sam-
tykke og dokumentasjon, jf. kapittel 1 og 6. For-
skriften inneholder ogsa regler om hvilke typer
kosmetisk behandling som bare kan utferes av
legespesialist med naermere angitt spesialitet og
med dokumenterte, relevante kvalifikasjoner, og
om serskilt registrering, bruk av medhjelper mv.,
jf. kapittel 2 til 5. Se neermere omtale av de nevnte
hovedelementene i reguleringen i punkt 5.1.2 til
5.1.6. Det er fastsatt en veiledning om kosmetisk
behandling som utfyller forskriften.

Formalet med reglene er a styrke patientsikker-
heden pa det kosmetiske omrdde ved at regulere kos-
metisk behandling, indfore en registreringsordning
og indfore et mere omfattende systematisk tilsyn
ifelge innledningen i veiledningen.

Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer
lopende de mest alminnelige kosmetiske behand-
linger og komplikasjoner og risiki ved disse. Nye
kosmetiske behandlinger vurderes og innlemmes i
ordningen i det omfang styrelsen finner dette ned-
vendig, jf. veiledningens innledning og punkt 6.3.

Ved kosmetisk behandling forstds korrektiv
virksomhed, hvor det kosmetiske hensyn udgor den
afgorvende indikation, eller behandling, der som
hovedformdl har til hensigt at forandre eller for-
bedre udseendet, jf. autorisationsloven § 71 forste
ledd og forskriften § 1.

Begrepet «operativt inngrep» er i forskriften
definert som indgreb, som gennembryder hud eller
slimhinder, eller indgreb med indforelse af appara-
tur i de naturlige legemsabninger, jf. § 2. Ifolge vei-
ledningen punkt 2 regnes inngrep uten terapeu-
tisk formal (f.eks. kosmetiske inngrep) for 4 veere
et operativt inngrep i lovens forstand hvis det er
mer omfattende enn gjennombrudd av huden som
ved tatovering, scarification eller piercing. For-
skriften om kosmetisk behandling regulerer ikke
tatovering, scarification eller piercing.

Alle former for injeksjoner er 4 anse som gjen-
nombrudd av huden, og siledes som operative
inngrep, uansett hvilket stoff som spreytes inn, sa
fremt det er af mere indgribende karvakter end
akupunktur, piercing eller tatovering, jf. veilednin-
gen punkt 3.10 som ogsa har nermere kommenta-
rer om ulike typer injeksjoner.

Operative inngrep og andre behandlinger som
har til hensikt & forandre eller forbedre utseendet,
men som foretas pa «terapeutisk (medicinsk, psy-
kiatrisk eller funktionel) indikation», faller utenfor
forskriften om kosmetisk behandling, jf. veilednin-
gen punkt 2. Rekonstruktiv behandling mv. som
foretas pa grunn av medfedt misdannelse eller for-
andringer oppstatt etter sykdom, traumer eller
kirurgi, omfattes saledes ikke av reglene. Det er
ikke avgjerende om behandlingen betales av pasi-
enten selv eller av det offentlige.

Kosmetisk behandling som ikke er regulert i
forskriften, kan utferes av personer som ikke er
helsepersonell.

Markedsforing av helsetjenester er regulert i
lov om markedsforing af sundhedsydelser og
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bekendtgerelse om markedsfering af sundhedsy-
delser. I henhold til forskriften §1 fijerde ledd
omfatter begrepet «sundhedsfaglig virksomhed»
kosmetiske tjenester som omfattes av forskriften
om kosmetisk behandling. Se narmere i punkt
6.1.5.

Regelverk for legemidler, medisinsk utstyr,
stralevern, kosmetikk mv. kan ogsé veere aktuelle
alt etter hva slags kosmetisk behandling det er
tale om.

6.1.2 Aldersgrense, krav til informasjon og
betenkningstid

Kosmetisk behandling skal ikke foretas pa pasien-
ter under 18 ar, jf. forskriften om kosmetisk
behandling § 3 forste ledd. Unntak gjelder kosme-
tisk ortodonti (tannregulering), jf. andre ledd.

Forskriften kapittel 6 har relativt detaljerte
regler om hvilken informasjon som skal gis for
pasienten kan avgi informert samtykke mv. Se
ogsé veiledningen punkt 9.

Informasjon om patenkt kosmetisk behandling
skal som hovedregel gis av det autoriserte helse-
personellet som er ansvarlig for behandlingen.
Informasjonen skal gis bade muntlig og skriftlig.
Den skriftlige informasjonen skal gis forst, og den
muntlige informasjonen skal ta utgangspunkt i
denne og ta hensyn til den enkelte pasients behov.
Informasjonen skal inneholde en forstaelig frem-
stilling av behandlingen uten bruk av tekniske,
faglige eller verdiladede uttrykk. Informasjonen
skal veere neytral og ikke usaklig fremheve eller
favorisere en behandlingsmetode fremfor en
annen. Informasjonen skal gis pad en hensynsfull
mate og vere tilpasset mottakerens individuelle
forutsetninger med hensyn til alder, modenhet,
erfaring mv.

Den skriftlige informasjonen skal veere fyldest-
gjorende og vaere seerlig omfattende for storre
behandlinger og nar behandlingen medferer
risiko for alvorlige komplikasjoner og bivirknin-
ger. Det skal opplyses om 1) det realistiske, for-
ventede resultat, 2) typen og hyppigheten av kom-
plikasjoner og bivirkninger og behandlingsmulig-
hetene for disse, og 3) eventuelle senfelger og
langtidskomplikasjoner og/eller bivirkninger.

Det er ikke tillatt & foreta kosmetisk behand-
ling pa pasienter som har frabedt seg informasjon
om behandlingen.

Det er videre fastsatt regler om betenknings-
tid fra den muntlige informasjonen er mottatt til
samtykke innhentes. Ved storre kosmetiske
behandlinger, herunder operative inngrep i brys-
ter, operative loft av mage og fettsuging, skal pasi-

enten ha en ukes betenkningstid. Dette omfatter
ifolge veiledningen punkt 9.2 ogsd behandling
med permanente fillers. Ved mindre kosmetiske
behandlinger, herunder mindre hértransplanta-
sjoner, behandling med botulinumtoksin eller
med ikke permanente fillers i mindre mengder,
samt peeling av huden (med et unntak), skal pasi-
enten ha to dagers betenkningstid. Ved peeling av
huden med produkter med en pH-verdi pa 3 eller
derunder og ved fjerning av har og kar, samt non-
ablative (milde) rynkebehandlinger med laser,
IPL og andre metoder som kan likestilles med
disse, kan pasienten samtykke til behandling rett
etter at den muntlige informasjonen er gitt.

Ved gjentatte behandlinger mens pasienten er
i et behandlingsforlep er det ikke nedvendig med
ny betenkningstid for hver behandling.

Pasientens informerte samtykke skal veare
konkret og gis snarest etter utlepet av
betenkningstiden. Samtykket skal gjelde behand-
ling i den naermeste fremtid. Pasienten kan pa
ethvert tidspunkt tilbakekalle samtykket.

I tillegg til journalfering av hvilken skriftlig og
muntlig informasjon pasienten har mottatt, og hva
pasienten pa denne bakgrunn har tilkjennegitt,
skal det for enhver kosmetisk behandling tas et
bilde av pasienten med fokus pa det omradet som
skal behandles. Sifremt pasienten meter til en
etterfolgende kontroll, skal det pa et passende
tidspunkt etter behandlingen tas et bilde av pasi-
enten med samme fokus og sterrelsesforhold. Bil-
dene skal innga i pasientjournalen. For evrig gjel-
der de generelle reglene om helsepersonells jour-
nalfering.

6.1.3 Kvalifikasjonskrav til utgvere av
kosmetisk behandling

Forskriften om kosmetisk behandling kapittel 2
inneholder regler om hvilke typer behandling
som i kosmetisk syemed er forbeholdt leger eller
tannleger. Etter § 4 kreves naermere angitt lege-
spesialitet og dokumenterte, relevante kvalifika-
sjoner for & gi behandling som nevnt i 25 katego-
rier, blant annet operativt loft av ulike kroppsde-
ler, operativ innsettelse av implantater og fettsu-
ging. Det er ogsé flere kategorier som omfatter
ulike former for behandling med fillere og andre
injeksjoner, laser mv. Det er i veiledningen punkt
3 gitt neermere opplysninger om de ulike katego-
riene.

Etter forskriften § 5 kan leger «med ret til selv-
steendigt virke» og med dokumenterte, relevante
kvalifikasjoner etter en konkret vurdering fa tilla-
telse av Styrelsen for Patientsikkerhed til & foreta



24 Prop.221L

2020-2021

Endringer i helsepersonelloven og pasient- og brukerrettighetsloven (regulering av kosmetiske inngrep, injeksjoner og
behandling)

kosmetiske behandlinger som nevnt i §4 uten &
ha den angitte spesialitet.

Leger «med ret til selvsteendigt virke» og med
dokumenterte, relevante kvalifikasjoner kan uten
seerskilt tillatelse foreta visse naermere angitte
behandlinger i kosmetisk eyemed, jf. § 6. Dette
gjelder hartransplantasjon (med unntak av forun-
dersokelse og valg av behandling, jf. § 4 nr. 1), inn-
grep af mindre omfang i forbindelse med hudplastik
og ekspanderindloeggelse, som alene kreever sam-
mensyning af huden, behandling med ikke-perma-
nente fillers, og peeling av huden med produkter
med en pH-verdi pa 3 eller derunder (med unntak
av visse stoffer, jf. §4 nr. 25). Heller ikke slik
behandling kan foretas av andre enn leger med de
nevnte kvalifikasjonene. Om bruk av medhjelper,
se punkt 6.1.4.

Det er forbeholdt tannleger & foreta visse
behandlinger i kosmetisk eyemed, jf. § 7. Dette
gjelder operative og ikke-operative plast- og porse-
lensbehandlinger og tannbleking med visse tann-
blekemidler. Tannbleking med visse former for
laser og andre metoder som kan likestilles med
det, kan i kosmetisk syemed bare utferes av tann-
leger med dokumenterte, relevante kvalifikasjo-
ner.

Forskriften kapittel 3 (§§ 8 og 9) har regler om
innleggelse av pasienten for observasjon péa
behandlingssted med forsvarlig utstyr og tilsyn
etter storre og kompliserte kosmetiske behandlin-
ger. Se narmere i veiledningen punkt 8.

6.1.4 Medhjelpere

Det er fastsatt generelle regler om helseperso-
nells delegering av oppgaver og bruk av medhjel-
per i en generell forskrift gitt i medhold av autori-
sationsloven § 18. Utgangspunktet er at autorisert
helsepersonell kan delegere alle former for «for-
beholdt sundhedsfaglig virksomhed» til en med-
hjelper, jf. § 1. Unntak gjelder for blant annet kos-
metisk behandling, jf. § 2 nr. 7. Slik behandling
kan bare delegeres i den utstrekning det fremgér
av forskrift om kosmetisk behandling, jf. denne
forskriftens kapittel 4, og bare til personer som er
registrert som medhjelper for den aktuelle legen
ved den aktuelle behandlingsformen, jf. kapittel 5.

Medhjelper kan ikke utfere de behandlingsfor-
mer som er regulert i forskrift om kosmetisk
behandling kapittel 2, med visse unntak som er
angitt i § 10 andre og tredje ledd. Blant unntakene
er visse typer harbehandling, visse typer tann-
behandling, behandling med botulinumtoksin og
med ikke permanente fillers. For hvert unntak er
det angitt krav til medhjelperen. For en rekke av

unntakene ma medhjelperen veere lege, tannlege

eller sykepleier med dokumenterte, relevante kva-

lifikasjoner. For de andre unntakene stilles det
bare krav til dokumenterte, relevante kvalifikasjo-
ner. For visse behandlinger kreves da tillatelse fra

Styrelsen for Patientsikkerhed til & veere medhjel-

per, basert pa en konkret vurdering.

For de fleste av behandlingstypene kan med-
hjelper ikke brukes ved forundersekelse av pasi-
enten og valg av behandling.

Som eksempler pa kravene ved bruk av med-
hjelper kan nevnes:

— Behandling med botulinumtoksin kan bare
delegeres til lege, tannlege eller sykepleier
med dokumenterte, relevante kvalifikasjoner.
Forundersokelse av pasienten og valg av
behandling kan ikke delegeres.

— Behandling med ikke permanente fillers kan
delegeres til lege, tannlege eller sykepleier
med dokumenterte, relevante kvalifikasjoner,
eller til en person med dokumenterte, rele-
vante kvalifikasjoner som har fatt saerskilt tilla-
telse fra Styrelsen for Patientsikkerhed. Forun-
dersokelse av pasienten og valg av behandling
kan bare delegeres dersom medhjelperen er
lege, tannlege eller sykepleier.

I veiledningen punkt 6.2 omtales medhjelperes
kvalifikasjoner. Det heter blant annet:

Ved vurderingen af de kvalifikationer, som en
medhjalp skal have for at vaere medhjelp til
injektion af ikke-permanente fillers, bliver der
lagt veegt pd dokumenteret uddannelse i
behandlingen. Det vil som minimum sige en
uddannelse med tilsvarende indhold som
uddannelsen til sygeplejerske, for sa vidt angar
anatomi og fysiologi, samt et kursus i injektion-
steknik og et kursus i hygiejne. Endvidere vil
der blive lagt vaegt pd dokumenteret erfaring
med behandlingens udferelse eller supervision
i behandlingen.

Ved bruk av medhjelper skal den legen som dele-
gerer oppgavene, vare tilknyttet behandlingsste-
det pa en slik mate at vedkommende kan pése at
virksomheten utfores i overensstemmelse med
lov og god faglig praksis. Det er ikke noe krav at
den ansvarlige legen skal vere til stede ved
behandling som medhjelperen utferer, men det er
en forutsetning at «leegen har sin faste gang pa
behandlingsstedet» og har «den nedvendige ind-
flydelse pa behandlingen». Legen skal péase at
medhjelperne har de nedvendige kvalifikasjoner
og skal serge for utferlig instruksjon av medhjel-
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perne, herunder om mulige bivirkninger og hvor-
dan slike skal handteres. Legen skal utarbeide
skriftlige instrukser for delegerte oppgaver som
innebeerer en risiko for pasientsikkerheten. Legen
skal serge for a folge opp feil eller uforutsette hen-
delser og iverksette tiltak for & unnga slike hen-
delser. Se veiledningen punkt 5.

6.1.5 Registreringsordning mv.

Kosmetisk behandling som nevnt i forskriften
§§ 4 til 6 kan bare uteves etter registrering hos
Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. forskriften
kapittel 5. Denne searskilte registreringen kom-
mer i tillegg til at virksomheten skal registreres i
det generelle Behandlingsstedsregistret.

Béade legen og eventuelle medhjelpere skal
registreres, og det skal angis behandlingssted og
hvilke typer behandling som skal gis. Styrelsen
for Patientsikkerhed kontrollerer kvalifikasjonene
for registrering. Det betales gebyr for registrerin-
gen.

Registrering kan nektes dersom vilkdrene for
sletting fra registeret er oppfylt. Sletting kan skje
hvis grunnlaget for registrering ikke lenger er til
stede, eller den registrerte har mottatt neermere
angitte tilsynsmessige reaksjoner, jf. § 19. Etter
sletting kan vedkommende ikke lenger utfere
oppgavene. Det samme gjelder den slettedes med-
hjelpere.

Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggjor
opplysninger om hvilke leger som er registrert for
a uteve kosmetisk behandling, jf. § 26. Det kan
ogsa offentliggjeres opplysninger om resultat av
tilsyn med virksomheten. Videre skal legen selv
gjore siste tilsynsrapport lett tilgjengelig pa
behandlingsstedets nettsider og pa behandlings-
stedet, jf. § 26 tredje ledd.

6.1.6 Markedsfering av helsetjenester,
herunder kosmetiske tjenester som
omfattes av forskriften om kosmetisk
behandling

Markedsfering av helsetjenester er regulert i lov
om markedsfering af sundhedsydelser og
bekendtgerelse om markedsfering af sundheds-
ydelser. I henhold til forskriften § 1 fjerde ledd
omfatter begrepet «sundhedsfaglig virksomhed»
kosmetiske tjenester som omfattes av forskriften
om kosmetisk behandling.

Markedsferingen ma ikke inneholde uriktige,
villedende eller urimelig mangelfulle opplysnin-
ger, jf. loven § 2. Det ma ikke anvendes opplysnin-
ger eller villedende fremgangsmater eller andre

fremgangsmater som er utilberlige overfor andre,
herunder annet helsepersonell eller forbrukere,
pa grunn av sin form, eller fordi de trekker inn
uvedkommende forhold. Riktigheten af opplysnin-
ger om faktiske forhold skal kunne dokumente-
res. Sammenlignende reklame er som hovedregel
forbudt, men er tillatt under visse forutsetninger,
jf. loven § 3.

Markedsferingen skal utformes og presente-
res pa en slik méte, at det tydelig fremgar at det er
tale om markedsfering av «<sundhedsydelser». Det
skal tydelig fremga hvem som er avsender av mar-
kedsforingen, jf. forskriften § 2. Beskrivende og
anprisende tekster om sundhedspersoner, sundhedsy-
delser, behandlingssteder m.v. kan anvendes i mar-
kedsforing af sundhedsydelser, sdfremt teksten er sag-
lig og ikke er urigtig, vildledende, mangelfuld eller
utilborlig, jf. forskriften § 3.

Det kan brukes tegninger, bilder o.l., men
markedsferingen kan ikke skje i fijernsyn, i film,
pavideo, Cd-rom, DVD e.l,, jf. loven § 2 femte ledd
og forskriften § 4. Det mé ikke benyttes film eller
andre former for levende billeder ved markedsfo-
ring pa internett bortsett fra pa tjenesteyterens
egen hjemmeside eller en felles nettside for en
kjede av behandlingssteder e.l.

Markedsforing rettet mot barn og unge ma
ikke utnytte barn og unges godtroenhet eller
mangel pa erfaring, jf. forskriften § 5.

6.2 Sverige

6.2.1

Kosmetisk behandling er ikke szerskilt regulert i
Sverige. En rekke ulike regelverk kan ha betyd-
ning avhengig av hva slags behandling det er tale
om og bakgrunnen for behandlingen.

Spersmaélet om regulering av kosmetiske tje-
nester har veert utredet flere ganger siden 2012,
uten at dette forelopig har fort til lovgivning (se
Regeringskansliet/Socialdepartementet:  Stirkt
skydd for den enskilde vid estetiska behandlingar
— Ny lag om kirurgiska ingrepp och injektionsbe-
handlingar (Ds 2019:20), s. 24-26).

Socialdepartementet i Sverige sendte hesten
2019 pa hering en ny utredning med forslag til en
ny lov med tilherende forskrift med tanke pé &
styrke vernet for personer som soker «estetiska
behandlingar» for & endre eller bevare utseendet.
Socialdepartementet har nylig fremmet forslag til
slik lov. Dette forslaget er neermere omtalt i punkt
6.2.2.

Om gjeldende rett fremgéar det at kosmetiske
behandlinger som ikke er «medicinskt motive-

Innledning
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rade» ikke ansees & utgjore «hilso- och sjukvérd»
i hilso- och sjukvardslagens forstand. Det heter at
slike tjenester har veert ansett a ligge i et grense-
land mellom helsetjenester og forbrukertjenes-
ter, men at deler av helselovgivningen har blitt gitt
anvendelse nar behandlingen har blitt utfert av
helsepersonell. Det pekes pa at det i grensetilfel-
ler kan veere vanskelig 4 avgjere om behandlingen
skjer pa medicinsk indikation i terapeutiskt syfte
eller primdrt for att forindra krvoppen i forskonande
syfte. Det heter at brystrekonstruksjon etter kreft
er 4 anse som behandling av medisinske grunner
og derfor «hilso- och sjukvard», mens det samme
ikke gjelder en brostforstorning som gors i syfte att
forbdttra individens sjalvkdnsla og vdlbefinnande.
Operasjonen i det siste eksempelet kan ha en
behandlande aspekt i bemdrkelsen att den kan
paverka individens negativa jagforestillning, men
operationen dr inte primdrt en dtgdard som riktar
sig mot de psykologiska faktorer som ligger till
grund for i detta fall kvinnans brist pa sjalvfortro-
ende i forhallande till sin kropp. En profesjonell
medisinsk vurdering ma vare avgjorende for om
behandlingen er 4 anse som <«hilso- och
sjukvard».

6.2.2 Forslag til ny lov om estetiske
behandlinger - kirurgi og injeksjoner

I Socialdepartementets forslag til ny lov med tilho-
rende forskrift, heter det at det overordnede maélet
er a styrke beskyttelsen av individets liv og helse,
pa samme maéte som pasientsikkerhet, og at for-
malet med forslaget ikke er & verne forbrukerin-
teresser. Det vises til at det alltid er en viss risiko
ved kosmetisk behandling, men at noen typer
behandling medferer alvorlig helserisiko, fare for
varige men og til og med ded. Det pekes pa behov
for beskyttelse og tydelige regler for de behand-
lingsformene som krever medisinsk kompetanse
og som kan innebare betydelig helserisiko.

Den foreslatte loven skal gjelde kosmetiske
kirurgiske inngrep og kosmetiske injeksjonsbe-
handlinger. Loven skal bare gjelde behandling
som ikke er 4 anse som «hilso- och sjukvéard» og
derfor ikke direkte omfattes av helselovgivningen.
Det foreslas bade aldersgrense, krav til informa-
sjon, betenkningstid, kompetansekrav til ute-
verne, tilsyn og forsikring mv. for den type
behandlinger som faller inn under den foreslatte
loven.

Forslaget til ny lov omfatter ikke «inngrep och
injektionsbehandlinger» som gjores for 4 forandre
eller bevare utseendet i munnhulen, jf. lovfors-
laget § 3. Andre unntak kan gjores i forskrift. I for-

skriftsutkastet i utredningen unntas ti ulike kate-
gorier av behandling, herunder tatovering, kos-
metisk pigmentering, «karboxyterapi», «micronal-
ning», «mesoterapi», vitamininjeksjon, «platelet-
rich plasma», «microsclerosering», ikke-kirur-
gisk hértransplantasjon, og injeksjoner som «inte
verkar i huden djupare dn hornlagret (stratum
corneum)».

Loven gjelder bare yrkesmessig virksomhet,
jf. § 2. Det skal veere en virksomhetsleder som har
ansvar for virksomheten og som har den kunn-
skap som er nedvendig ut fra virksomhetens art
og omfang, for & beskytte menneskers helse mot
skade og ulempe, jf. § 7.

Kosmetiske kirurgiske inngrep skal bare utfo-
res av legespesialist med relevant spesialitet. Kos-
metiske injeksjonsbehandlinger skal bare utferes
av lege, tannlege eller sykepleier. Det er forskrifts-
hjemmel for & gi annet autorisert helsepersonell
adgang til & utfere behandlingen. Se lovforslaget
§ 8.

Kosmetiske kirurgiske inngrep og injektions-
behandlinger skal ikke utferes pa personer under
18 ar. Den som utferer slik behandling, skal for-
visse seg om at den som seker behandling har fylt
18 ar, jf. § 9.

Den som segker behandling skal i informasjon
om hva tiltaket innebzrer og om risiko og folger
samt annen vesentlig informasjon, jf. § 10. Infor-
masjonen skal gis badde muntlig og skriftlig, og
den som utferer behandlingen skal forsikre seg
om at mottakeren har forstatt informasjonen.

Behandlingen kan ikke utferes for det er gatt
en viss tid fra informasjonen er gitt, jf. § 11. Ifelge
forskriftsutkastet § 6 skal betenkningstiden veere
minst syv dager for kirurgiske inngrep og minst
to dager for injeksjonsbehandlinger. Samtykke til
behandlingen kan ikke gis for betenkningstiden
er utlept, jf. § 12.

Utvalgte deler av hilso- och sjukvardslagen gis
anvendelse, jf. lovforslaget § 5. Dette er bestem-
melser i lovens kapittel 5 om forsvarlighet, syste-
matisk kvalitetsarbeid mv. Det foreslis ogsa at vir-
keomradet for patientskadelagen, patientdatala-
gen och patientsidkerhetslagen utvides til 4 gjelde
for virksomhet som omfattes av den foreslatte
loven. Videre foreslas det at Inspektionen for vard
och omsorg (IVO) skal fere risikobasert tilsyn
med slike virksombheter, jf. § 15. Uteverne skal
betale en arlig tilsynsavgift til IVO, jf. § 16.

Det foreslés at forsettlig eller uaktsomt brudd
pd kompetansekravene eller aldersgrensen skal
kunne straffes med beter eller fengsel i hoyst seks
maéneder, jf. §§ 13 og 14.
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7 Spoersmal om felles regulering for alle typer kosmetiske
inngrep, injeksjoner og behandling

7.1 Forslageti hgringsnotatet

Regelverket for kosmetiske inngrep, injeksjoner
og behandling bestir av en rekke lover og for-
skrifter som hver for seg regulerer ulike deler av
denne type virksomhet, se nermere om dette i
punkt 10.2 og 11.1.

I heringsnotatet vurderte departementet om
det ville veere hensiktsmessig med en felles regu-
lering for alle typer kosmetiske inngrep, injeksjo-
ner og behandling. Departementet konkluderte
med at en sarregulering av dette ville innebaere fa
fordeler sammenlignet med ulempene en dobbelt-
regulering medferer og at det derfor ikke vil veere
hensiktsmessig.

7.2 Hgringsinstansenes syn

Det var flere heringsinstanser, blant annet Barne-
ungdoms og familiedirektoratet (Bufdir), Barneom-
budet, Den norske legeforening, Forbrukertilsynet,
Jordmorforbundet og Statens helsetilsyn som
onsket en felles regulering for alle typer kosme-
tiske inngrep, injeksjoner og behandling, eventu-
elt en neermere utredning om dette. Statens helse-
tilsyn uttaler blant annet:

Etter var vurdering ville en samlet lovgivning
for kosmetiske inngrep, injeksjoner og behand-
ling gjort det mulig med mer treffsikker og
konkret regulering. P4 den méten ville krav til
sikkerhet kunne ivaretas uten & samtidig inn-
fore andre krav som ikke er relevante eller ned-
vendige for denne typen aktiviteter. Da ville
man ogsa unngatt & inkorporere aktiviteter
som ikke med rimelighet kan betegnes som
helsehjelp, som for eksempel injeksjon med fil-
lere, inn i helselovgivningen.

Etter var oppfatning burde lesningen heller
vert en egen samlet lovgivning, slik det na
foreslas i Sverige.

Forbrukertilsynet skriver:

Forbrukertilsynet er fortsatt av den oppfatning
at dagens regelverk er uoversiktlig og fragmen-
tert, og mener at de foreslatte lov- og forskrift-
sendringene i liten grad bedrer dette. Nar det er
sagt ser vi at det vil vaere vanskelig med en felles
regulering for alle typer kosmetiske inngrep,
injeksjoner og behandling, og at det er gode
argumenter som taler imot en slik regulering.
Dersom man géar inn for & beholde dagens regel-
verk som inneberer en regulering spredt pa
flere myndigheter og tilsyn, er det imidlertid
sveert viktig at det bevilges nok penger til oppfel-
ging, og at dette blir prioritert av myndighetene.

Legeforeningen skriver:

Vi er positive til formal og retning pa dette lov-
arbeidet, men mener at det foreslatte ikke er
egnet til 4 oppna ensket formal. Vi har forsta-
else for utfordringene knyttet til 4 lage en seer-
regulering for dette omradet, men mener like-
vel det arbeidet mi gjores.

Flere av forslagene fremstar vanskelig til-
gjengelig, er lovteknisk uheldige og vil dermed
ikke bidra til rettsklarhet.

Legeforeningen mener som nevnt at det
bor foretas en helhetlig gjennomgang, med
harmonisering og opprydning i begreper og
virkeomrader, ogsé sett i lys av andre tiltak og
pagaende arbeid. Videre at det utarbeides et
eget regelsett for kosmetiske inngrep, injeksjo-
ner og behandlinger. Vi anbefaler at fagmiljo-
ene og relevante akterer inviteres inn i dette
arbeidet.
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7.3 Departementets vurdering av
felles regulering for alle typer
kosmetiske inngrep, injeksjoner og
behandling

Dagens situasjon hvor de ulike bestemmelsene er
spredd pa en rekke lover og forskrifter, kan gjore
regelverket vanskelig tilgjengelig. Ved at man i
mange situasjoner méa forholde seg til flere lover
og forskrifter, kan det vaere vanskelig & fa en total-
oversikt over regelverket.

Nar regelverket pd denne maten spres pa flere
lover og forskrifter kan dette ogsd innebaere en
risiko for at bestemmelsene ikke fullt ut dekker
hele feltet pa en tilstrekkelig enhetlig og tydelig
mate. Det kan da oppstd «smutthull», uklare
avgrensninger  eller  grensetilfeller, eller
regeltomme rom.

En annen konsekvens av at reguleringen spres
pa flere lover og forskrifter, vil veere at tilsyns-,
klage- og sanksjonsmyndighet dermed ogsa blir
fordelt pa flere organer. Dette innebarer at ingen
har et overordnet eller helhetlig ansvar for feltet,
og at «myndighetsansvaret» kan pulveriseres ved
at det fordeles pa flere. Ulikheter i hvordan regel-
verket utformes i ulike lover og forskrifter, blant
annet nar det gjelder tilsyn, klage og sanksjons-
muligheter, samt ogsa innbyrdes ulikheter i hvor-
dan handhevelse av regelverket prioriteres mot
organenes ovrige oppgaver, kan tenkes a ytterli-
gere bidra til en ansvarspulverisering og man-
glende helhetstenkning.

P4 den andre siden vil departementet vise til at
kosmetiske inngrep, injeksjoner og behandling i
dag er regulert gjennom lover og forskrifter som i
tillegg til 4 regulere slik virksomhet, ogsa regule-
rer annen helsefaglig virksomhet. Blant annet vil
béde helsepersonelloven og pasient- og brukerret-
tighetsloven langt pa vei komme til anvendelse
uansett hva slags virksomhet det dreier seg om.
P4 samme maéte er det slik at regelverket for lege-
midler og medisinsk utstyr bade vil gjelde dersom
formélet er kosmetisk behandling eller kurativ
behandling.

Dersom man skal fastsette et samlet regelverk
for kosmetiske inngrep, injeksjoner og behand-
ling, vil man derfor matte inkludere en lang rekke
elementer fra eksisterende lover og forskrifter.
Slik dobbeltregulering vil innebaere risiko for util-
siktede forskjeller mellom regelverkene, og man
vil sannsynligvis uansett veere avhengig av en viss
gjenbruk eller henvisning til evrig regelverk. Slik
departementet ser det er det derfor usikkert om
det i det hele tatt vil veere mulig eller hensiktsmes-

sig & samle alt relevant regelverk innenfor en ny
felles regulering.

Det 4 lofte ut avgrensede deler av eksis-
terende regelverk, og inn i ny felles regulering av
kosmetiske inngrep, injeksjoner og behandling,
vil uansett innebare en viss dobbeltregulering
fordi man ogsé i eksisterende regelverk kan ha
behov for & beholde tilsvarende regler. Ved & eta-
blere et nytt regelverk som pa mange omrader lig-
ner eller er likelydende med eksisterende regel-
verk, etableres det dermed nye vanskelige gren-
seflater eller avgrensningsspersmal mellom regel-
verkene. Selv om eksisterende regelverk vil méatte
justeres og avstemmes mot ny spesialregulering
vil det veere fare at det kan oppsté tvil ved nyanse-
forskjeller i regelverkene.

Dersom man etablerer en felles regulering av
kosmetiske inngrep, injeksjoner og behandling,
vil en og samme handling eller produkt bli & vur-
dere i henhold til ulikt regelverk utelukkende
basert pa formélet med handlingen eller bruken
av produktet. For eksempel vil et legemiddel eller
et medisinsk utstyr uansett matte folge de samme
strenge sikkerhets- og kvalitetskrav ved produk-
sjon, godkjenning og omsetning og bruk, uavhen-
gig av om bruken har en medisinsk eller kosme-
tisk begrunnelse. Selv om man i nytt regelverk
fastsetter nye bestemmelser, vil man derfor like-
vel métte beholde det gamle regelverket fordi
dette fortsatt vil veere nedvendig for 4 regulere
handling eller bruk som har et annet formal.

Departementet vil ogsé vise til at selv om det
finnes eksempler pa lovgivning som sarregulerer
avgrensede deler av helsehjelpen/helse- og
omsorgstjenesten, for eksempel transplantasjons-
loven, bioteknologiloven, obduksjonsloven og ste-
riliseringsloven, er det ikke enskelig eller mulig
med seerregulering av ethvert helsefaglig omrade.
Nar det gjelder de lovene som her er nevnt, er det
dessuten ogsi slik at disse lovene langt pa vei mé
suppleres av annen helselovgivning, ikke minst
helsepersonelloven, pasient- og brukerrettighets-
loven og spesialisthelsetjenesteloven. Det er ikke
onskelig med seerregulering som ogsé innebzerer
«dobbeltregulering» av sentral helselovgivning
som ellers i helse- og omsorgstjenesten fastsetter
helsepersonells plikter og pasienter og brukeres
rettigheter. Helselovgivningens oppbygging og
system baserer seg i stor grad pa generelt og
«gjennomgéaende» regelverk som skal gjelde uav-
hengig av ulike fagfelt innenfor helse- og
omsorgstjenesten. Det er ikke enskelig 4 avvike
fra dette i sterre utstrekning enn strengt nedven-
dig.
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Det er ogsa slik at en del av det regelverket
som vil veere relevant for kosmetiske inngrep,
injeksjoner og behandling baserer seg pa EU-
regelverk, herunder regelverket for legemidler,
kosmetikk og medisinsk utstyr. Norges anledning
til & fastsette avvikende eller strengere regelverk
pa disse omradene er derfor uansett begrenset.
Det 4 flytte deler av dette regelverket inn i en ny,
felles nasjonal regulering av kosmetiske inngrep,
injeksjoner og behandling, vil ikke i seg selv gjore
det mulig a fastsette regler som materielt avviker
fra eksisterende regler.

Departementet opprettholder derfor konklu-
sjonen fra heringsnotatet om at det ikke vil veere
hensiktsmessig 4 foresla en felles regulering som
skal gjelde alle sider knyttet til kosmetiske inn-
grep, injeksjoner og behandling. Dette gjelder
regelverk som retter seg mot selve produktene,
hvordan produktene markedsferes og hvordan
produktene anvendes, herunder regulering av
ulike former for tjenesteyting som inkluderer

bruk av ulike produkter eller handlinger som
innebaerer kosmetiske inngrep og behandling
uten bruk av slike produkter.

Departementet viser saerlig til at dette vil veere
lov- og forskriftsteknisk krevende, at det uansett
vil skape nye, vanskelig avgrensninger og inne-
beere risiko for «hull» i reguleringen, og at man
uansett vil métte basere seg pd og henvise til
eksisterende regelverk. Departementet viser ogsa
til at man som nevnt pa noen omrader har begren-
set adgang til ensidig & fastsette nasjonale regler
som avviker fra EU-lovgivning. Fastsettelse av en
ny felles nasjonal lovgivning vil derfor ikke i seg
selv dpne for materielle endringer pa disse omra-
dene.

Departementet har derfor kommet til at det vil
vere mest hensiktsmessig 4 vurdere enkelt-
stdende endringer innenfor eksisterende lov- og
forskriftsverk som er relevant for kosmetiske inn-
grep, injeksjoner og behandling.
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8 Reguleringen av kosmetiske injeksjoner og behandling i
regelverket for legemidler, kosmetikk, medisinsk utstyr og
hygienekrav for hudpleievirksomheter mv.

8.1 Innledning

Som redegjort for i punkt 7, er det i dag ingen
samlet regulering av kosmetiske inngrep, injek-
sjoner og kosmetisk behandling. Departementet
anbefaler heller ikke & innfere en felles regulering
av hele dette feltet.

I heringsnotatet ble det dreftet om det bor gjo-
res endringer i reguleringen av kosmetiske injek-
sjoner eller behandling i regelverket for legemid-
ler, kosmetikk, medisinsk utstyr og hygienekrav
for hudpleievirksomheter mv.

I hvilken grad de ovennevnte regelsettene vil
komme til anvendelse nér det gjelder kosmetiske
injeksjoner, vil blant annet avhenge av hva injek-
sjonsproduktet bestar av.

Noen kosmetiske injeksjoner bestir av stoffer
som er legemidler. Botox og Azzalure er eksempler
pa godkjente legemidler som blant annet brukes i
kosmetisk hensikt, men som ogsa har medisinske
indikasjoner og hvor behandlingen tilbys i spesia-
listhelsetjenesten. Disse legemidlene er reseptplik-
tige og ma rekvireres av lege, og legemiddellovgiv-
ningen og helsepersonellovens regler kommer til
anvendelse, se nermere om dette i punkt 8.2.4 og
9.2. Det er imidlertid noe uklart i hvilken utstrek-
ning kosmetisk behandling med legemidler, uten
medisinsk indikasjon, er a4 anse som helsehjelp
eller pa annen mate faller inn under helsepersonel-
loven, se neermere om dette i punkt 9.2.

En del andre injeksjonsprodukter anses ikke
som legemidler. Dette gjelder for eksempel fillere
som Restylane, Juvederm, Sculptra m.fl., hvor
hovedbestanddelen bestar av hyaluronsyre, som
er et stoff som finnes i huden. For slike produkter
er det primaert kosmetikklovgivningen eller regel-
verket for medisinsk utstyr som er aktuelt, i til-
legg til regler om hygienekrav og generelle mar-
kedsferingsregler.

Kosmetikklovgivningen regulerer i forste
rekke produktene, og i liten grad bruken av dem,
se naermere i punkt 10.2.1 om dette regelverket,
herunder regler for markedsforing.

Ogsa regelverket for medisinsk utstyr regule-
rer sarlig produktene, og i mindre grad bruken
av dem, i alle fall bruk som skjer utenfor helse- og
omsorgstjenesten, se narmere punkt 10.2.2 om
dette regelverket, herunder regler for markedsfo-
ring og forskrift om handtering av medisinsk
utstyr.

Forskrift om hygienekrav for friser-, hudpleie-,
tatoverings- og hulltakingsvirksomhet mv. er aktu-
ell for virksomheter som utferer kosmetiske injek-
sjoner, se punkt 10.2.3

8.2 Gjeldende rett

8.2.1 Kosmetikk
Kosmetikklovgivningen regulerer utvikling, pro-
duksjon, import, bearbeiding, distribusjon,

eksport og omsetning av kosmetikkprodukter.
Dette omfatter blant annet visse injeksjonsproduk-
ter, jf. kosmetikkloven § 2 bokstav e. Injeksjons-
produkt er her produkt som er bestemt til & bli
fort inn i huden, overhuden og leerhuden, til men-
nesker eller dyr for & endre utseende av huden,
unntatt tatoveringsprodukter. Dette er altsid pro-
dukter med en kosmetisk hensikt. Loven gjelder
ikke stoffer, blandinger eller utstyr som omfattes
av legemiddelloven eller lov om medisinsk utstyr,
eller naeringsmidler som omfattes av matloven, jf.
§ 2 siste ledd.

Nermere krav til injeksjonsprodukter er fast-
satt i forskrift for produksjon, import og omset-
ning mv. av tatoveringsprodukter og andre pro-
dukter til injisering i huden i kosmetisk hensikt.

Reguleringen er nasjonal og er ikke basert pa
felles harmoniserte EJS-bestemmelser.

Formalet med loven og forskriften er 4 med-
virke til at de aktuelle produktene er helsemessig
sikre for mennesker og dyr, jf. § 1. Regelverket
skal ogsa fremme forbrukerinteresser, redelighet,
dyrevelferd, etikk, milje, mattrygghet og kvalitet.

Regelverket gjelder kun naeringsvirksombhet,
jf. §4 forste ledd bokstav b. Loven inneholder



2020-2021

Prop.221L 31

Endringer i helsepersonelloven og pasient- og brukerrettighetsloven (regulering av kosmetiske inngrep, injeksjoner og
behandling)

bestemmelser om og hjemmel til i forskrift & fast-
sette naermere bestemmelser om blant annet pro-
duksjon, innhold, merking, markedsfering, vars-
lings- og opplysningsplikt, tilsyn og reaksjonsmid-
ler knyttet til blant annet injeksjonsprodukter.

Béade loven og forskriften oppstiller forbud
mot & utvikle, produsere, importere, distribuere,
eksportere og omsette produkter som ikke er hel-
semessig sikre for mennesker og dyr. Forskriften
forbyr videre visse stoffer som ikke anses helse-
messig sikre for mennesker og dyr, eksempelvis
kreftfremkallende, mutagene og reproduksjons-
toksiske stoffer eller stoffer som ikke er sterile,
jf. forskriften § 6. Produktene skal veere sterile,
if. § 8.

Iloven § 7 er det gitt neermere regler om mer-
king, presentasjon og reklame. Bestemmelsens
forste ledd lyder:

Merking og presentasjon av, reklame for og
anna marknadsfering av produkt skal vere kor-
rekt, gi mottakaren tilstrekkeleg informasjon
og ikkje vere eigna til 4 villeie.

Med hjemmel i bestemmelsens andre og tredje
ledd er det i forskrift gitt utfyllende regler om
markedsferingen av tatoveringsprodukter og
andre produkter til injisering i huden i kosmetisk
hensikt, jf. nedenfor.

Begrepet «omsetning» omfatter ogsa bruk og
frembud i forbindelse med yting av varer eller tje-
nester, blant annet bruk i frisersalonger og lig-
nende virksomheter og bruk i forbindelse med
reklame, jf. loven § 4 bokstav c, forskriften § 3 nr.
7 og forarbeidene.

Spesielle forholdsregler som méa overholdes
for & sikre trygg bruk av produkter til injisering i
huden i kosmetisk hensikt, skal angis ved hjelp av
slik bruksanvisning og advarselsmerking som i
det enkelte tilfelle er nedvendig for & sikre trygg
bruk, jf. forskriften § 14.

Plassering, utforming og drift av aktiviteter
knyttet til kosmetiske produkter skal veere hygi-
enisk forsvarlig, jf. loven § 11. Departementet kan
i forskrifter stille utfyllende krav til etablering,
plassering, utforming og drift av aktiviteter i virk-
somheter med tilknytning til produkt, for eksem-
pel krav om melding, registrering, godkjenning
og bortfall av godkjenning, og om helsen og hygi-
enen til personalet, jf. § 11 andre ledd.

Utover dette regulerer kosmetikklovgivningen
i liten grad tjenesteyting hvor kosmetiske produk-
ter benyttes. Regelverket inneholder for eksempel
ikke kvalifikasjonskrav til den som tilbyr og utfo-
rer kosmetiske injeksjoner. Det er heller ikke

regulert hvem som Kkan tilbys slike tjenester, for
eksempel med aldersgrense. Om narmere regler
for hygiene i virksomheten, se punkt 8.2.3 om for-
skrift om hygienekrav for friser-, hudpleie-, tatove-
rings- og hulltakingsvirksomhet mv. som imidler-
tid ikke er gitt med hjemmel i kosmetikklova, men
i smittevernloven og folkehelseloven.

Forskriften for produksjon, import og omset-
ning mv. av tatoveringsprodukter og andre pro-
dukter til injisering i huden i kosmetisk hensikt,
oppstiller detaljerte krav til merking av injeksjons-
produkter ved omsetning. Videre stilles det krav
om at merkingen og presentasjonen av, reklame
for, og annen markedsforing av produkter skal
vaere korrekt, gi mottakeren tilstrekkelig informa-
sjon og ikke vaere egnet til 4 villede, jf. loven § 7
og forskriften § 17. Ved salg av produkter skal det
ikke benyttes tekster, betegnelser, varemerker,
bilder eller andre tegn som gir produktet egenska-
per det ikke har.

Virksomheter skal straks varsle Mattilsynet
ved mistanke om at et produkt ikke er helsemes-
sig sikkert for mennesker eller dyr, og har for
ovrig plikt til & melde naermere opplysninger om
virksomheten til Mattilsynet.

Det er Mattilsynet som er tilsynsmyndighet pa
kosmetikkomradet og som forvalter regelverket.
Etter kosmetikklova har Mattilsynet en rekke
reaksjonsmidler. Ved brudd péd regelverket kan
Mattilsynet etter § 16 fatte nedvendige vedtak
blant annet om beslaglegning, destruksjon,
tvangsmulkt eller stenging av virksomheten.
Overtredelse av loven eller forskriftens bestem-
melser kan straffes, jf. loven § 21 og forskriften
§ 24.

Kosmetikklova retter seg kun mot naerings-
virksomhet som nevnt over, jf. § 4 forste ledd b.
Loven og forskriften regulerer altsid ikke hvem
som kan Kkjope kosmetiske produkter, herunder
injeksjonsprodukter. Det samme gjelder privatim-
port av slike produkter fra utlandet. Privatperso-
ner kan séledes Kkjope slike produkter og benytte
dem pa egenhand.

8.2.2 Maedisinsk utstyr

Fra mai 2021 kommer det nytt EU-regelverk om
medisinsk utstyr, herunder forordning (EU) nr.
2017/745 om medisinsk utstyr (omtalt som
MDR). Formalet med det nye regelverket er a
styrke pasientsikkerheten og serge for et enhetlig
regelverk i hele EQS-omradet. Stortinget har ved-
tatt ny lov 7. mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr
for 4 gjennomfere MDR-forordningen og forord-
ning (EU) nr. 2017/746 om in vitro-diagnostisk
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medisinsk utstyr (omtalt som IVDR) i norsk rett. I

trdd med ikraftsetting av EU-forordningen vil

loven settes delvis i kraft fra mai 2021, og

resterende deler i kraft fra mai 2022.
Produktregelverket for medisinsk utstyr er

harmonisert innenfor E@S-omradet. Tidligere

regelverk har bestatt av tre hoveddirektiver:

— Direktiv 90/385/EQF om aktivt implanterbart
medisinsk utstyr

— Direktiv 93/42/EQF om evrig medisinsk
utstyr

— Direktiv 98/79/EQF om in vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr

De tre EU-direktivene om medisinsk utstyr blir
erstattet av MDR og IVDR.

MDR gijelder fra 26. mai 2021 og opphever
direktiv 93/42/EQF om evrig medisinsk utstyr og
direktiv 90/385/EQF om aktivt implanterbart
medisinsk utstyr med visse unntak.

IVDR gjelder fra 26. mai 2022. Direktiv 98/79/
EF om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr er
gyldig frem til 26. mai 2022.

Endringene har medfert tilpasninger i norske
lover og forskrifter. Omtalen av medisinsk utstyr
nedenfor forholder seg til reguleringen i ny lov 7.
mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr.

Lov om medisinsk utstyr regulerer produk-
sjon, markedsfering, omsetning og bruk av medi-
sinsk utstyr, jf. § 2. Forméalet med loven er 4 sorge
for at medisinsk utstyr er trygt og effektivt. Samti-
dig er malet & fremme innovasjon av utstyr. Loven
inneholder bestemmelser om og hjemmel til &
fastsette neermere bestemmelser som dekker
lovens virkeomrade.

Medisinsk utstyr er alt utstyr som fra produ-
sentens side er ment 4 skulle anvendes pa men-
nesker i den hensikt & diagnostisere, forebygge,
overvike, behandle eller lindre sykdom, skade
eller handikap. Ogséa visse svangerskapsforebyg-
gende midler, hjelpemidler til funksjonshemmede
og utstyr som er ment til & rengjore, desinfisere
eller sterilisere medisinsk utstyr faller inn under
definisjonen jf. loven § 1 jf. MDR artikkel 2 nr. 1.

Hvorvidt et produkt som brukes til kosmetisk
injeksjon reguleres av regelverket for medisinsk
utstyr, beror pd om det oppfyller definisjonen av
medisinsk utstyr og har en medisinsk hensikt. Det
er produsentens tiltenkte bruk av produktet som er
avgjerende. Injeksjonsprodukter som er CE-mer-
ket som medisinsk utstyr og markedsfores som
medisinsk utstyr skal ha angitt et medisinsk bruks-
omrade. Til medisinsk bruk kan for eksempel
injeksjonsproduktene «fillere» bli brukt pa perso-
ner som har fatt skader i ansiktet etter ulykker osv.

Utstyr som har et estetisk og ikke-medisinsk
formal vil ogsa reguleres av regelverket for medi-
sinsk utstyr i henhold til MDR i artikkel 1 punkt 2.
Dette er utstyr som har like egenskaper og en til-
svarende risikoprofil som evrig medisinsk utstyr.
MDR presiserer at utstyr med et medisinsk for-
mal og utstyr med et ikke-medisinsk formal skal
oppfylle de samme sikkerhetskravene i regelver-
ket.

MDR vedlegg XVI lister de aktuelle produkt-
kategoriene (vedlegg XVI-utstyr). Her nevnes
blant annet stoffer, kombinasjoner av stoffer, eller
produkter, beregnet pa utfylling av ansiktet,
huden eller slimhinner ved hjelp av subkutan,
submukes eller intradermal injeksjon eller annen
innfering, unntatt stoffer til tatovering.

Vedlegg XVI-utstyr skal felge visse felles spesi-
fikasjoner som fastsettes av Kommisjonen. De fel-
les spesifikasjonene far anvendelse fra og med
seks méneder etter den datoen de trer i kraft.
Kommisjonen regner med & kunne vedta reglene i
3. kvartal 2021.

De felles spesifikasjonene vil fastsette hvordan
disse produktene skal og ber vurderes for &
demonstrere sikkerhet og ytelse. Spesifikasjo-
nene vil som et minimum inneholde regler om
risikostyring.

Et medisinsk utstyr kan inneholde legemiddel
og likevel vare Kklassifisert som et medisinsk
utstyr dersom den onskede hovedvirkning i eller pa
menneskekvoppen ikke framkalles ved farmako-
logisk eller immunologisk virkning eller ved d
pavirke stoffskiftet, jf. MDR artikkel 2 nr.1.

Lov om medisinsk utstyr fir anvendelse pa
medisinsk utstyr og dets tilbeher, jf. MDR artikkel
1 nr.1. Den retter seg til produsent, autorisert
representant, distributer og importer. Loven gjel-
der ogsa for meldt organ og retter seg mot hel-
seinstitusjoner som produserer og bruker medi-
sinsk utstyr innenfor samme juridiske enhet (in-
house unntaket). I Norge er det Legemiddelver-
ket som forvalter og ferer tilsyn med produkt-
regelverket for medisinsk utstyr.

I medhold av loven § 2 tredje ledd kan det gis
forskrift om bruk av medisinsk utstyr, blant annet
om kvalifikasjoner og krav til slik bruk, og om
hvilke produkter som skal regnes som medisinsk
utstyr.

Selve bruken av medisinsk utstyr er regulert i
forskrift av 29. november 2013 nr. 1373 om hand-
tering av medisinsk utstyr, som ikke er EQS-
basert. Forskriften retter seg i hovedsak mot
helse- og omsorgstjenestens héndtering av medi-
sinsk utstyr og gjelder uten hensyn til hvordan det
medisinske utstyret er skaffet til veie, jf. § 3 bok-
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stav a og f. Forskriften gjelder blant annet ogsa
offentlig og privat virksomhets handtering av
elektromedisinsk utstyr, jf. § 3 bokstav b. Bruk av
injeksjonsprodukter utenfor helse- og omsorgstje-
nesten, for eksempel i hudpleieklinikker, omfattes
derimot ikke av forskriftens virkeomrade.

Forskrift om héndtering av medisinsk utstyr
har som formal & sikre at medisinsk utstyr brukes
forsvarlig og i samsvar med sitt formal, jf. §1.
Virksomheten skal serge for at brukere av medi-
sinsk utstyr far oppleering slik at de til enhver tid
har de nedvendige ferdigheter og kunnskaper om
korrekt og sikker bruk, herunder informasjon om
farer knyttet til bruk av utstyret og relevante for-
holdsregler, jf. § 8. Medisinsk utstyr skal brukes i
samsvar med utstyrets vedlagte anvisninger, jf.
§ 10. Det er Statens helsetilsyn og statsforvalteren
som forer tilsyn med og som kan fatte vedtak
overfor helse- og omsorgstjenestens héandtering
av medisinsk utstyr ved ytelse av helse- og
omsorgstjenester, jf. § 18.

Utover dette regulerer regelverket for medi-
sinsk utstyr i liten grad tjenesteyting hvor slikt
utstyr, herunder kosmetiske injeksjoner, benyttes.
Regelverket inneholder for eksempel ikke kvalifi-
kasjonskrav til den som tilbyr og utferer tjenester
hvor det benyttes medisinsk utstyr, generelt eller i
form av injeksjoner. Det er heller ikke regulert
hvem som kan tilbys slike tjenester, for eksempel
med aldersgrense. Om narmere regler for hygi-
ene i virksomheten, se punkt 8.2.3 om forskrift om
hygienekrav for friser-, hudpleie-, tatoverings- og
hulltakingsvirksomhet mv. som er gitt med hjem-
mel i smittevernloven og folkehelseloven.

Dersom et injeksjonsprodukt er definert som
medisinsk utstyr skal det oppfylle de grunn-
leggende krav slik disse fremkommer av lov om
medisinsk utstyr §1 jf. MDR artikkel 5 nr. 2.
Hovedprinsippet i regelverket om medisinsk
utstyr er at produsenten er juridisk ansvarlig for at
medisinsk utstyr er sikkert og trygt. Medisinsk
utstyr godkjennes ikke av nasjonale myndigheter
for markedsfering. For produkter i hoyere risiko-
klasser av medisinsk utstyr skal et utpekt teknisk
kontrollorgan utfere samsvarsvurdering for utsty-
ret fritt kan omsettes pa markedet, det vil si vur-
dere om et produkt samsvarer med sikkerhets-
kravene i regelverket.

Produsenten skal dokumentere at de grunn-
leggende kravene i MDR artikkel 5 nr.2 er oppfylt
ved en samsvarsvurdering i overensstemmelse
med prosedyrene angitt i MDR vedlegg IX-XI.
Produktet skal ogsd CE-merkes og vare utstyrt
med, eller vedlagt, opplysninger som er nedven-
dig for en sikker bruk av utstyret, jf. MDR artikkel

20 og vedlegg I kapittel 3 punkt 23. Merking og
bruksanvisning skal etter forskrift 9. mai 2021 nr.
1476 om medisinsk utstyr § 8 vaere pa norsk.

Medisinsk utstyr som oppfyller kravene i
regelverket og som er péafert CE-merket kan mar-
kedsfores og selges fritt innen EOS/EU.

Markedsakterer, dvs. produsenter, importe-
rer og distributerer, som omsetter medisinsk
utstyr via fjernsalg, dvs. pé internett/tv/radio eller
lignende i Norge, skal serge for at det medisinske
utstyret som tilbys oppfyller kravene i regelver-
ket. Ved kjop av medisinsk utstyr til personlig
bruk via fiernsalg skal utstyret vaeere CE-merket
og det skal folge med norsk merking og norsk
bruksanvisning.

For privatpersoner som fysisk kjeper et medi-
sinsk utstyr i en tredjestat og tar det med tilbake
til Norge, kun til personlig bruk, trenger ikke
utstyret oppfylle kravene i regelverket for medi-
sinsk utstyr.

MDR artikkel 7 setter krav til hvilke pastander
som kan gis fra produsent gjennom merking og
markedsfering. I merking, bruksanvisning og
reklame for medisinsk utstyr er det forbudt a
bruke tekst, navn, varemerker, bilder og figurer
som kan villede forbrukeren eller pasienten.

Det er forbudt &:

a. gi inntrykk av at utstyret har funksjoner og
egenskaper som det ikke har

b. skape et feilaktig inntrykk av behandling, diag-
nostisering eller av egenskaper som utstyret
ikke har

c. unnlate & opplyse brukeren eller pasienten om
en sannsynlig risiko knyttet til bruk av utstyret,
eller

d. foresla en annen bruk for utstyret enn det til-
tenkte formal som ligger til grunn for produk-
tets samsvarsvurdering.

I ny lov om medisinsk utstyr er det inntatt en for-
skriftshjemmel i § 5 for & gi departementet anled-
ning til & fastsette forskrift med en naermere regu-
lering av reklame for medisinsk utstyr.

8.2.3 Hygieneregelverk for
hudpleievirksomheter mv.

Forskrift om hygienekrav for friser-, hudpleie-, tato-
verings- og hulltakingsvirksomhet mv. er gitt med
hjemmel i smittevernloven og folkehelseloven og
har til formal & sikre tilfredsstillende hygieniske
forhold og forebygge overfering av smittsomme
sykdommer, jf. § 1. Forskriften gjelder for enhver
friser-, hudpleie-, tatoverings- og hulltakingsvirk-
somhet samt annen virksomhet som medferer
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penetrering og destruering av hud. Forskriften
gjelder ikke for virksomhet som drives ¢ medisinsk
oyemed, herunder akupunktur, if. § 2.

Forskriften gjelder blant annet virksomheter
hvor det utferes kosmetiske injeksjoner, da det
typisk innebeerer gjennomhulling, altsd penetre-
ring, av huden. Kosmetiske injeksjoner som er
reseptbelagte legemidler, folger legemiddellovgiv-
ningen og helselovgivningen, jf. punkt 8.2.4 og
9.1.

Ut fra det formal 4 sikre tilfredsstillende hygi-
eniske forhold og forebygge overfering av smitt-
somme sykdommer, stiller forskriften krav til
lokalene, handtering av utstyr, utevelsen og infor-
masjon til kunder.

Lokalene skal blant annet vaere utformet, inn-
redet og utstyrt pa en slik mate at rengjoring, des-
infeksjon, sterilisering og oppbevaring av utstyr
kan skje péa en hygienisk tilfredsstillende mate for
& forebygge overforing av smittsomme sykdom-
mer, jf. § 5. Forskriften har regler om melding til
kommunen eller godkjenning av lokalene, avhen-
gig av virksomhetens art, jf. § 5. Dette innebaerer
ikke noen form for kvalitetssikring av det faglige
innholdet ved det arbeidet som utferes, jf. depar-
tementets merknader til § 5.

Utstyr skal for bruk veere behandlet pa en
hygienisk tilfredsstillende méte for 4 forebygge
overforing av smittsomme sykdommer, jf. §6.
Utstyr som benyttes ved penetrering av hudens
overflate eller slimhinner skal vere sterilt.

Tjenesteytelsen skal uteves pa hygienisk til-
fredsstillende mate med sikte pa & hindre overfo-
ring av smittsomme sykdommer, jf. § 7 forste og
tredje ledd. Ved virksomhet som medferer pene-
trering av hud eller slimhinner skal huden eller
slimhinnene desinfiseres pa forhand, jf. fierde
ledd.

Den som utever virksomheten plikter 4 gi
informasjon til tjenestemottaker om risikoen for
infeksjoner, bledninger, allergiske reaksjoner og
lignende. Uteveren skal forsikre seg om at tjenes-
temottaker forstar hva tjenesten innebeerer, jf. § 7
andre ledd.

Den som eier eller driver virksomheten plikter
4 sorge for at bestemmelsene i forskriften over-
holdes og skal fere internkontroll og etablere
internkontrollsystem, jf. § 4.

Kommunen forer tilsyn med at forskriften
overholdes, jf. § 8. Kommunen kan foreta grans-
kning, retting, stansing og ilegge tvangsmulkt i
samsvar med folkehelseloven § 13 til § 16.

Overtredelse av forskriften eller vedtak truffet
med hjemmel i forskriften, er straffbar, jf. § 10.

8.2.4 Legemidler

Legemiddellovgivningen er serlig relevant for
kosmetiske injeksjoner som bestir av reseptplik-
tige legemidler.

Legemiddellovgivningen er totalharmonisert
innenfor EOS-omradet. Legemiddeldirektivet
(direktiv 2001/83/EF) er implementert i norsk
rett. Legemiddelloven og legemiddelforskriften
inneholder blant annet en felleseuropeisk defini-
sjon av legemiddel og felleseuropeiske vilkér for
markedsfering av produkter som kommer under
denne definisjonen. Legemiddelforskriften skal
bidra til sikker og vasjonell legemiddelbruk gjennom
Jorsvarlig kontroll av legemidlers kvalitet, sikkerhet
og effekt samt wmarkedsforing og pris, jf. §1-1.
«Legemiddelkjeden», fra klinisk utpreving til pro-
duksjon, import (i neering og til privat bruk), gros-
sistvirksomhet, formidling og detaljsalg, er under-
lagt relativt omfattende regulering ogsd utover
legemiddelloven og legemiddelforskriften.

Legemiddelverket er tilsynsmyndighet pa
legemiddelomradet og forvalter blant annet lege-
middeldefinisjonen og regelverket for markedsfo-
ring av legemidler.

Etter legemiddelloven § 2 og legemiddelfor-
skriften § 1-3 a) er et legemiddel

ethvert stoff, droge eller preparat som 1) utgis
for & vaere egnet til 4 forebygge, lege eller lin-
dre sykdom, sykdomssymptomer eller smer-
ter, eller pavirke fysiologiske funksjoner hos
mennesker eller dyr; eller 2) kan anvendes
eller gis til mennesker eller dyr for & gjenopp-
rette, endre, eller pavirke fysiologiske funksjo-
ner gjennom en farmakologisk, immunologisk
eller metabolsk virkning, eller for & pavise syk-
dom.

Legemidler er etter sin definisjon beregnet til
medisinsk behandling og ikke til kosmetisk bruk.

Klassifisering av et produkt som legemiddel/
ikke-legemiddel baseres pa en helhetlig vurdering
av det aktuelle produktet — hvert enkelt produkt
Klassifiseres konkret i det enkelte tilfellet. Et pro-
dukt klassifiseres som legemiddel dersom hoved-
virkemekanismen er farmakologisk, immunologisk
eller metabolsk. Dersom hovedvirkemekanismen
er av mer teknisk art vil produktet som regel falle
inn under regelverket om medisinsk utstyr, jf.
punkt 10.2.2. Produktet kan ogsa veere & anse som
kosmetikk som er regulert i kosmetikklovgivnin-
gen, jf. punkt10.2.1. Klassifisering etter legemiddel-
lovgivningen «overstyrer» kosmetikklovgivningen
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pa den maéten at det er ulovlig 4 omsette produkter
Kklassifisert som legemiddel som kosmetikk.

Det finnes produkter som er godkjente lege-
midler, men som blant annet brukes i kosmetisk
hensikt. For eksempel er injeksjoner med botuli-
numtoksin, som Botox, et reseptpliktig legemid-
del som kun kan rekvireres av lege.

Legemidler ma forhindsgodkjennes for de
kan omsettes. Markedsferingstillatelse utstedes
nar det er dokumentert at legemidlet oppfyller fel-
leseuropeiske krav til kvalitet, sikkerhet og effekt.
Markedsferingstillatelse gir rett til & omsette lege-
midlet i trdd med opplysningene om produktet
som fremgar av den sdkalte preparatomtalen
(SMPC), som godkjennes av legemiddelmyndig-
hetene som en del av markedsferingstillatelsen. I
preparatomtalen beskrives blant annet hvilken
diagnose/bruksomrade legemidlet er godkjent til
bruk pa, hvilke bivirkninger legemidler har,
hvilke pasienter som ikke skal bruke legemidlet
og hvilke forholdsregler som ma tas nar legemid-
let brukes. Verken etter legemiddelloven eller
legemiddelforskriften er det ulovlig & bruke lege-
midlet pd andre tilstander enn det som er beskre-
vet i legemidlets godkjente preparatomtale.

I tillegg brukes legemidler utenfor indikasjon,
sakalt «off-label», pdA mange omrader og av for-
skjellige grunner. Den medisinske vurderingen
gjort av lege i samrad med pasient er viktig, og
prinsippet om legens frie forskrivningsrett gjelder.
Leger er ogséa forpliktet til & tenke prioritering av
ressursbruk i helsevesenet

Kosmetiske injeksjoner som baserer seg pa
reseptbelagte legemidler kan ikke kjopes eller
bestilles i Norge uten resept/rekvisisjon fra lege,
jf. legemiddelloven § 25b og helsepersonelloven
§11.

Selve injeksjonen kan eventuelt utferes av
annet helsepersonell som leges medhjelper. Se
som illustrasjon informasjon pi Helsedirektora-
tets nettsider under overskriften «Rekvirering og
bruk av botulinumtoksin (botox)». Helseperso-
nells rekvirering/forskrivning av og behandling
med legemidlet ma vurderes ut fra kravet om for-
svarlighet i helsepersonelloven §4, og andre
bestemmelser i den generelle helselovgivningen.
Det er Statens helsetilsyn og statsforvalteren som
forer tilsyn med dette, jf. punkt 9.1.1 og 9.1.3.
Departementet legger til grunn at helsepersonell
ikke vil forskrive slike legemidler til bruk i private
hjem.

Privatpersoner kan ikke lovlig importere
reseptpliktige legemidler ved forsendelse. Der
legemidlet har ulik reseptstatus i eksportlandet
og i Norge, er det reseptstatusen i Norge som skal

legges til grunn for vurderingen av om legemidlet
kan importeres, jf. forskrift om tilvirkning og
import av legemidler § 3-2.

Legemiddelforskriften kapittel 13 regulerer
reklame for legemidler. I henhold til § 13-4 er det
forbudt med reklame til allmennheten for lege-
midler som er reseptpliktige. Legemiddelforskrif-
ten bestemmer videre at det i reklame for lege-
middel bare kan reklameres for bruk av legemid-
let som er i henhold til den myndighetsgodkjente
preparatomtalen til legemidlet, jf. legemiddelloven
kapittel VII og legemiddelforskriften § 13-3. Botox
og Azzalure er eksempler pa godkjente legemidler
som blant annet brukes i kosmetisk hensikt, til
rynkekorrigering. Som folge av at legemidlene er
reseptpliktige er det ikke tillatt & reklamere for
disse legemidlene ovenfor allmennheten. Botox er
ikke godkjent for kosmetisk bruk, og det er der-
med heller ikke tillatt & reklamere for slik bruk til
helsepersonell. Azzalure er godkjent for midlerti-
dige forbedringer av moderate til alvorlige rynker
hos voksne under 65 &r, nar rynkene har en viktig
psykologisk innvirkning pa pasienten.

Gjeldende legemiddelforskrift har sanksjons-
midler i §§ 13-14 og 13-15. Legemiddelverket kan
ved overtredelse av reklamereglene kreve den
konkrete reklamen stoppet eller inndratt, samt
palegge den som driver reklamen & sende ut en
beriktigelse til alle som mottok den ulovlige rekla-
men.

Ved manglende etterlevelse av forbud og
pabud kan Legemiddelverket anvende sanksjoner
som tvangsmulkt og overtredelsesgebyr. Lege-
middelloven fikk i 2018 en ny bestemmelse § 28 a
som gir hjemmel for & ilegge overtredelsesgebyr
for overtredelse av handlingsnormene om

reklame i legemiddelloven. Bestemmelsen har
ikke tradt i kraft.

8.3 Forslagenei hgringsnotatet

I heringsnotatet vurderte departementet hvorvidt
en endring i regelverket for kosmetikk, medisinsk
utstyr og legemidler kan bidra til minsket kropps-
press. Samlet sett kom departementet frem til at
en slik endring verken er nedvendig eller hen-
siktsmessig.

8.4 Horingsinstansenes syn

I likhet med departementet, er det bred enighet
blant heringsinstansene om at det er nedvendig
med andre tiltak enn lov- og forskriftsendringer
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for & redusere kroppspress. Blant annet Reform —
ressurssenter for menn, Norske Kvinners Sanitetsfo-
rening, Norsk Psykologforening Radgivning om spi-
seforstyrrelser, Nordland fylkeskommune og Sex og
samfunn mener at tidlig forebygging gjennom
kunnskap i barnehage, skole og skolehelsetje-
nesten er nedvendig.

8.5 Departementets vurdering

Som redegjorelsen under punkt 10.1og 10.2 viser,
er regelverket for kosmetikk, medisinsk utstyr og
legemidler sveert omfattende og detaljert, bade
hva angar produksjon/tilvirkning, kvalitetskrav
og regulering av hvordan produktene kan brukes.
Som nevnt retter dette regelverket seg i stor grad
mot produktene i seg selv, og i mindre grad mot
hvordan produktene brukes av helsepersonell
eller andre. Etter departementets vurdering er det
vanskelig & peke pd konkrete endringer i dette
regelverket som klart kan tenkes & bidra til min-
sket kroppspress.

Ogsa nar det gjelder sanksjonsreglene er det
som beskrevet i punkt 10.1 og 10.2 fastsatt detal-
jert regulering. Gjeldende legemiddelforskrift har
i kapittel 13 som nevnt bestemmelser om reklame
for legemidler, herunder sanksjonsmidler. Lege-
middelverket kan ved overtredelse av reklamere-
glene kreve den konkrete reklamen stoppet eller
inndratt, samt palegge den som driver reklamen &
sende ut en beriktigelse til alle som mottok den
ulovlige reklamen.

Departementet viser ogsa til at det er vedtatt
lovendringer som gjennomferer forordning (EU)
2017/2394 om samarbeid mellom nasjonale
myndigheter med ansvar for hiandheving av for-
brukervernlovgivning. Lovendringene berorer
blant annet Legemiddelverket hva gjelder lege-
middelreklame. Etter legemiddelloven § 21 a kan
Legemiddelverket pa strenge vilkar stenge nettsi-
der. De nye reglene skal sikre at forbrukernes ret-
tigheter blir bedre ivaretatt pa tvers av EU/EQS.
Héandhevingsorganene i de ulike landene skal
varsle hverandre og dele informasjon for &
avdekke og stanse lovbrudd. Handhevingsorga-
nene vil med dette sti bedre rustet til 4 beskytte
forbrukerne i deres digitale hverdag, og de far en
utvidet adgang til & kreve opplysninger og ilegge
sanksjoner. Lovendringene tradte delvis i kraft
1. juli 2020.

Ogsa gjeldende lov om medisinsk utstyr § 12 a
har en regulering av overtredelsesgebyr som
ennd ikke har tradt i kraft, jf. lovendring 22. juni
2018 nr. 76. Bestemmelsene om sanksjoner i ny
lov om medisinsk utstyr er en viderefering av
dagens bestemmelser og nevnte § 12 a, med den
endring at angivelsen av de aktuelle handlingsnor-
mene i ny lov viser til bestemmelser i forordnin-
gene. Ny lov er slik sett ogsd strengere enn
dagens regulering.

Etter kosmetikklova har Mattilsynet en rekke
reaksjonsmidler. Ved brudd péd regelverket kan
Mattilsynet etter § 16 fatte nedvendige vedtak
blant annet om beslaglegning, destruksjon og
stenging av virksomheten. Ved brudd pé regelver-
ket kan Mattilsynet ogsa fatte vedtak om tvangs-
mulkt og overtredelser av loven eller forskriftens
bestemmelser kan straffes.

I forskrift om hygienekrav for friser-, hudpleie-,
tatoverings- og hulltakingsvirksomhet mv. er sank-
sjonsmulighetene ved brudd pa forskriften tydelig
regulert. Ved mangelfull etterlevelse av forskriften
kan kommunen som del av sitt tilsyn gi palegg om
granskning, retting, stansing og tvangsmulkt.
Videre er forskriften klar pa at overtredelse av for-
skriften eller vedtak hjemlet i forskriften kan straf-
fes med beter eller fengsel.

Slik departementet vurderer det, er sanksjons-
apparatet og sanksjonsadgangen i regelverket for
kosmetikk, medisinsk utstyr og legemidler, til-
strekkelige. I tillegg er det nylig fastsatt endringer
som vil gjore en allerede streng regulering enda
strengere, samt bedre tilrettelagt for sanksjone-
ring. Heller ikke pa dette omradet kan departe-
mentet peke pd konkrete endringer som klart vil
kunne sies 4 ville bidra til minsket kroppspress.
Det er allerede gode sanksjonsmuligheter i regel-
verkene som er beskrevet her, og som ogsé vil
kunne omfatte kosmetiske injeksjoner eller
behandling.

Departementet viser ogsa til at regelverket for
kosmetikk, medisinsk utstyr og legemidler, langt
pa vei er totalharmonisert innenfor EQS-omradet.
Det innebeaerer at det er begrenset mulighet for a
foreta ensidige nasjonale endringer av regelverket.

Departementet opprettholder derfor konklu-
sjonen i heringsnotatet, om at det hverken er ned-
vendig eller hensiktsmessig a endre regelverket
som er beskrevet her. Som det vil fremga av punkt
9 foreslar imidlertid departementet enkelte
endringer i annet regelverk som i sterre grad vil
veere egnet til 4 bidra til minsket kroppspress.
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9 Regulering av kosmetiske inngrep, injeksjoner og behandling
i den generelle helselovgivningen - spgrsmal om
kompetansekray, aldersgrenser, markedsfering og forbud mot
bestilling og bruk i private hjem

9.1 Gjeldende rett

Krav til behandlere -
forsvarlighetskravet mv.

9.1.1

Helsepersonelloven § 11 fastsetter enerett for hel-
sepersonell, i hovedsak leger og tannleger, til &
rekvirere reseptbelagte legemidler. Dette er rele-
vant for kosmetiske injeksjoner som inneholder
reseptbelagte legemidler, slik som botulinumtok-
sin, jf. punkt 8.2.4.

Helsepersonelloven innebarer ellers ikke
noen enerett for helsepersonell til & utfere helse-
hjelp, eller mer korrekt formulert: den type
handlinger som ansees som helsehjelp dersom de
utferes av helsepersonell, jf. definisjonene i § 3.

For kosmetiske inngrep, injeksjoner eller
behandling som faller inn under helsepersonel-
loven, gjelder forsvarlighetskravet i helseperso-
nelloven § 4:

§ 4. Forsvarlighet

Helsepersonell skal utfere sitt arbeid i sam-
svar med de krav til faglig forsvarlighet og
omsorgsfull hjelp som kan forventes ut fra hel-
sepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets karak-
ter og situasjonen for ovrig.

Helsepersonell skal innrette seg etter sine
faglige kvalifikasjoner, og skal innhente
bistand eller henvise pasienter videre der dette
er nedvendig og mulig. Dersom pasientens
behov tilsier det, skal yrkesutevelsen skje ved
samarbeid og samhandling med annet kvalifi-
sert personell. Helsepersonell har plikt til &
delta i arbeid med individuell plan nar en pasi-
ent eller bruker har rett til slik plan etter pasi-
ent- og brukerrettighetsloven § 2-5.

Ved samarbeid med annet helsepersonell,
skal legen og tannlegen ta beslutninger i hen-
holdsvis medisinske og odontologiske spers-

mal som gjelder undersegkelse og behandling
av den enkelte pasient.

Departementet kan i forskrift bestemme at
visse typer helsehjelp bare kan gis av personell
med seerskilte kvalifikasjoner

Helse- og omsorgsdepartementet utarbeidet i
2003 Rundskriv I-8/2003 Kosmetisk kirurgi — for-
tolkning av relevant regelverk, pad bakgrunn av
Stortingets behandling av Dok. nr. 8:8 (2002—
2003) om forbud mot reklame for kosmetisk
kirurgi og innfering av 18 ars aldersgrense for
kosmetisk kirurgi. Det er i rundskrivet understre-
ket at forsvarlighetskravet gjelder i forhold til alle
deler av yrkesutevelsen, ikke bare i forbindelse
med selve behandlingen av pasienter. Dette inne-
beerer for eksempel at enhver anmodning om kos-
metiske inngrep ma vurderes ut fra kravet til fag-
lig forsvarlig helsehjelp. Det enkelte helseperso-
nell ma vurdere om et kosmetisk inngrep vil veere
forsvarlig i forhold til pasientens alder, utviklings-
grad, inngrepets karakter m.m. Vurderingen av
om et kosmetisk inngrep vil veere forsvarlig, vil
ikke nedvendigvis vaere det samme overfor en
person pa 15 ar som overfor en person pa 50 &r. A
utfore et kosmetisk inngrep som ikke etter en
medisinsk vurdering er funnet forsvarlig, for
eksempel fordi pasienten ikke er tilstrekkelig
utvokst, vil veere i strid med forsvarlighetskravet i
helsepersonelloven.

I medhold av § 4 siste ledd har departementet
fastsatt forskrift om tillatelse til & utfere kosmetisk
kirurgiske inngrep (Forskrift 21. desember 2000
nr. 1387). Forskriften gjelder virksomhet utenom
sykehus og poliklinikker eid av regionale helsefore-
tak. Begrepet «kosmetisk kirurgiske inngrep» er i
denne forskriften definert som inngrep hvor kosme-
tiske hensyn er avgjorende indikasjon for inngrepet,
dvs. inngrep som utfores i den hensikt d forandre/
forbedre utseendet, jf. § 2. Etter § 1 andre ledd kan
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slike inngrep bare utfores av godkjente legespesia-
lister i plastisk kirurgi, som har generell tillatelse
ifelge forskriften § 3, eller av leger/tannleger med
nermere fastsatt spesialisering og kompetanse
som har fatt spesiell tillatelse fra statsforvalteren
etter §4. Nar det foreligger serlige grunner kan
statsforvalteren gi dispensasjon etter § 8, etter at
det er innhentet uttalelse fra Den norske legefore-
ning eller Den norske tannlegeforening.

Det heter i departementets merknader til for-
skriften at den er begrenset til & omfatte inngrep
med bruk av kirurgisk kniv. For bruk av andre
metoder som benyttes innenfor feltet, vises til de
generelle reglene i helsepersonelloven § 4 om for-
svarlighet. Forskriften gjelder siledes ikke kos-
metiske injeksjoner.

Bestemmelsene i helsepersonelloven §4 ma
sees i sammenheng med § 5 om bruk av medhjel-
pere. Der bestemmes at helsepersonell i sin virk-
somhet kan overlate bestemte oppgaver til annet
personell hvis det er forsvarlig ut fra oppgavens
art, personellets kvalifikasjoner og den oppfelg-
ning som gis. Medhjelpere er underlagt helseper-
sonellets kontroll og tilsyn.

Helsedirektoratet har pa sine nettsider publi-
sert informasjon under overskriften «Rekvirering
og bruk av botulinumtoksin (botox)». Preparater
med botulinumtoksin er reseptpliktig legemidler
som kun kan rekvireres av lege. Det heter at hel-
sepersonell som behandler med botulinumtoksin,
for behandling gis, skal ha fatt oppleering i hvor-
dan man bruker legemidlet. Oppleeringen skal
blant annet omfatte kunnskap om hvordan lege-
midlet gis, men ogsa kunnskap om oppfelging og
observasjon etter at legemidlet er administrert.
Dette betyr at helsepersonellet ma kunne hénd-
tere en uventet utvikling etter at botulinumtoksin
er satt, for eksempel allergiske reaksjoner, anafy-
laktisk sjokk eller skade pa vev. Selve injeksjonen
kan eventuelt settes av annet helsepersonell som
leges medhjelper, for eksempel en sykepleier.
Men det er legen som ma fatte beslutningen om at
behandling kan iverksettes for den konkrete pasi-
ent og det er rekvirerende leges ansvar at med-
hjelperen har fatt tilstrekkelig oppleering. Legen
skal gi nedvendige instruksjoner og fere tilsyn
med medhjelperen. Dette innebaerer at ansvarlig
lege ma veere tilgjengelig for & gi rad, veiledning
og instruksjon. Ansvarlig lege skal pa forhdnd ha
vurdert at medhjelperen har den nedvendige
kompetansen og tilgjengelige midler for & héind-
tere uventede hendelser, som for eksempel aller-
giske reaksjoner.

Tittel/yrkesbetegnelse som helsepersonell er
beskyttet, jf. helsepersonelloven § 74. Hovedrege-

len er at bare den som har norsk autorisasjon,
lisens eller spesialistgodkjenning etter loven § 53,
har rett til & benytte slik yrkesbetegnelse som
kjennetegner vedkommende gruppe helseperso-
nell. Ingen ma uriktig benytte titler eller annon-
sere virksomhet pa en slik méte at det kan gis inn-
trykk av at vedkommende har autorisasjon, lisens
eller spesialistgodkjenning.

Det bemerkes ellers at lov om alternativ
behandling av sykdom mv. § 5 fastsetter at medi-
sinske inngrep eller behandling som kan medfore
alvorlig helserisiko for pasienter, kun skal uteves av
helsepersonell. Dette innebaerer et forbud for ute-
vere av alternativ behandling mot & utfere slik
behandling, men kan neppe sies & innebere et til-
svarende forbud utenfor virkeomrédet for lov om
alternativ behandling av sykdom mv. Det legges
til grunn at inngrep hvor det avgjerende hensynet
ikke er av medisinsk eller helsemessig art, men
av kosmetisk karakter, ikke omfattes av lov om
alternativ behandling. Virkeomradet for lov om
alternativ behandling av sykdom mv. er helserela-
tert behandling som wutoves utenfor helse- og
omsorgstienesten, og som ikke utoves av autorisert
helsepersonell og behandling som uteves i helse-
og omsorgstjenesten eller av autorisert helseper-
sonell ndr det brukes metoder som i all vesentlighet
anvendes utenfor helse- og omsorgstjenesten, jf. § 2
tredje ledd.

9.1.2 Aldersbegrensninger -
samtykkereglene i pasient- og
brukerrettighetsloven

Helselovgivningen har i liten grad bestemte
aldersgrenser knyttet opp til ulike typer behand-
ling mv. Hvem som kan samtykke til helsehjelp pa
egne vegne eller pa andres vegne, er i hovedsak
regulert gjennom generelle regler i pasient- og
brukerrettighetsloven kapittel 4.

Som hovedregel kan personer over 16 ar selv
samtykke til helsehjelp, jf. § 4-3. Tiltakets art kan
likevel medfere at personer mellom 16 og 18 ar
ikke selv kan samtykke, jf. § 4-3 forste ledd bok-
stav b. Nar barn og unge under 18 ar ikke selv har
samtykkekompetanse, er det som hovedregel for-
eldrene eller andre med foreldreansvaret som har
rett til & samtykke pé vegne av pasienten, jf. § 4-4.

I Helse- og omsorgsdepartementet Rundskriv
1-8/2003 Kosmetisk kirurgi — fortolkning av rele-
vant regelverk er det lagt til grunn at det gjelder en
18-arsgrense for &4 kunne samtykke til kosmetisk
kirurgi selv om dette ikke fremgar direkte av
loven. Det uttales blant annet:
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Det fremgar av § 4-3 forste ledd b) at den helse-
rettslige myndighetsalder er 16 ar. Det betyr at
ungdom som har fylt 16 ar i utgangspunktet
har rett til & ta beslutninger i forhold til egen
helse. Imidlertid er det i forarbeidene til pasi-
entrettighetsloven gitt eksempler péa avgjerel-
ser som ikke kan tas for fylte 18 &r. Som ett
eksempel er nevnt behandling som er irrever-
sibel, herunder plastisk kirurgi. Departemen-
tet har pa denne bakgrunn lagt til grunn en 18
arsgrense for 4 kunne samtykke til plastisk
kirurgi. Det er derfor nedvendig med sam-
tykke fra foreldre eller andre foresatte for a fa
gjennomfort slike inngrep. [...]

Departementet legger til grunn at den hel-
serettslige myndighetsalder skal tolkes
strengt, og at en 18 ars grense skal veere hoved-
regelen for kosmetiske inngrep. Det vil heller
ikke frita det aktuelle helsepersonellet fra
ansvar at foreldre har gitt sitt samtykke, der-
som inngrepet ut ifra en helsefaglig vurdering
ikke er forsvarlig [...].

Se ogsa ovenfor under punkt 9.1.1 om forsvarlig-
hetskravet. Departementets standpunkt om 18-
arsgrense for 4 samtykke ut fra tiltakets art ved
kosmetiske inngrep er ogsa lagt til grunn i littera-
turen (Befring, A. K. (2004): Samtykke ved plastisk-
kirurgiske tiltak hos barn og ungdom.). Det heter i
artikkelen i Tidsskrift for Den norske legefore-
ning nr. 6 2004 s. 825 — (TFDNL-2004-972) blant
annet:

Av forarbeidene fremgéar det at lovgiveren i
hovedsak knytter dette til helsehjelp som
strengt tatt ikke er nedvendig, for eksempel
plastisk-kirurgiske inngrep for & fi sterre
byste. Det foreligger dessuten forvaltningsav-
gjorelser om forsvarlighetskravet ved plastisk-
kirurgiske inngrep pa barn. Det er ogsa stilt
starre krav til informasjon og samtykkekompe-
tanse dersom inngrepet i utgangspunktet ikke
er ngdvendig, men motivert ut fra ensket om &
endre utseende. Det stilles ogsa krav om at hel-
sepersonellet vurderer pasienten og dennes
motivasjon, og til at alvorlig sykdom kan ute-
lukkes, for eksempel spiseforstyrrelser.

Forarbeidene til pasient- og brukerrettighetsloven
og Rundskriv I-8/2003 legger som nevnt til grunn
en 18-arsgrense for 4 kunne samtykke til kosme-
tisk kirurgi eller kosmetiske inngrep. Hvorvidt
slik 18-arsgrense ogsa skal sies a gjelde for kos-
metiske injeksjoner eller andre former for kosme-
tisk behandling, er imidlertid ikke like klart.

Departementet legger imidlertid til grunn at
det etter en helhetsvurdering ogsd méa kunne sies
a gjelde en 18-arsgrense for i hvert fall enkelte for-
mer for kosmetiske injeksjoner, og da serlig der
hvor det injiseres legemidler i kosmetisk hensikt.
Selv om effekten av slike legemidler ofte vil veere
tidsbegrenset, kan det oppstd komplikasjoner
eller bivirkninger pa kort eller lengre sikt. Dette
kan for eksempel vere infeksjoner, allergiske
reaksjoner eller anafylaktisk sjokk som oppstar
tett opptil injiseringen, men ogsa bledninger, ner-
veskader eller vevsskader dersom legemidlet set-
tes feil.

Bruk av slike midler kan i seg selv ogsa inne-
beere risiko for midlertidig eller permanent lam-
melse av muskulatur som kan gi forbigdende man-
glende mimikk, feilstilling eller annen form for
funksjonsnedsettelse. Selv om det primaert dreier
seg om forbigdende plager, kan varigheten veere
uker til méaneder, og i sjeldne tilfeller enda lenger.
Selv ved injeksjon av substanser med hudfyllstoff
kan det oppsta blamerker, infeksjoner, fremmed-
legemereaksjoner (klumper/granulomer i vevet)
og blodpropper.

Dette taler for at det ma gjelde en 18-arsgrense
for & kunne samtykke ogsa til visse kosmetiske
injeksjoner. I praksis synes det ogsid som om en
rekke akterer stiller som vilkir for kosmetiske
injeksjoner eller andre former for kosmetisk
behandling at pasienten er over 18 ar.

Forskrift om tillatelse til & utfere kosmetisk
kirurgiske inngrep bruker kun begrepet «kos-
metiske kirurgiske inngrep», jf. blant annet vir-
keomradebestemmelsen i § 1 og definisjonsbe-
stemmelsen i § 2. I merknadene til forskriften er
det blant annet uttalt at (F)orskriften er begrenset
til d omfatte inngrep med bruk av kirurgisk kniv.
Ved bruk av andre metoder som benyttes innenfor
feltet, legges helsepersonelloven § 4 om forsvarlig-
het til grumm. Denne bestemmelsen inneboerer
blant annet at helsepersonell ikke skal ga ut over
sine kvalifikasjoner i forbindelse [med]underso-
kelse, behandling og annen helsehjelp til pasienter.
Basert pa forskriftens ordlyd og merknadene ma
det derfor som hovedregel legges til grunn at
forskriften kun gjelder medisinsk virksomhet
som innebaerer bruk av kirurgisk kniv. Med
kirurgisk kniv menes skalpell eller andre former
for knivblad eller lanser, men ogsa laserkniv, dia-
termi (monopolar), elektrokoagulasjon eller
elektrokauterisering med bruk av kniv eller nal
ma omfattes. Forskriften gjelder imidlertid ikke
for virksomhet som utelukkende gjelder kosme-
tiske injeksjoner i form av legemidler eller andre
substanser med eller uten virkestoffer som er a
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kategorisere som legemidler. Forskriften retter
seg kun mot den som utferer kosmetiske kirur-
giske inngrep og inneholder ikke regler om
aldersgrenser for 4 kunne tilby, utfere eller sam-
tykke til slike inngrep. Dette ma derfor loses ut
fra de generelle samtykkeregler som folger av
pasient- og brukerrettighetsloven og uttalelser i
denne lovens forarbeider og rundskriv som
nevnt.

Av forskrift om markedsfering av kosmetiske
inngrep, fremgar det av § 3 at det med kosmetiske
inngrep etter forskriften menes plastikkirurgiske
inngrep og inngrep i hud og underhud hvor kosme-
tiske hensyn er en avgjorende indikasjon for inngre-
pet. Av merknadene til bestemmelsen fremgéar at
det med <«kirurgiske inngrep» forst og fremst
menes:

inngrep med bruk av kirurgisk kniv, men ogsa
markedsforing av andre behandlingsformer
(som bruk av laser, kanyler for utsuging eller
deponering/implantasjon av kunstige materia-
ler under huden og sproyter), vil kunne omfat-
tes. Det er imidlertid en forutsetning at inngre-
pet anses for & veere helsehjelp og at det utferes
av helsepersonell eller pa delegasjon av helse-
personell. Dette innebaerer at for eksempel
hudpleie eller kosmetisk pleie som naturlig
utferes av hudpleiere/kosmetologer faller
utenfor forskriftens virkeomrade.

Forskriftens begrep «kosmetiske inngrep» er der-
med et videre begrep enn «kosmetiske kirurgiske
inngrep» etter forskrift om tillatelse til & utfere
kosmetisk kirurgiske inngrep. Forskrift om mar-
kedsforing av kosmetiske inngrep kan dermed
ogséd omfatte utsuging eller deponering/implanta-
sjon av kunstige materialer under huden (fillers).
Forskriften vil dermed ogséa gjelde overfor visse
former for kosmetiske injeksjoner. Hvorvidt for-
skriften ogsé skal sies & gjelde overfor injisering
av legemidler i kosmetisk hensikt er imidlertid
usikkert.

Forskriften inneholder ikke egne regler om
adgang til 4 tilby eller utfere slik virksomhet over-
for barn/pasienter under 18 ar. Forskriften inne-
holder heller ikke egne regler om markedsforing
rettet mot barn/pasienter under 18 ar.

9.1.3 Sanksjonsmuligheter overfor
helsepersonell

Statsforvalteren skal fore tilsyn med helse- og
omsorgstjenesten og med alt helsepersonell og annet
personell i fylket som yter helse- og omsorgstjenester,

jf. helsetilsynsloven § 4 andre ledd ferste punk-
tum. Det legges til grunn at kosmetisk behandling
som faller inn under helsepersonelloven ogsé
omfattes av helsetilsynsloven. Ogsa tilsyn med
markedsforing av kosmetiske inngrep omfattes.
Dette er presisert i forskrift om markedsfering av
kosmetiske inngrep § 9 gitt i medhold av helse-
personelloven § 13.

Statens helsetilsyn er det overordnede tilsyns-
organet, jf. helsetilsynsloven § 3 og § 4 forste ledd.
Reaksjoner ved brudd pa helsepersonelloven mv.
er regulert i helsepersonelloven Kkapittel 11.
Mulige reaksjoner er blant annet advarsel, tap av
autorisasjon og tap av spesialistgodkjenning.

I april 2019 avsluttet Statens helsetilsyn en til-
synssak mot en lege og en sykepleier blant annet
for rekvirering og behandling med legemiddelet
Botox. Statens helsetilsyn la til grunn at legen
etter avtale med sykepleieren hadde rekvirert
Botox til sykepleierens Kklinikk, for behandling av
et ukjent antall pasienter. Bide rekvireringen og
injeksjonsbehandlingen fant sted uten at legen var
i kontakt med pasientene eller i neerheten av den
aktuelle klinikken. Tilsynet vurderte at legens
rekvirering av Botox uten pasientkontakt var ufor-
svarlig. Tilsynet kom ogsi til at legens manglende
kontroll og tilsyn med sykepleieren som sin med-
hjelper var uforsvarlig. Pa bakgrunn av dette fikk
legen en advarsel. Sykepleieren som legen rekvi-
rerte legemidlet til, fikk ogsa en advarsel, da syke-
pleieren hadde gatt ut over sitt kompetanseom-
rade ved a behandle pasienter med Botox uten at
det foreld en konkret vurdering fra lege. I
advarselsvedtaket mot sykepleieren er det blant
annet uttalt:

Statens helsetilsyn legger til grunn at vampyr-
behandlingen, behandlingen med sklerose-
ring, og Botoxinjeksjonene mot spenningsho-
depine er 4 anse som «helsehjelp» etter helse-
personelloven § 3 tredje ledd.

Ogsa handlinger som ikke faller inn under
begrepet «helsehjelp», men som utferes i kraft
av & vaere helsepersonell vil kunne omfattes av
helsepersonelloven. Nar ren kosmetisk
behandling uten medisinsk indikasjon utferes
av helsepersonell, mé dette bero pa en konkret
og helhetlig vurdering av omstendighetene
rundt behandlingen. Et sentralt moment vil
veere om det benyttes metoder eller prosedyrer
som krever medisinsk eller helsefaglig kompe-
tanse. Ved injeksjon av Botox ma ansvarlig lege
rekvirere legemiddelet til bruk pa pasienten,
og helsepersonellet som injiserer legemiddelet
mé inneha nedvendig kompetanse til & foreta
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injeksjonen og a observere effekten av bruken,
inkludert & kunne opptre adekvat nér det skjer
uventet utvikling etter bruk.

Statens helsetilsyn legger etter dette til
grunn at ogsd behandlingen med Botoxinjek-
sjoner mot rynker og «kriketer» faller inn
under helsepersonellovens virkeomrade.

Statens helsetilsyn har ogsa tidligere gitt adminis-
trativ reaksjon til helsepersonell for lignende prak-
sis knyttet til rekvirering/bruk av Botox.

9.1.4 Markedsfaring av kosmetiske inngrep
- helsepersonelloven § 13 med
forskrift

Helsepersonelloven § 13 fastsetter at markeds-
foring av helse- og omsorgstjenester skal veere
«forsvarlig, nektern og saklig». I medhold av § 13
er det som nevnt gitt en egen forskrift om mar-
kedsfering av kosmetiske inngrep med naermere
regulering.

Med kosmetiske inngrep menes plastikkirur-
giske inngrep og inngrep i hud og underhud hvor
kosmetiske hensyn er en avgjorende indikasjon for
inngrepet. Se definisjonen i forskriften § 3. For-
skriften gjelder siledes ikke nér det avgjerende
hensynet for & utfere inngrepet er medisinsk.

Som det fremgér av ordlyden, gjelder forskrif-
ten ogsa andre «kosmetiske inngrep» enn Kirurgi,
men den gjelder uansett bare inngrep som faller
inn under helsepersonelloven.

I Helse- og omsorgsdepartementets merkna-
der til forskriften § 3 heter det at med «kirurgiske
inngrep» menes forst og fremst inngrep med bruk
av kirurgisk kniv, men at ogsd markedsfering av
andre behandlingsformer (som bruk av laser, kany-
ler for utsuging eller deponering/implantasjon av
kunstige materialer under huden og sproyter), vil
kunne omfattes. Det presiseres at det er en forut-
setning at inngrepet anses for 4 vaere helsehjelp
og at det utferes av helsepersonell eller pa delega-
sjon fra helsepersonell. Det uttales videre at for
eksempel hudpleie eller kosmetisk pleie som
naturlig utferes av hudpleiere/kosmetologer fal-
ler utenfor forskriftens virkeomrade. Kosmetiske
injeksjoner vilfalle delvis innenfor og delvis uten-
for forskriftens virkeomréde.

Forskriften gjelder annonsering og markeds-
foring av enhver art og i ethvert medium, jf. § 2,
og regulerer en rekke elementer i markedsferin-
gen.

Forskriften § 4 stiller flere generelle krav til
markedsforing av kosmetiske inngrep som utdy-
per bestemmelsen i helsepersonelloven § 13 og

forskriften § 1 om at markedsferingen skal skje pa
en forsvarlig, nektern og saklig maéte.

Markedsforingen skal ikke utformes pad en
maéte som er egnet til 4 virke stetende eller kren-
kende eller som spiller pa folks lyter eller fordom-
mer mot normale kroppsvariasjoner, jf. § 4 forste
ledd. Det heter i merknadene at formalet med
bestemmelsen er & forhindre at markedsferingen
skal spille pa og dra nytte av eventuelle holdnin-
ger i samfunnet som gir i retning av at man skal
se ut pa en bestemt mate, og bidra til & forsterke
oppfatninger om at noe som i utgangspunktet er
en normal kroppsvariasjon, kan og ber endres pa.
Uttrykket «normale kroppsvariasjoner» henspei-
ler ogsa til kroppsvariasjoner knyttet til blant
annet alder, etnisk opprinnelse og kjonn. Bade
tekst, verdiladede ord og bruk av illustrasjoner
eller bilder som er egnet til 4 virke stotende eller
krenkende eller som bevisst spiller pa folks lyter
eller fordommer mot normale kroppsvariasjoner,
kan veere i strid med denne bestemmelsen. En
illustrasjon av en kropp der det for eksempel er
satt inn stiplede linjer for & vise hvordan kroppen
vil se ut etter at det er foretatt kosmetisk kirurgi,
vil kunne vere i strid med bestemmelsen ifelge
merknadene til § 4.

Markedsforingen mé ikke nedtone risikoen
ved 4 gjennomfere det kosmetiske inngrepet, jf.
§ 4 andre ledd. Merknadene inneholder eksem-
pler pa formuleringer som vil kunne rammes av
bestemmelsen.

Det fremkommer av §4 tredje ledd at ved
omtale av ulike metoder i markedsferingen, méa
opplysningene reflektere forsvarlige metoder.
Med forsvarlige metoder menes ifolge merkna-
dene «medisinsk allment aksepterte og/eller
vitenskapelig dokumenterte metoder». Forbru-
kere/pasienter skal kunne stole pa at opplysnin-
gene de fir om de metodene som benyttes, gjen-
speiler forsvarlig medisinsk praksis. Det heter i
merknadene at dette ansees som serlig viktig
siden de inngrepene reglene gjelder, ikke har til
formal 4 behandle sykdom, men & forandre pé nor-
male kroppsvariasjoner, og det derfor er pasien-
tens eget enske om behandling som er styrende
for beslutningen om at et kosmetisk inngrep skal
gjennomfores.

Det skal fremgd av markedsforingen hvem
som er medisinsk ansvarlig for de kosmetiske inn-
grepene i virksomheten, jf. § 4 fijerde ledd. Navn,
adresse, telefonnummer og annen nedvendig kon-
taktinformasjon skal fremga.

Markedsferingen skal ikke inneholde pre- og
postoperative bilder, jf. § 5. I merknadene er det
presisert at bestemmelsen ikke er til hinder for at
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det benyttes slike bilder under en konsultasjon
mellom helsepersonellet og en potensiell kunde/
pasient. I denne sammenhengen vil bilder som
viser forventet resultat av inngrepet kunne vare
hensiktsmessig informasjon i henhold til helse-
personelloven § 10.

Markedsforing av kosmetiske inngrep skal
heller ikke inneholde tilbud om kreditt eller andre
forbrukslan, jf. forskriften §6. I merknadene
pekes det pa at markedsfering av kosmetiske inn-
grep som ogsa inneholder tilbud om kreditt og
andre forbrukslan, kan ha et klart aggressivt
preg, som igjen kan tenkes & fore til impulsive
beslutninger om & gjennomfere kosmetiske inn-
grep.

Bestemmelsen innebarer et forbud mot at en
akter gir tilbud om kreditt, delbetaling eller for-
brukslan i tilknytning til markedsfering og/eller
gjennomfering av kosmetiske inngrep. Noytrale
opplysninger om hvilke betalingsbetingelser som
aksepteres, omfattes ikke av dette forbudet. En til-
byder av tjenester ma i henhold til prisopplys-
ningsforskriften § 10 og § 11, begge siste ledd,
opplyse om pris og betalingsbetingelser for avtale
inngas. Dette vil typisk veere opplysninger om
hvilke betalingskort som aksepteres. Det er lagt
til grunn at betaling med kredittkort som kunden
allerede har ved avtaleinngéelsen, ikke anses a
veere i strid med forskriften § 6. Derimot anses til-
bud om kredittkort gitt i forbindelse med mar-
kedsforing eller gjennomfering av kosmetiske inn-
grep a veere i strid med bestemmelsen (Helsedi-
rektoratets brev 29. november 2018 med ref. 18/
2545-6).

Det er forbudt a rette markedsferingshenven-
delser vedrerende kosmetiske inngrep til forbru-
kere ved hjelp av elektroniske kommunikasjonsme-
toder som tillater individuell kommunikasjon, som
Jor eksempel elektronisk post eller tekstmelding til
mobiltelefon, jf. § 7. I merknadene er det vist til at
kanaler som SMS og e-post ikke egner seg for
markedsfering av kosmetiske inngrep ut fra tan-
ken om en forsvarlig og nektern fremstilling.

Etter §8 skal markedsferingen blant annet
vurderes ut fra det umiddelbare inntrykk den ska-
per hos den jevne forbruker. I merknadene til for-
skriften pekes pa at flere faktorer vil kunne veere
relevante i vurderingen, for eksempel i hvilken
kontekst reklamen er fremsatt, hvilket medium
som er benyttet, hvilken effekt annonseringen
kan ha pa den antatte malgruppen, og om det er et
underliggende budskap i annonsen. Det er presi-
sert at det skal legges en ekstra streng fortolking
til grunn dersom markedsferingen kan sies a
veere spesielt rettet mot unge.

Det heter i merknadene til § 2 at en annonse
som isolert sett ikke er i strid med regelverket,
etter en helhetsvurdering vil kunne bli ansett
ulovlig dersom det i annonsen er tatt inn henvis-
ninger til andre kilder med markedsfering i strid
med reglene. Dette kan for eksempel veere til-
felle dersom det er tatt inn lenke til en nettside
med naermere opplysninger der fremstillingen
strider mot reglene. Det heter ogsa at ungdom
har sterre behov for beskyttelse enn andre, og at
markedsfering rettet mot denne gruppen derfor
krever storre varsomhet enn markedsfering
generelt. Som redegjort for i punkt. 9.1.2 inne-
holder ikke forskriften egne eller eksplisitte
regler om markedsfering rettet mot barn/pasien-
ter under 18 ar.

Statsforvalteren og Statens helsetilsyn skal
fore tilsyn med markedsfering av kosmetiske inn-
grep, jf. forskriften §9. Det er understreket i
departementets merknader til §9 at markeds-
feringslovens krav vil gjelde som et supplement til
helsepersonelloven § 13 og forskriften. Se ogsé
punkt 9.1.3.

9.2 Spgrsmal om kompetansekrav
for a tilby eller utfore kosmetiske
inngrep, injeksjoner eller
behandling

9.2.1

I heringsnotatet vurderte departementet om det
burde innferes kompetansekrav for a kunne tilby
eller utfere ulike former for kosmetiske inngrep,
injeksjoner eller behandling.

Departementet kom frem til at det ber stilles
tydeligere kompetansekrav til den som skal utfere
kosmetiske inngrep, injeksjoner og behandling.
Dette gjelder seerlig for slik virksomhet som inne-
beerer en risiko for alvorlige skader, sykdommer,
komplikasjoner eller bivirkninger, bade i tilknyt-
ning til utferelsen av selve inngrepet, injeksjonen
eller behandlingen, men ogsa risiko forbundet
med de stoffer som injiseres eller implanteres.
Departementet foreslo derfor at det i helseperso-
nelloven § 4 inntas et nytt fijerde ledd som stiller
kompetansekrav til den som skal utfere kosme-
tiske inngrep, injeksjoner eller behandling:

Forslag i hgringsnotatet

Kosmetiske inngrep, injeksjoner og behand-
ling som kan pafere pasienten alvorlig skade,
sykdom, komplikasjon eller bivirkning kan
bare utfores av helsepersonell. Departementet
kan i forskrift gi neermere bestemmelser om
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hva slags behandling som omfattes av forste
punktum.

9.2.2 Hgringsinstansenes syn

De fleste av heringsinstansene, med unntak av
Universitetet i Oslo, Medisinsk fakultet, er positive
til at det stilles kompetansekrav for 4 utfere kos-
metiske inngrep og injeksjoner, og det papekes at
innferingen av dette i lovgivningen vil veere i over-
ensstemmelse med praksis pd omrédet i dag.
Enkelte av heringsinstansene, blant annet Oslo
kommune og Ungdomsradet i Viken uttrykker sam-
tidig en bekymring for at endringen vil kunne
medfere at helsepersonell forflyttes fra helse- og
omsorgstjenestene til private hudpleieklinikker.
Den Norske Tannlegeforening foreslar at begrepet
alvorlig blir tatt ut av den foreslatte bestemmel-
sen, da de mener dette kan gi rom for tolkning, og
at lovteksten skal vaere Kosmetiske inngrep, injek-
sjoner og behandling som kan pdfore pasienten
[alvorlig] skade, sykdom, komplikasjon eller bivirk-
ning kan bare utfores av helsepersonell.

Statens helsetilsyn har et lovteknisk innspill
vedrerende reguleringen i et nytt fierde ledd hel-
sepersonelloven § 4. Tilsynet mener at det er uhel-
dig om denne sentrale bestemmelsen om helse-
personellets plikt til & yte forsvarlig helsehjelp blir
for omfangsrik.

En gruppe av heringsinstansene var flere pri-
vate hudpleieklinikker som blir drevet av kosme-
tiske sykepleiere. Disse stotter departementets
forslag i heringsnotatet bortsett fra forslaget om
at forskrift om tillatelse til 4 utfere kosmetisk
kirurgiske inngrep §2 og merknader til denne,
skal definere kosmetisk kirurgiske inngrep til &
omfatte inngrep som involverer bruk av instru-
menter i vev dypere enn dermis. De skriver at
dette i praksis innebarer at kun leger vil ha til-
strekkelig kompetanse til 4 utfere flere typer
injeksjoner, noe som vil medfere at en rekke hud-
pleieklinikker ma legges ned. Det papekes at kos-
metiske sykepleiere har gjennomgéitt grundig
opplering og kursing og har svart god kompe-
tanse pa omradet. Norsk forening for kvalitet i este-
tisk medisin (Norfem) stiller seg bak samtlige av
disse heringsuttalelsene. De skriver:

Det vil vaere meget uheldig & begrense utfo-
relse av fillerbehandlinger eller andre behand-
linger under en viss dybde til plastikkirurger.
Kompetansen og erfaringen pa feltet ligger i
stor grad hos sykepleiere og leger tilknyttet
kosmetiske klinikker. Mange sykepleiere som

utever faget har tatt en ettdrig videreutdanning
i kosmetisk dermatologi

Departementet vil ta med seg innspillene i sin vur-
dering av forslaget til endringer i merknadene til
forskriften, se neermere om dette i punkt 8.2.3.4.

9.2.3 Departementets vurdering og forslag
9.2.3.1

Etter departementets vurdering er det uheldig at
det ikke gjelder klarere kompetansekrav for ute-
velse av ulike former for kosmetiske inngrep,
injeksjoner eller behandling.

Som gjennomgangen i punkt 9.1 viser, eksiste-
rer det i mindre grad regler som stiller krav om
eller definerer nermere bestemt kompetanse for
4 kunne tilby eller utfere ulike former for kosme-
tiske inngrep, injeksjoner eller behandling.

Mer overordnet vil forsvarlighetskravet i hel-
sepersonelloven § 4 innebzre begrensninger for
hva det enkelte helsepersonell kan gjere. Det vil
her vaere relevant & se pa bade formell og faktisk
eller reell kompetanse. Generelt kan man si at en
lege pa grunn av sin formelle og reelle kompe-
tanse oftere vil kunne yte et bredere spekter av
helsetjenester pd en forsvarlig mate sammenlig-
net med for eksempel en sykepleier eller en fysio-
terapeut som har en annen og smalere spesialisert
helsefaglig kompetanse. P4 samme mate vil en
lege med spesialistgodkjenning ha formell og
reell kompetanse til & kunne yte helsetjenester
innenfor sitt spesialomrade pa forsvarlig mate,
mens det samme ikke nedvendigvis vil gjelde
overfor en lege uten slik spesialisering.

Forsvarlighetskravet etter § 4 ma ogsa sees i
sammenheng med § 5 om bruk av medhjelpere.
Der bestemmes det at helsepersonell i sin virk-
somhet kan overlate bestemte oppgaver til annet
personell hvis det er forsvarlig ut fra oppgavens
art, personellets kvalifikasjoner og den oppfolg-
ning som gis. Medhjelpere er underlagt helseper-
sonellets kontroll og tilsyn.

Nar det gjelder kosmetiske inngrep eller kirur-
giske inngrep legger departementet til grunn at
dette er en type virksomhet som krever hoy helse-
faglig kompetanse, eventuelt ogsi et samarbeid
mellom helsepersonell med ulik helsefaglig kom-
petanse, samt tilgang til avansert medisinsk utstyr
og egnede lokaler. Det vil innebare stor risiko for
4 pafere pasienter alvorlige komplikasjoner eller
skader dersom slik virksomhet utferes av perso-
ner uten nedvendig kompetanse. Departementet
legger til grunn at dette er en virksomhet som i

Vurderinger og lovforslag
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praksis kun utferes av helsepersonell med ned-
vendig kompetanse.

Nar det gjelder kosmetiske injeksjoner utfores
ogsé dette i stor grad av helsepersonell med ned-
vendig kompetanse. Det er imidlertid slik at
denne type virksomhet nok ogsa utferes av helse-
personell uten nedvendig kompetanse og i en viss
utstrekning ogsd av personer uten helsefaglig
bakgrunn, og dermed heller ikke helsefaglig kom-
petanse. Det er her blant annet snakk om injeksjo-
ner av legemidler eller injeksjoner av andre sub-
stanser uten aktivt virkestoff (fillere). Som rede-
gjort for kan denne type injeksjoner medfere
risiko for skader, komplikasjoner og bivirkninger,
bade knyttet til bruken av selve injeksjonsproduk-
tet i seg selv og knyttet til utferelsen av injeksjo-
nen. Etter departementets oppfatning er det uhel-
dig at det ikke stilles klarere kompetansekrav for
4 kunne utfere denne type virksomhet.

Nar det gjelder andre former for kosmetisk
behandling som ikke er & anse for kosmetiske inn-
grep eller injeksjoner, vil disse normalt represen-
tere mindre risiko for komplikasjoner eller bivirk-
ninger. Behovet for formell og reell helsefaglig
kompetanse for 4 kunne utfore slik virksomhet er
dermed ogsd mindre. Ogsa for deler av denne
type virksomhet gjelder imidlertid at det kan opp-
std skader, komplikasjoner og bivirkninger. Det
bor derfor gjelde kompetansekrav for visse for-
mer for slik kosmetisk behandling.

Forslaget om skjerpede kompetansekrav har
ogsa fatt alminnelig stotte 1 heringen.

P4 denne bakgrunn opprettholder departe-
mentet forslaget til ny bestemmelse i helseperso-
nelloven med kompetansekrav til den som skal
utfore kosmetiske inngrep, injeksjoner og
behandling. Dette skal gjelde for slik virksomhet
som inneberer en risiko for alvorlige skader, syk-
dom, komplikasjoner eller bivirkninger, bade i til-
knytning til utferelsen av selve inngrepet, injeksjo-
nen eller behandlingen, men ogsa risiko forbun-
det med de stoffer som injiseres eller implanteres.
Slik virksomhet skal bare kunne utferes av helse-
personell.

Departementet har vurdert Den Norske Tann-
legeforening sitt innspill om & fjerne «alvorlige»
fra lovteksten for & unngé feiltolkninger, men vil
ikke ta dette til folge. Ved & sette et krav om
«alvorlig» skade, sykdom, komplikasjon eller
bivirkning blir det presisert at ikke risiko for
enhver skade, sykdom, komplikasjon eller bivirk-
ning vil innebaere et kompetansekrav for den som
utferer behandlingen. Det vises til naermere
merknader til begrepet «alvorlig» i punkt 11.

Departementet stotter Statens helsetilsyn sitt
innspill om at en ny bestemmelse ikke bor veere
en del av helsepersonelloven § 4, og foreslar der-
for & opprette en ny § 4 a om kompetansekrav for
kosmetiske inngrep, injeksjoner og behandling.

Innfering av en slik bestemmelse i helseperso-
nelloven vil innebzere et monopol for helseperso-
nell til & utfere kosmetiske inngrep, injeksjoner og
behandling som kan péfere pasienten alvorlig
skade, sykdom, komplikasjon eller bivirkning.
Kosmetisk virksomhet som ikke er av en slik art
at det kan «péafere pasienten alvorlig skade, syk-
dom, komplikasjon eller bivirkning», vil imidlertid
fortsatt kunne utferes av personer som ikke er
helsepersonell. Hud- og skjennhetspleie vil derfor
som hovedregel falle utenfor.

Departementets forslag vil fo som konsekvens
at visse former for kosmetiske inngrep, injeksjo-
ner og behandling ikke lenger kan foretas av per-
sonell uten autorisasjon som helsepersonell. Som
det ogséa fremkommer av heringsuttalelsene, leg-
ger departementet til grunn at kosmetiske inn-
grep i praksis utelukkende gjennomferes av auto-
risert helsepersonell. For denne type behandling
vil ikke forslaget innebaere noen endring i praksis.

Nar det gjelder injeksjonsbehandlinger (bade
av legemidler og fillere) og kosmetisk behandling
som ikke er & anse for «kosmetiske inngrep», vil
forslaget fa betydning for personell uten autorisa-
sjon som i dag tilbyr slik behandling. Omfanget av
slik virksomhet som utferes av personell uten
autorisasjon om helsepersonell er imidlertid usik-
kert, men for disse vil forslaget innebare en
begrensning i deres fremtidige naeringsvirksom-
het. Departementet viser imidlertid her til at
begrunnelsen for forslaget er ivaretagelse av pasi-
entsikkerhet ved & hindre at personer uten for-
svarlig helsefaglig kompetanse tilbyr behandling
som kan pafere pasienten alvorlig skade, sykdom,
komplikasjon eller bivirkning. Departementet leg-
ger derfor til grunn at hensynet til pasienters liv
og helse kan begrunne en slik begrensning i frem-
tidig neeringsvirksomhet.

9.2.3.2

Departementet foreslar videre en hjemmel for at
departementet i forskrift kan gi neermere bestem-
melser om hva slags behandling som skal omfat-
tes aviny § 4 a. Departementet viser her til rede-
gjorelsen i punkt 6.1 og 6.2 om hhv. reguleringen i
Danmark og Sverige hvor det dels i forarbeidene
og dels i lov/forskrift er listet opp en rekke former
for kosmetisk inngrep, injeksjon eller behandling
som skal vaere forbeholdt for helsepersonell.

Nye forskrifter og forskriftsendringer
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Departementet viser ogsa til punkt 5.6 om ret-
ningslinjer mot kroppspress i sosiale medier hvor
det ogsé er gitt en oversikt over ulike former for
kosmetisk inngrep, injeksjon eller behandling.

Forutsatt at Stortinget slutter seg til den fore-
slatte nye bestemmelsen i helsepersonelloven
§ 4 a, vil departementet vurdere om det er ned-
vendig & fastsette slik forskrift som gir neermere
bestemmelser om hva slags behandling som skal
omfattes. Dette gjelder hvilke typer kosmetiske
inngrep, injeksjoner og behandling som kan
«pafere pasienten alvorlig skade, sykdom, kompli-
kasjon eller bivirkning».

9.3 Spersmal om aldersgrenser for
visse typer kosmetiske inngrep,
injeksjoner eller behandling

9.3.1

I heringsnotatet foreslo departementet en lovfes-
tet 18- ars aldersgrense for 4 fa kosmetiske inn-
grep, injeksjoner og behandling. En tilsvarende
aldersgrense kan innfortolkes i gjeldende regel-
verk og bransjen ser i stor grad ut til 4 praktisere
en slik aldersgrense, men departementet s
behov for en presisering av dette. Det ble foreslatt
en ny § 4 a i helsepersonelloven om Aldersgrense
Jor kosmetiske inngrep, injeksjoner eller behandling
uten medisinsk eller odontologisk begrunnelse, med
en speiling i ny § 4-5 a i pasient- og brukerrettig-
hetsloven. Bestemmelsen innebaerer at det ikke
vil veere tillatt & utfere kosmetiske inngrep, injek-
sjoner eller behandling pa personer under 18 ar.
Det ble foreslatt et unntak for korrektive inngrep
eller annen behandling ved misdannelser, skade
eller sykdom, eller etter behandling av slike til-
stander, samt kosmetisk tannregulering og tann-
behandling.

Forslag i heringsnotatet

9.3.2 Horingsinstansenes syn

Det fremkommer av heringsuttalelsene at en 18-
ars aldersgrense i stor grad praktiseres i dag, men
at presiseringen i lovverket er gnsket. Blant annet
skriver Norsk forening for kvalitet i estetisk medisin
(Norfem):

Departementet mener at det tydelig ber fremga
av regelverket at det skal gjelde en 18-drsgrense
for kosmetiske inngrep, injeksjoner eller
behandling. Norfem er enig i dette. I dag har de
fleste klinikkene vare 21-arsgrense, og det er
bred enighet om kun a behandle personer over
18 ar. Var storste pasientgruppe er over 35 ar.

Den norske tannlegeforening (DNF) stotter ogsa
forslaget men foreslar blant annet 4 stryke forste
ledd, annet punktum i den foreslatte § 4 a i helse-
personelloven Kosmetisk tannbehandling og tann-
regulering kan likevel foretas. Det vises til at slik
behandling alltid skal ha en odontologisk begrun-
nelse, selv om behandlingen samtidig har kosme-
tisk betydning. DNF foreslar at unntaket for tann-
regulering mv. tas inn i siste ledd.

9.3.3 Departementets vurdering og forslag

Departementet opprettholder forslaget om alders-
grense fra heringsnotatet. Forslaget har fatt
alminnelig stotte i heringen. Departementet
mener siledes at det tydelig ber fremga av regel-
verket at det skal gjelde en 18-drsgrense for kos-
metiske inngrep, injeksjoner eller behandling, og
foreslar at det i helsepersonelloven inntas en ny
§ 4 b som skal lyde:

§ 4 b. Aldersgrense for kosmetiske inngrep, injek-
sjoner eller behandling uten wmedisinsk eller
odontologisk begrunnelse

Kosmetiske inngrep, injeksjoner eller
behandling etter § 4 a, eller som utferes av
helsepersonell, uten medisinsk eller odonto-
logisk begrunnelse skal ikke foretas pa pasien-
ter under 18 ar. For mindre risikofylte former
for kosmetisk behandling som ikke kan pafere
pasienten alvorlig skade, sykdom, komplikasjo-
ner eller bivirkninger, typisk hudpleie o.l. vil
det ikke veaere 18-arsgrense dersom behandlin-
gen utferes av andre enn helsepersonell.

Med kosmetisk inngrep, injeksjoner eller
behandling uten medisinsk eller odontologisk
begrunnelse menes inngrep, injeksjon eller
behandling hvor kosmetiske eller estetiske
hensyn er den avgjerende begrunnelsen for
inngrepet, injeksjonen eller behandlingen.

Forste ledd gjelder ikke korrektive inngrep
eller annen behandling ved misdannelser,
skade eller sykdom, eller etter behandling av
slike tilstander, samt tannregulering eller
annen tannbehandling som er odontologisk
begrunnet men som samtidig har en kosmetisk
betydning.

Departementet har i lovutkastet fulgt opp innspil-
let fra Den norske tannlegeforening, med en flyt-
ting av formuleringene om tannregulering til siste
ledd.

Bestemmelsen vil medfore at helsepersonell i
de situasjoner som bestemmelsen omfatter, ikke
vil kunne tilby eller utfere kosmetiske inngrep,



46 Prop.221L

2020-2021

Endringer i helsepersonelloven og pasient- og brukerrettighetsloven (regulering av kosmetiske inngrep, injeksjoner og
behandling)

injeksjoner eller behandling. Departementet leg-
ger til grunn at bestemmelsens 18-drsgrense skal
veere absolutt og at grensen skal gjelde uavhengig
av om pasienten selv gnsker & samtykke til slik
virksomhet, eller uavhengig av om pasientens for-
eldre eller andre med foreldreansvar for pasienten
onsker & samtykke pd vegne av pasienten. For &
unnga tvil om betydningen av eventuelt samtykke
foreslar departementet ogsa at den nye bestem-
melsen i helsepersonelloven skal «speiles» av en
ny § 4-5 a i pasient- og brukerrettighetsloven som
foreslas a lyde:

§4-5 a Aldersgrense for kosmetiske inngrep,
injeksjoner eller behandling uten medisinsk eller
odontologisk begrunnelse

Pasienter under 18 ar kan ikke avgi gyldig
samtykke til kosmetiske inngrep, injeksjoner
eller behandling uten medisinsk eller odontolo-
gisk begrunnelse, jf. helsepersonelloven § 4 b.
Foreldre eller andre som har foreldreansvaret
for pasienten kan heller ikke avgi gyldig sam-
tykke til slikt inngrep, injeksjon eller behand-
ling.

Som nevnt i punkt 11.2, foreslis det a lovfeste et
kompetansekrav for & kunne utfere visse typer
kosmetiske inngrep, injeksjoner og behandling.
Kompetansekravet vil gjelde dersom slik behand-
ling kan péfere pasienten alvorlig skade, sykdom,
komplikasjon eller bivirkning. Lovfesting av slikt
kompetansekrav vil innebzere et monopol for hel-
sepersonell. Bare helsepersonell skal kunne
utfere kosmetiske inngrep, injeksjoner og
behandling som kan péafere pasienten alvorlig
skade, sykdom, komplikasjoner eller bivirkninger.
Kosmetiske inngrep, injeksjoner eller behandling
som tkke omfattes av dette vil dermed falle utenfor
helsepersonelloven, ndr det ikke utfores av helse-
personell. Dette vil da gjelde for mindre risikofylte
former for kosmetisk behandling, typisk hudpleie
o.l. som andre enn helsepersonell kan utfere. For
denne type inngrep vil dermed heller ikke kravet
om 18arsgrense gjelde dersom de utferes av
andre enn helsepersonell.

Selv om behandlingen er av en slik art at den
ikke kan péafere pasienten alvorlig skade, sykdom,
komplikasjoner eller bivirkninger, og dermed
ikke er en type behandling som gjor at behandlin-
gen kun er forbeholdt helsepersonell etter forsla-
get til en ny § 4 a i helsepersonelloven, vil fortsatt
kravet om 18-arsgrense uansett gjelde for helseper-
sonell som vurderer 4 utfore slikt kosmetisk inn-
grep, injeksjon eller behandling.

Manglende overholdelse av 18-arsgrensen kan
dermed gi grunnlag for tilsynsmessig reaksjon
overfor helsepersonellet. Likedan kan det gi
grunnlag for tilsynsmessig reaksjon overfor hel-
sepersonellet ved feilvurdering av om det overfor
pasienter under 18 ar var medisinsk eller odonto-
logisk begrunnelse for & utfere inngrepet. Dette
er i heringen papekt av Landsgruppen av helsesyke-
pleiere (LaH), som skriver:

Vi reagerer pa ordleggingen pa s. 65: Kosme-
tiske inngrep, injeksjoner eller behandling som
ikke omfattes av dette vil dermed falle utenfor
helsepersonelloven, nar det ikke utferes av hel-
sepersonell. Dette kan nesten tyde pé at; der-
som du ikke har helsefaglig utdanning kan du
utfere hudpleie med syrer/baser pa alle uan-
sett alder. Men, er du helsefaglig utdannet, ute-
ver du helsehjelp og star helserettslig ansvarlig
om noen reagerer pa behandlingen.

LaH stotter for ovrig den foreslitte 18- arsgren-
sen.

Som det fremgér av forslaget skal kravet om
18-drsgrense ikke gjelde i de situasjoner hvor det
foreligger medisinsk eller odontologisk begrun-
nelse eller indikasjon for det kosmetiske inngre-
pet, injeksjonen eller behandlingen. I slike situa-
sjoner vil ikke kosmetiske hensyn veere den avgjo-
rende indikasjon eller begrunnelse for inngrepet,
injeksjonen eller behandlingen. I disse situasjo-
nene vil det veere de generelle reglene om sam-
tykke til helsehjelp som vil gjelde.

Det vil métte bero pd en konkret helsefaglig
vurdering om det skal sies a foreligge henholdsvis
medisinsk eller odontologisk begrunnelse eller
indikasjon for a utfere aktuelle behandling. 18-ars-
grensen vil slik sett ikke gjelde overfor korrektive
inngrep eller annen behandling ved misdannelser,
skade eller sykdom, eller etter behandling av slike
tilstander.

Departementet foreslar ogsa at det i bestem-
melsens tredje ledd presiseres at 18-arsgrensen
ikke skal gjelde for korrektive inngrep eller annen
behandling ved misdannelser, skade eller syk-
dom, eller etter behandling av slike tilstander. I
slike situasjoner ma det som hovedregel kunne
legges til grunn at det foreligger medisinsk eller
odontologisk begrunnelse for & utfere inngrepet.
Helsepersonell vil imidlertid ogsa her métte foreta
en konkret vurdering av om det er forsvarlig &
utfere slik behandling pa pasienten, jf. helseperso-
nelloven § 4.

I prinsippet vil det veere uten betydning om
inngrepet, injeksjonen eller behandlingen gjores i
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det offentlige eller hos private. Det avgjerende vil
vaere om det etter en konkret vurdering kan sies a
vere medisinsk eller odontologisk begrunnelse
for behandlingen.

9.4 Markedsfering av kosmetiske
inngrep, injeksjoner eller
behandling

9.4.1 Innledning

I vedtak nr. 851 (2017-2018) ba som nevnt Stortin-
get regjeringen om a «utrede innstramming i
reguleringen av kommersiell markedsfering av
kosmetisk kirurgi, seerlig reklame som bidrar til
usunt kroppsideal og som ogsd nar barn og
unge.» Markedsfering er ogsa tema i vedtak nr.
839 (2017-2018) hvor Stortinget ber regjeringen
utrede en rekke forhold knyttet til kosmetiske
injeksjoner, herunder forbud mot markedsfering.
Se ogsa punkt 3.

Som nevnt er det ingen samlet regulering av
markedsfering av kosmetiske injeksjoner, kosme-
tiske inngrep eller kosmetisk behandling mer
generelt. Noen typer kosmetiske injeksjoner faller
inn under helsepersonelloven og legemiddellov-
givningen, mens andre ikke gjor det.

9.4.2 Forslageneihgringsnotatet

I heringsnotatet vurderte departementet et for-
bud mot markedsfering av produktet og tjenestey-
tingen ved utfering av kosmetiske injeksjoner. Det
vil si et generelt forbud mot markedsfering av pro-
dukter som omfattes av kosmetikklovgivningen,
lov om medisinsk utstyr eller legemiddelloven, for
bruk i forbindelse med kosmetiske injeksjoner,
kosmetisk kirurgi eller kosmetiske tjenester mer
generelt og et forbud mot & markedsfore at man
tilbyr kosmetiske inngrep, injeksjoner eller
behandling.

Departementet kom frem til at det ikke var
grunnlag for 4 foresla et generelt forbud mot mar-
kedsfering, men at det vil vaere hensiktsmessig a
foreta enkelte presiserende endringer i forskrift
om markedsfering av kosmetiske inngrep.

9.4.3 Horingsinstansenes syn

Det er en rekke heringsinstanser som mener det
ma vaere et generelt forbud mot markedsforing av
kosmetiske inngrep, herunder Helse Bergen HEF,
Likestillingssenteret, Norske Kvinners Sanitetsfore-
ning, Bergen kommune, UiO, Medisinsk fakultet,
Den Norske Tannlegeforening, Sentralt Ung-

domsrad, Barne- ungdoms og familiedirektoratet
(Bufdir), Oslo kommune, PRESS — Redd barna
ungdom og Den norske legeforening. Den Norske
Tannlegeforening (NTF) skriver blant annet:

NTF stotter i utgangspunktet et generelt for-
bud mot denne markedsferingen. Vi opplever
at det drives utstrakt markedsfering av disse
produktene og tjenestene, og at dette kan ha
bidratt til & normalisere denne typen behand-
linger. Et samlet forbud vil veere enklere a folge
opp, selv om et dette er et inngripende tiltak.
Ved 4 innfere et generelt forbud mot markeds-
foring av kosmetiske inngrep, injeksjoner og
behandling vil man skine barn og unge mot
uheldig press og péavirkning. Med tanke pa at
dette er behandlinger som ber utferes av helse-
personell, er det desto sterre grunn til & vur-
dere en slik innstramming.

Andre heringsinstanser, herunder Aleris, Norsk
forening for kvalitet i estetisk medisin (Norfem) og
flere private hudpleieklinikker mener det ma
apnes opp for en viss mulighet for markedsfering
som nektern informasjon til et voksent marked.
De private hudpleieklinikkene viser som eksem-
pler til e-postlister med kunder og oppfelging av
tidligere gjennomfert kosmetisk behandling/
kirurgi. Norfem skriver:

Vi mener at det er stor forskjell pa & sende til-
bud til tidligere kunder og pasienter som har
fatt utfert irreversible behandlinger og til pasi-
enter som har fatt utfert midlertidige, reversi-
ble og kortsiktige behandlinger, som er hoved-
vekten av behandlingene i var bransje. For best
mulig resultat, ber de fleste estetisk-medisin-
ske behandlinger repeteres etter en viss tid.
Kommunikasjon til eksisterende kunder via
kundeklubber, kunderegister, nyhetsbrev,
sms, e-poster og annen direkte kontakt er av
stor betydning. Den foreslatte endringen vil
gjore det sveert vanskelig &8 kommunisere med
eksisterende og potensielt nye kunder, og vil
kunne gi store skonomiske konsekvenser for
klinikkene.

9.4.4 Departementets vurderinger og
forslag

9.4.4.1

Reglene om markedsforing i kosmetikklovgivnin-
gen og regelverket for medisinsk utstyr retter seg
i forste rekke mot markedsfering av selve produk-

Innledning
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tene. Det samme gjelder legemiddellovgivningens
regler om markedsfering. Helsepersonellovens
regler om markedsforing retter seg derimot mot
tienesteytingen. I det videre diskuteres regelver-
ket knyttet til produktene og regelverket knyttet
til selve tjenesteytingen hver for seg.

9.4.4.2

Departementet opprettholder konklusjonen i
heringsnotatet om at et generelt forbud ikke ber
innferes. Som nevnt blant annet i punkt 1 legger
departementet til grunn at det & oppleve kropps-
press kan ha uheldige virkninger og vaere en fak-
tor som hos noen kan pavirke selvfolelsen, selvtil-
liten og den psykiske helsen, i tillegg til at det kan
fore til omfattende bruk av tid og penger for &
utfore eller fa utfert kosmetiske behandlinger
eller andre typer «kroppspraksiser» i sin streben
etter 4 neerme seg idealet. Markedsfering av pro-
dukter som omfattes av kosmetikklovgivningen,
lov om medisinsk utstyr eller legemiddelloven, for
bruk i forbindelse med kosmetiske injeksjoner,
kosmetisk kirurgi eller kosmetiske tjenester, kan i
seg selv tenkes 4 bidra til okt kroppspress.

Departementet har forstielse for at flere av
heringsinstansene mener at et generelt forbud
mot markedsforing av kosmetiske inngrep, injek-
sjoner og behandling vil veere nedvendig for a
motvirke kroppspress. Samtidig vil departementet
understreke at det kreves en sterk begrunnelse
for 4 innfere et generelt forbud mot markedsfo-
ring av lovlige produkter. Innfering av generelle
markedsferingsforbud vil kunne representere
ulovlige handelsbegrensninger/-hindringer. Det
finnes imidlertid eksempler pa avgrensede former
for forbud mot markedsfering for produkter som
lovlig kan omsettes, for eksempel alkohollovens
forbud mot & markedsfore drikke med alkoholinn-
hold over en fastsatt grense. Et annet eksempel er
tobakklovens forbud mot markedsforing av
tobakksprodukter. Felles for disse eksemplene er
at det her gjelder forbud mot markedsfering av
produkter hvor det foreligger god dokumentasjon
for at forbruk, eller i hvert fall et forbruk utover et
visst omfang, vil utsette forbrukeren for klar hel-
seskade eller gkt risiko for helseskade.

Departementet mener det er vanskelig & argu-
mentere for at markedsfering av slike produkter
som det her er snakk om sa klart bidrar til kropps-
press og at det klart paferer forbrukerne slik hel-
seskade eller risiko for helseskade at et generelt
forbud mot markedsfering kan forsvares pa lik
linje med for eksempel markedsferingsforbud
knyttet til alkohol og tobakk.

Forbud mot markedsfering av produktene

Departementet vil ogsad papeke at store deler
av dette regelverket er basert pd EU/EQSregel-
verk. Det er slik sett begrenset adgang til 4 fast-
sette nasjonale regler som materielt avviker fra
dette, og 1 hvert fall dersom det skulle vaere snakk
om et absolutt markedsferingsforbud mot slike
produkter. Som redegjort for i punkt 8.2, inne-
holder dagens regelverk allerede til dels strenge
regler for markedsforing eller omtale av disse pro-
duktene, samt regler for hvem markedsfering/
produktomtale kan rette seg mot. Regelverkene
har allerede sanksjonsmuligheter dersom det
skjer markedsfering i strid med regelverket.

Det er ogsa slik at de produktene som omfat-
tes av kosmetikklovgivningen, lov om medisinsk
utstyr eller legemiddelloven, og som brukes i for-
bindelse med kosmetiske injeksjoner, kosmetisk
kirurgi eller kosmetisk behandling, ogsa har et
anvendelsesomrade eller en bruk som det uansett
ikke vil veere aktuelt & forby & markedsfere. Dette
gjelder for eksempel markedsfering av legemidler
eller medisinsk utstyr som brukes i henhold til
medisinsk begrunnelse.

Det vil bety etablering av et vanskelig og kom-
plisert regelverk dersom markedsforing av et
legemiddel eller medisinsk utstyr skal veere lovlig
eller forbudt, avhengig av om produktet skal bru-
kes med en medisinsk begrunnelse eller kosme-
tisk/estetisk begrunnelse. Hvilke markedsfo-
ringsregler som da skal gjelde vil da bero pd en
konkret vurdering av om markedsferingen retter
seg mot en medisinsk begrunnet bruk eller en
kosmetisk eller estetisk bruk. Etter departemen-
tets oppfatning fanges dette langt pa vei opp av
dagens markedsferingsregler, og de skjgnnsmes-
sige vurderinger som der ma gjores av markedsfo-
ringen. Hvem en markedsfering retter seg mot,
for eksempel et barn eller en voksen, eller hvilken
bruk den retter seg mot, for eksempel medisinsk
begrunnet bruk eller kosmetisk bruk, vil innga
som vurderingstema ndr man tar stilling til om
markedsferingen er i strid med regelverket eller
ikke. En slik reguleringsform er mer treffsikker
enn statiske regler som skal forsgke 4 trekke enty-
dige grenser mellom lovlig eller forbudt markeds-
foring utelukkende basert pa hvem markedsferin-
gen retter seg mot eller hvilke bruk den retter seg
mot.

Departementet viser ogsa til de vurderinger
som fremgar av Barne- og familiedepartementets
lovproposisjon Prop. 134 L (2020-2021) med for-
slag om endringer i markedsferingsloven. Lovpro-
posisjonen er et ledd i oppfelgningen av Stortin-
gets anmodningsvedtak nr. 852 og 853 (2017-
2018), jf. punkt 3 og ligger na til behandling i Stor-
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tinget. Barne- og familiedepartementet legger her
til grunn at Grunnloven &pner for forbud mot
reklame som benytter bilder av urealistiske eller
usunne skjennhetsidealer. Det vises videre til at
selv om ogsd kommersielle ytringer har et visst
vern etter Den europeiske menneskerettskonven-
sjon (EMK) artikkel 10, kan ytringsfriheten bli
undergitt visse innskrenkninger ved lov som er
nedvendige i et demokratisk samfunn av hensyn
til blant annet helse eller moral. EMK er altsa hel-
ler ikke til hinder for 4 innfere et generelt forbud
mot reklame som viser urealistiske eller usunne
skjennhetsidealer.

Etter en samlet vurdering har Barne- og fami-
liedepartementet likevel kommet til & ikke ville
foresla 4 innfere et forbud mot reklame der per-
soner med urealistiske eller usunne skjennhetsi-
dealer fremgar. Det vises blant annet til at det &
forby reklame med urealistiske eller usunne
skjennhetsidealer vil skape store utfordringer
knyttet til naeermere grensegang. Hva som er ure-
alistiske eller usunne skjonnhetsidealer, er ikke
absolutte verdier. Disse kravene varierer noe fra
sted til sted, og over tid, og i noen grad fra per-
son til person. Et forbud basert pé at noe er urea-
listisk eller usunt, vil derfor veere vanskelig a
handheve.

I lovproposisjonen diskuterer Barne- og fami-
liedepartementet ogsd adgangen til & innfere et
generelt forbud mot markedsfering rettet mot
barn. Med henvisning til Direktivet om urimelig
handelspraksis (direktiv 2005/29/EF), ogsa kalt
UCP-direktivet, foreslar departementet 4 ikke inn-
fore et generelt forbud mot markedsfering rettet
mot barn. Departementet viser til at de ikke kjen-
ner til noe land som har et generelt forbud mot
reklame rettet mot barn og at et generelt forbud
mot reklame rettet mot barn dessuten vil kunne
utgjere en handelshindring som kan veere forbudt
etter tjenestedirektivet som er gjennomfort i
norsk rett ved tjenesteloven.

Under henvisning til ovenstiende finner ikke
Helse- og omsorgsdepartementet grunnlag for a
foreslad et generelt forbud mot markedsfering av
produkter som omfattes av kosmetikklovgivnin-
gen, lov om medisinsk utstyr eller legemiddello-
ven for bruk i forbindelse med kosmetiske injek-
sjoner, kosmetisk kirurgi eller kosmetiske tjenes-
ter mer generelt.

9.4.4.3  Forbud mot markedsfering av

tienesteytingen

Nar det gjelder et eventuelt forbud mot markeds-
foring av tjenesteytingen, altsid et forbud mot a

markedsfere at man tilbyr kosmetiske inngrep,
injeksjoner eller behandling, er det som nevnt
seerlig helsepersonellovens regler om markedsfo-
ring som vil veere styrende.

Ogsd pa dette omradet har departementet
kommet frem til at det ikke er grunnlag for & fore-
sld et generelt forbud mot markedsfering. Det
vises i hovedsak til de vurderingene som fremgér
i punktet ovenfor om markedsfering av produkter
som brukes i kosmetiske inngrep, injeksjoner
eller behandling.

I tillegg er departementet av den oppfatning at
det allerede er fastsatt forholdsvis strenge regler
for helsepersonells markedsfering av sin virksom-
het. Helsepersonelloven § 13 fastsetter at mar-
kedsforing av helse- og omsorgstjenester skal
veaere forsvarlig, noktern og saklig. 1 tillegg er det i
medhold av bestemmelsen som nevnt gitt en egen
forskrift om markedsforing av kosmetiske inn-
grep, med naermere regulering av markeds-
foringen. Tilsynsmyndighetene vil ogsd kunne
reagere med administrative reaksjoner mot helse-
personell som markedsferer virksomhet i strid
med regelverket.

Som redegjort for i punkt 5.3, har Barne- og
familiedepartementet i Prop. 134 L (2020-2021)
ogsd foreslatt endringer i markedsferingsloven
§§ 2 og 21 mv. som vil innebaere innskjerpelser
nar det gjelder retusjert eller manipulert reklame.

9.4.4.4  Spersmdl om andre endringer i

markedsfgringsreglene

Som redegjort for i punkt 9.1.4, retter forskrift om
markedsfering av kosmetiske inngrep seg primeert
mot plastikkirurgiske inngrep og inngrep i hud og
underhud hvor kosmetiske hensyn er en avgjorende
indikasjon for inngrepet, jf. forskriften § 3.

Departementet finner det ikke hensiktsmessig
a4 skjerpe markedsferingsreglene i forskriften
vesentlig. Reguleringen er allerede ganske restrik-
tiv, og den ma som nevnt sees i sammenheng med
markedsferingslovens generelle regler. Departe-
mentet foreslo likevel enkelte presiseringer i for-
skriften i heringsnotatet.

Departementet foreslo at det i forskriften ble
inntatt en ny bestemmelse som presiserer at hel-
sepersonell ma vaere sarlig varsom i utforming av
sin markedsfering slik at den ikke oppfattes av
barn under 18 ar & veere rettet mot deres alders-
gruppe, eller slik at markedsferingen pd annen
maéte bidrar til kroppspress blant barn. Departe-
mentet foreslo derfor & endre forskriften slik at
nytt andre ledd i § 4 skal lyde:
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Markedsferingen ma ikke utformes slik at den
oppfattes av barn & veere rettet mot deres
aldersgruppe, eller slik at markedsferingen pa
annen mate bidrar til kroppspress blant barn.

Departementet foreslo ogsd a endre definisjons-
bestemmelsen i forskriften § 3. Det skal tydelig
fremgé at forskriften, i tillegg til 4 gjelde overfor
kosmetiske inngrep i form av plastikkirurgiske
inngrep og inngrep i hud og underhud, ogsa skal
gjelde overfor kosmetiske inngrep i form av kos-
metiske injeksjoner ved bruk av fillers og lege-
midler, dersom kosmetiske hensyn er en avgjo-
rende indikasjon for inngrepet.

Departementets forslag til endringer i forskrif-
ten vedrerende markedsforing rettet mot barn er
generelt tatt godt imot blant heringsinstansene,
men det har vart en rekke merknader pa at det
bor foretas ytterligere innstramminger. Det har
ogsd blitt stilt spersméal om Statens helsetilsyn
eller Forbrukertilsynet skal ha ansvaret med a
fore tilsyn med forskriftsbestemmelsen.

Departementet vil folge opp forslagene til for-
skriftsendringer og heringsinstansenes syn i en
egen prosess.

9.5 Forbud mot bestilling og bruk i
private hjem

9.5.1

Som redegjort for i punkt 3 fremgér det av anmod-
ningsvedtak nr. 839 (2017-2018) at ogsa spersmal
om «Forbud [...] mot bestilling og bruk i private
hjem ber veere del av beslutningsgrunnlaget som
fremlegges for Stortinget.»

Innledning

9.5.2 Forslagenei hgringsnotatet

I heringsnotatet gjor departementet rede for de
ulike lov- og forskriftsreguleringene som gjelder
for produkter som omfattes av kosmetikklovgiv-
ningen, lov om medisinsk utstyr eller legemiddel-
loven. I tillegg vises det blant annet til myndighe-
tenes begrensede mulighet til 4 kontrollere innfor-
sel og Kkjop av slike produkter til bruk i eget hjem,
og det blir konkludert med at det ikke foreligger
grunnlag for et forbud eller ytterligere regler pa
omradet.

9.5.3 Hogringsinstansenes syn

Flere av heringsinstansene, herunder Bergen
kommune og Barne-, ungdoms- og familiedivektora-
tet (Bufdir) har papekt at det burde veere mulig &

innfere et slikt forbud, selv om det ogséa papekes
at det vil veere vanskelig & kontrollere at det over-
holdes. Bufdir skriver blant annet:

Bufdir stetter forslaget om & innfere et forbud
mot bestilling og bruk av kosmetiske injeksjo-
ner i private hjem. Kosmetiske inngrep forut-
setter klinisk gode og hygieniske forhold som
det i mange hjem ikke er mulig 4 f4 til pa en for-
svarlig méate. Det er storre risiko for infeksjo-
ner i et vanlig hjem enn ved medisinske lokaler.
Bufdir har forstaelse for at dette forbudet vil
vaere vanskelig 4 handheve i praksis.

9.5.4 Departementets vurdering og forslag

Som redegjort for i punkt 9.4.4.2, finner ikke
departementet grunnlag for a foresla et generelt
forbud mot markedsforing av produkter som
omfattes av kosmetikklovgivningen, lov om medi-
sinsk utstyr eller legemiddelloven for bruk i for-
bindelse med kosmetiske injeksjoner, kosmetisk
kirurgi eller kosmetiske tjenester mer generelt. I
punkt 9.4.4.3 finner departementet heller ikke
grunnlag for a foresla et generelt forbud mot mar-
kedsforing av tjenesteyting i form av kosmetiske
inngrep, injeksjoner eller behandling.

Etter departementets oppfatning er det heller
ikke grunnlag for & innfere et generelt forbud mot
bestilling og bruk i private hjem.

Som redegjort for i punkt 8.2 og 8.5, er mye av
den lov- og forskriftsregulering som i dag gjelder
for produkter som omfattes av kosmetikklovgiv-
ningen, lov om medisinsk utstyr eller legemiddel-
loven, basert pa EU/EQSregelverk. Norge har
derfor begrenset adgang til ensidig & innfere lov-
og forskriftsregulering som pa vesentlige omra-
der avviker fra dette regelverket, herunder & inn-
fore regler som innebarer nasjonale forbud mot
en omsetning og bruk av produktene som i hen-
hold til EU/E@S-regelverket er lovlig.

Departementet viser ogsa til redegjorelsen i
punkt 8.2.4 hvor det fremgar at nar det gjelder
legemidler, sd er det allerede slik at kosmetiske
injeksjoner som er reseptbelagte legemidler ikke
kan Kkjopes eller bestilles i Norge uten resept/
rekvisisjon fra lege, jf. legemiddelloven § 25b og
helsepersonelloven § 11. Departementet legger til
grunn at helsepersonell ikke vil forskrive slike
legemidler til bruk i privat hjem. Privatpersoner
kan heller ikke lovlig importere reseptpliktige
legemidler ved forsendelse. Der legemidlet har
ulik reseptstatus i eksportlandet og i Norge, er det
reseptstatusen i Norge som skal legges til grunn
for vurderingen av om legemidlet kan importeres,
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jf. forskrift om tilvirkning og import av legemidler
§3-2.

Nar det gjelder produkter som omfattes av lov
om medisinsk utstyr, er ikke import av medisinsk
utstyr til privat bruk regulert. Via nettbutikker
kan privatpersoner siledes bestille medisinsk
utstyr, herunder fillere og sproyter til privat bruk.
Dette er ikke ulovlig, men det kan fi alvorlige hel-
semessige konsekvenser. Med ny lov om medi-
sinsk utstyr blir det strengere krav for CE-mer-
king av medisinsk utstyr. I praksis betyr det at
ogsé fillere som i dag ikke er medisinsk utstyr méa
oppfylle kravene til merking. Men bade ni, og
med nytt regelverk, er det slik at produkter som
er laget for at profesjonelle skal injisere dem, og
med advarsler og bruksanvisning utformet for
dem, kan brukes av privatpersoner som ikke har
de samme forutsetninger for & forstd advarslene
og instruksjonene.

Departementet er ogsa av den oppfatning at et
eventuelt forbud mot bestilling og bruk i private

hjem vil veere sveert krevende 4 handheve. I til-
legg til at en del slike produkter fritt kan Kjopes i
butikk i Norge, bestilles en del produkter fra
utlandet, og gjerne via internett. Myndighetenes
adgang til 4 fere effektiv kontroll pa dette omradet
antas 4 veere begrenset. Det er ogsa slik at et
eventuelt forbud for en stor del vil falle utenfor det
som det er naturlig 4 regulere gjennom helselov-
givningen. Tilsynsmyndighetene forer ikke tilsyn
med virksomhet som skjer i private hjem uten
involvering av norsk helsepersonell eller helse- og
omsorgstjeneste. Dersom produkter kjopes og
brukes i private hjem er det derfor gjennom helse-
lovgivningen liten adgang til 4 gripe inn direkte
eller indirekte overfor slik virksomhet.

Under henvisning til ovenstiende ser ikke
departementet grunnlag for & foresla ytterligere
regler som innebarer forbud mot bestilling og
bruk i private hjem av produkter som omfattes av
kosmetikklovgivningen, lov om medisinsk utstyr
eller legemiddelloven.
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10 @konomiske og administrative konsekvenser

10.1 Forslag om a innfgre
kompetansekrav for visse typer
kosmetisk inngrep, injeksjoner
eller behandling

I punkt 9.2 foreslar departementet 4 endre helse-
personelloven slik at det innferes kompetansekrav
for 4 gjennomfere visse former for kosmetiske
inngrep, injeksjoner og behandling. Forslaget er
langt pé vei en tydeliggjoring eller kodifisering av
gjeldende rett og praksis. Endringene vil ha en
pedagogisk effekt og vil gjere det enklere for til-
synsmyndighetene 4 sld ned pa uheldig praksis
blant helsepersonell og helsetjeneste. Dette kan
medfere noen flere tilsynssaker, men dette antas
ikke & ha vesentlige skonomiske eller administra-
tive konsekvenser.

Lovfesting av at kun helsepersonell kan utfere
kosmetiske inngrep, injeksjoner eller behandling
som kan péfere pasienten alvorlig skade, sykdom
komplikasjoner eller bivirkninger, vil innebaere at
noe virksomhet ikke lenger kan utfores av akterer
uten helsefaglig kompetanse. Omfanget av dette
er vanskelig & beregne idet det ikke finnes gode
oversikter over denne type virksomhet som ikke
utferes av helsepersonell eller utenfor helse- og
omsorgstjenesten. Som redegjort for flere steder i
proposisjonen legger departementet til grunn at
den del av denne virksomheten som kan betegnes
som kosmetiske inngrep eller injeksjoner, i all
hovedsak gjennomferes av personer med helse-
faglig bakgrunn. I sd mate vil forslaget ikke inne-
beere endringer. Nar det gjelder annen virksom-
het enn kosmetiske inngrep eller injeksjoner, altsa
kosmetisk behandling, skjer nok dette i noe steorre
grad av personer uten helsefaglig bakgrunn. I den
grad slik virksomhet kan pafere pasienten alvorlig
skade, sykdom, komplikasjoner eller bivirkninger,
vil personer uten helsefaglig bakgrunn ikke len-
ger kunne tilby eller utfore slik virksomhet.

10.2 Forslag om a innfgre aldersgrense
for kosmetiske inngrep,
injeksjoner eller behandling uten
medisinsk eller odontologisk
begrunnelse

I punkt 9.3 foreslar departementet 4 endre helse-
personelloven og pasient- og brukerrettighetslo-
ven slik at det innferes en 18-arsgrense for & tilbys
kosmetiske inngrep, injeksjoner eller behandling
uten medisinsk eller odontologisk begrunnelse.
Forslaget er langt pa vei en tydeliggjoring eller
kodifisering av gjeldende rett og praksis. Som
nevnt folger det allerede av gjeldende rett en 18-
arsgrense for en del slik virksomhet. I praksis
synes ogsa helsepersonell og helsetjeneste langt
pa vei & stille krav om at pasienten ma vaere over
18 ar for a kunne samtykke til slik virksomhet.
Det at det ved lov innferes en 18-drsgrense vil
imidlertid avklare tvil om hvilken aldersgrense
som skal gjelde. For mindre inngripende kosme-
tisk behandling kan 18-drsgrensen til en viss grad
tenkes 4 fi selvstendig betydning.

Innfering av en eksplisitt 18-arsgrense vil ha
en pedagogisk effekt og vil gjere det enklere for
tilsynsmyndighetene a reagere pa uheldig praksis
blant helsepersonell og helsetjeneste. Dette kan
medfere noen flere tilsynssaker, men dette antas
ikke & ha vesentlige skonomiske eller administra-
tive konsekvenser.

Forslaget vil ikke fa betydning overfor kosme-
tiske inngrep, injeksjoner eller behandling som
gjennomferes med en medisinsk eller odontolo-
gisk begrunnelse. Her vil det fortsatt bero pa en
konkret medisinsk eller helsefaglig vurdering
hvilke inngrep, injeksjoner eller behandling som
skal tilbys den enkelte pasient.



2020-2021

Prop.221L 53

Endringer i helsepersonelloven og pasient- og brukerrettighetsloven (regulering av kosmetiske inngrep, injeksjoner og
behandling)

11 Merknader til de enkelte bestemmelsene

Tilny § 4 ai helsepersonelloven

Nar det gjelder begrepene «kosmetiske inngrep,
injeksjoner og behandling» viser departementet
til redegjorelsen i punkt 2.

Begrepene «skade» eller «<sykdom» er vanske-
lig & definere helt klart eller entydig. Grensen
mellom skade og sykdom kan i seg selv veere fly-
tende eller overlappende. I noen tilfeller kan det
derfor vaere usikkert om det mest riktige vil vaere
a klassifisere en tilstand som en sykdom eller en
skade. Med begrepet sykdom menes imidlertid
bade tilfeller som kan diagnostiseres som en spe-
sifikk sykdom og tilfeller som betegnes som synd-
romer. «Sykdom» er en fellesbetegnelse pa tilstan-
der som kjennetegnes ved forstyrrelser i krop-
pens normale organiske eller mentale funksjoner
og forandrer dem pa en skadelig mate. Med syn-
drom sikter man grovt sett til situasjoner hvor
man paviser en gruppe eller ett sett av sympto-
mer, tegn og funn som til sammen peker mot eller
danner en klinisk enhet og som karakteriserer en
sykdom eller tilstand. Med «skade» siktes det
seerlig til situasjoner hvor uventede hendelse
pavirker helsetilstanden pa en negativ méte.

Bade skade og sykdom behever imidlertid
ikke bare veere resultat av en uensket eller uven-
tet hendelse. Sykdom eller skade kan ogsa oppsté
som en kjent eller paregnelig «<komplikasjon» eller
«bivirkning» knyttet til det aktuelle inngrepet,
injeksjonen eller behandlingen. En Kkjent eller
paregnelig komplikasjon eller bivirkning knyttet
til det aktuelle inngrepet, injeksjonen eller
behandlingen, ber derfor i seg selv likestilles med
«skade eller sykdom» i henhold til bestemmelsen.

Krav om «alvorlig» skade, sykdom, komplika-
sjon eller bivirkning innebeerer at ikke enhver
skade, sykdom, komplikasjon eller bivirkning vil
vere relevant. I vurderingen vil det veere relevant
alegge vekt pa bade fysiske og psykiske aspekter.
Ved vurderingen av om det i denne sammenheng
skal sies a foreligge en «alvorlig» skade, sykdom,
komplikasjon eller bivirkning legger departemen-
tene til grunn at det skal foretas en helhetsvurde-

ring. Det mé blant annet legges vekt pa hvor smer-
tefull tilstanden normalt er, hvor syke pasienter
med den aktuelle tilstanden normalt vil veere, om
tilstanden medforer eller vil komme til & medfore
funksjonsnedsettelse, invaliditet eller nedsatt livs-
utfoldelse og om tilstanden vil medfere tap av vik-
tige kroppsfunksjoner eller sanser.

Ved vurderingen av om det er snakk om en
alvorlig skade, sykdom, komplikasjon eller bivirk-
ning mé det ogsa legges en viss vekt pa i hvilken
grad det innenfor helse- og omsorgstjenesten fin-
nes effektiv helsehjelp eller andre tiltak som kan
settes i verk, enten nar det gjelder & behandle ska-
den, sykdommen, komplikasjonen eller bivirknin-
gen eller holde tilstanden i sjakk. Dersom det
foreligger risiko for skade, sykdom, komplikasjon
eller bivirkning som ikke lar seg behandle, eller
som er komplisert & behandle, vil dette lettere bli
4 anse for «alvorlig» sammenlignet med tilstander
som enkelt lar seg behandle eller som kanskje
ikke behever behandling i det hele tatt.

I forlengelsen av dette ma det ogsa sees hen til
om aktuelle skade, sykdom, komplikasjon eller
bivirkning er forbigédende eller varig. Varig skade,
sykdom, komplikasjon eller bivirkning vil lettere
bli & anse for alvorlig, sammenlignet med tilstan-
der som er forbigdende eller helt kortvarig. I den
forbindelse ma det ogsa sees hen til om det vil
vaere behov for helsehjelp for & fierne skade, syk-
dom, komplikasjon eller bivirkning, eller dens fol-
ger, eller om dette forsvinner av seg selv over tid
uten behov for helsehjelp.

Bruk av betegnelsen «kan pafere» innebeerer
at det ma vaere en viss sannsynlighet for at skade,
sykdom, komplikasjoner eller bivirkninger kan
oppsta som folge av virksomheten. Dersom det er
usannsynlig at dette kan oppsta som felge av aktu-
ell form for kosmetisk inngrep, injeksjon eller
behandling, er det mindre grunn til 4 forbeholde
slik virksomhet for helsepersonell.

Hva som menes med «helsepersonell» er defi-
nert i helsepersonelloven § 3.

Se punkt 9.2.3.1 for ytterligere merknader til
den foreslatte bestemmelsen.
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Tilny § 4 bi helsepersonelloven

Bestemmelsens 18-drsgrense skal veere absolutt
og skal gjelde uavhengig av om pasienten selv
onsker & samtykke til slik virksomhet, eller uav-
hengig av om pasientens foreldre eller andre med
foreldreansvar for pasienten ensker & samtykke
pa vegne av pasienten. Dette er presisert i utkas-
tet til ny § 4-5 a i pasient- og brukerettighetsloven.
For mindre risikofylte former for kosmetisk
behandling som ikke kan péafere pasienten alvorlig
skade, sykdom, komplikasjoner eller bivirkninger,
typisk hudpleie o.l. vil det ikke vaere 18-arsgrense
dersom behandlingen utferes av andre enn helse-
personell. Aldersgrensen vil imidlertid gjelde for
helsepersonell som vurderer & utfore denne typen
kosmetisk behandling, jf. lovens § 2 forste ledd.
Eksempel pa hva slags behandling som etter
en konkret vurdering kan sies 4 ha en medisinsk
begrunnelse til tross for at behandlingen i hoved-
sak har et estetisk eller kosmetisk formal, kan
vaere operasjon for 4 korrigere utstiende orer,
behandling for & redusere skjemmende arr eller
andre hudlidelser, fierning av overfledig hud etter
nodvendige kirurgiske inngrep, korrigering av
defekter etter medisinsk indiserte inngrep, korri-
gering av funksjonelt hemmende skjevstillinger av

fingre/teer og kosmetiske inngrep for behandling
av medfedte dysmelier. Hvorvidt det skal sies a
foreligge medisinsk begrunnelse/indikasjon for
slik behandling mé& vurderes konkret for den
enkelte pasient.

Se punkt 9.3.3 for ytterligere kommentarer til
den foreslatte bestemmelsen.

Til ny § 4-5 a i pasient- og brukerettighetsloven

Den nye bestemmelsen i § 4-5 a presiserer at 18-
arsgrensen er absolutt og skal gjelde uavhengig
av om pasienten selv egnsker & samtykke til slik
virksombhet, eller uavhengig av om pasientens for-
eldre eller andre med foreldreansvar for pasienten
onsker 4 samtykke pa vegne av pasienten. Se ogsa
merknaden til ny § 4 b i helsepersonelloven.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver
under et framlagt forslag til proposisjon til Stortin-
get om endringer i helsepersonelloven og pasient-
og brukerrettighetsloven (regulering av kosme-
tiske inngrep, injeksjoner og behandling).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om 4 gjere vedtak til lov om endringer i helsepersonelloven og pasient- og bruker-
rettighetsloven (regulering av kosmetiske inngrep, injeksjoner og behandling) i samsvar med et vedlagt

forslag.
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Forslag

til lov om endringer i helsepersonelloven og pasient- og
brukerrettighetsloven (regulering av kosmetiske inngrep,
injeksjoner og behandling)

I

Ilov 2. juli 1999 nr. 63 om pasient- og brukerrettig-
heter skal ny § 4-5 a lyde:

§ 4-5 a Aldersgrense for kosmetiske inngrep, injeksjo-
ner og behandling uten medisinsk eller odontologisk
begrunnelse

Pasienter under 18 ar kan ikke avgi gyldig
samtykke til kosmetiske inngrep, injeksjoner eller
behandling uten medisinsk eller odontologisk
begrunnelse, jf. helsepersonelloven §4b. For-
eldre eller andre som har foreldreansvaret for
pasienten kan heller ikke avgi gyldig samtykke til
slikt inngrep, injeksjon eller behandling.

II

Ilov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell mv. gjo-
res folgende endringer:

Ny § 4 a skal lyde:
§ 4 a Kompetansekrav for kosmetiske inngrep, injek-
sjoner og behandling

Kosmetiske inngrep, injeksjoner og behand-
ling som kan péafere pasienten alvorlig skade, syk-
dom, komplikasjon eller bivirkning kan bare utfo-
res av helsepersonell.

Departementet kan i forskrift gi neermere
bestemmelser om hva slags behandling som
omfattes av forste punktum.

Ny § 4 b skal lyde:

§ 4 b Aldersgrense for kosmetiske inngrep, injeksjo-
ner og behandling uten medisinsk eller odontologisk
begrunnelse

Kosmetiske inngrep, injeksjoner eller behand-
ling etter § 4 a, eller som utferes av helseperso-
nell, uten medisinsk eller odontologisk begrun-
nelse skal ikke foretas pa pasienter under 18 ar.
For mindre risikofylte former for kosmetisk
behandling som ikke kan pafere pasienten alvorlig
skade, sykdom, komplikasjoner eller bivirkninger,
typisk hudpleie o.l. vil det ikke vaere 18-arsgrense
dersom behandlingen utferes av andre enn helse-
personell.

Med kosmetisk inngrep, injeksjoner eller
behandling uten medisinsk eller odontologisk
begrunnelse menes inngrep, injeksjon eller
behandling hvor kosmetiske eller estetiske hen-
syn er den avgjerende begrunnelsen for inngre-
pet, injeksjonen eller behandlingen.

Forste ledd gjelder ikke korrektive inngrep
eller annen behandling ved misdannelser, skade
eller sykdom, eller etter behandling av slike til-
stander, samt tannregulering eller annen tann-
behandling som er odontologisk begrunnet men
som samtidig har en kosmetisk betydning.

I

Loven trer i kraft fra den tiden Kongen bestem-
mer. Kongen kan bestemme at de enkelte bestem-
melsene i loven skal tre i kraft til forskjellig tid.
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