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Förord 

Socialstyrelsen fick i 2009 års regleringsbrev i uppdrag att ta fram ett för-
slag om hur biverkningar av dentala material ska följas upp. Denna rapport 
är Socialstyrelsens redovisning till regeringen med anledning av uppdraget.  

Till uppdraget har knutits en referensgrupp. Följande myndigheter och 
organisationer var representerade: Läkemedelsverket, Försäkringskassan, 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket, Tandvårdsskadeförbundet, Sve-
riges Tandhygienistförening, Sveriges Tandläkarförbund, Tjänstetandläkar-
na, Sveriges Kommuner och Landsting, Sveriges Tandteknikerförbund och 
Föreningen Svensk Dentalhandel.  

De som inom Socialstyrelsen har arbetat med uppdraget och rapporten har 
varit Urban Göransson (projektledare), Mariana Näslund Blixt, Camilla 
Persson Eldeby, Lars Holm och Pål Resare. Ansvarig chef har varit Eva 
Wallin i samarbete med Birgitta Stegmayr.  
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Sammanfattning 

Använd den befintliga skyldigheten för hälso- och sjukvården att anmäla 
negativa händelser och tillbud på det medicintekniska området för att samla 
in uppgifter om biverkningar av dentalt material. Registrera därefter infor-
mation om de anmälningar som rör dentala material i Socialstyrelsens tand-
hälsoregister. Det är några av förslagen i denna rapport med anledning av att 
Socialstyrelsen haft regeringens uppdrag att föreslå hur biverkningar av den-
tala material ska följas upp.  

Hälso- och sjukvården (inklusive tandvården) måste enligt dagens regel-
verk anmäla negativa händelser och tillbud på det medicintekniska området 
till Läkemedelsverket och tillverkarna. Dentala material räknas som medi-
cintekniska produkter och en biverkning av dentala material är en negativ 
händelse. Därmed finns det redan i dag en skyldighet att anmäla biverkning-
ar av dentala material. Det görs dock få sådana anmälningar om dentala ma-
terial. Visserligen gäller skyldigheten enbart allvarliga händelser, men 
landstingen beviljar varje år hundratals personer att byta tandfyllning på 
grund av att de har avvikande reaktioner på dentala material. Därför går det 
att konstatera att anmälningsskyldigheten på det medicintekniska området 
inte har fungerat som den ska när det gäller biverkningar av dentala materi-
al. Med detta som bakgrund föreslår Socialstyrelsen följande: 
• Att den befintliga anmälningsskyldigheten på det medicintekniska områ-

det används, istället för att skapa en ny delvis parallell datainsamling. 
Denna skyldighet regleras genom Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 
2008:1) om användning av medicintekniska produkter i hälso- och sjuk-
vården. 

• Att anmälningsskyldigheten görs tydligare. Inträffade negativa händelser 
och tillbud som leder till förlängd vårdtid eller förnyade vårdkontakter 
ska anmälas till både Läkemedelsverket och tillverkare. Detta tydliggörs 
genom en ändring i de föreskrifter som nämndes i föregående punkt. 

• Att allmänheten ges en möjlighet att på ett systematiskt sätt (genom sär-
skild anmälningsblankett) anmäla negativa händelser och tillbud till Lä-
kemedelsverket. Läkemedelsverket bör vidare följa upp anmälningarna 
från allmänheten med att kontrollera om hälso- och sjukvården (inklusive 
tandvården) har anmält händelsen eller varför de inte bedömer att en an-
mälan behöver göras. Möjligheten för allmänheten, och skyldigheten för 
Läkemedelsverket att följa upp det som anmäls, kan tydliggöras i förord-
ningen (1993:876) om medicintekniska produkter. 

• Att Läkemedelsverket skickar vissa uppgifter om patienter och händelser 
med dentala material till Socialstyrelsens tandhälsoregister. En sådan re-
gistrering möjliggör att data senare kan användas för statistik, uppfölj-
ning och forskning, men en registrering förutsätter några ändringar i för-
ordningen (2008:194) om tandhälsoregister hos Socialstyrelsen. 
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• Att landstingen får en skyldighet att lämna vissa uppgifter till Socialsty-
relsen. Det handlar om vilka personer som ansöker om att få byta tand-
fyllning som led i en sjukdomsbehandling enligt de bestämmelser som 
finns i tandvårdslagen och tandvårdsförordningen. Denna skyldighet fö-
reslås genom en ändring i tandvårdsförordningen (1998:1338). Förutsätt-
ningarna för detta förslag om en uppgiftsskyldighet för landstingen kan 
dock komma att ändras genom ett arbete som för närvarande bedrivs av 
en arbetsgrupp som Socialdepartementet har tillsatt. Socialstyrelsens för-
slag i denna del bör därför överlämnas till den aktuella arbetsgruppen. 

 
Regeringens uppdrag handlade om att följa upp biverkningar av dentala ma-
terial. Resultatet har blivit ett förslag som siktar på att möjliggöra statistik-
redovisningar, uppföljningar och forskning med hjälp av tandhälsoregistret 
och som förhoppningsvis också – genom ett ökat inflöde av anmälningar om 
negativa händelser och tillbud – stärker Läkemedelsverkets och tillverkarnas 
kvalitetsarbete på hela det medicintekniska området.  
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Bakgrund 

Bakgrunden till projektet 
Tandhälsan i Sverige har förbättrats avsevärt under de senaste 25 åren. 
Många barn är kariesfria medan alltfler vuxna har kvar sina tänder upp i hög 
ålder vilket innebär ett ökat behov av tandvård bland de äldsta. För alla som 
på olika sätt behöver laga sina tänder är det viktigt att de material som an-
vänds är säkra. Samband mellan ohälsa (i form av biverkningar) och dentala 
material (främst amalgam) har diskuterats under decennier. Frågor om detta 
har därför diskuterats i både riksdagen och den allmänna debatten. Diskus-
sionerna har bl.a. gällt vilka vetenskapliga belägg det finns för samband 
mellan dentala material och generella symtom hos patienter. Debatten har 
också gällt vilket bemötande de patienter som relaterar sina besvär till den-
tala material har fått eller borde få. Frågeställningarna har därigenom många 
gånger varit aktuella för Socialstyrelsen. Myndigheten har haft expertgrup-
per för att sammanställa forskningen om amalgam och dess risker för hälsan 
samt andra expertgrupper som har utarbetat allmänna råd om hur aktuella 
patienter ska utredas och bemötas. Beträffande utredande och bemötande av 
patienter gäller för närvarande allmänna råd från 1991 och 1998 [1,2].  

Socialstyrelsen föreslog 1986 att tandläkare och läkare skulle få en skyl-
dighet att rapportera biverkningar från dentala material [3]. Det förslaget 
ledde till att regeringen 1990 gav Socialstyrelsen uppdraget att genomföra 
en försöksverksamhet med rapportering och registrering av biverkningar. En 
sådan försöksregistrering genomfördes i tre landsting och rapporterades till 
regeringen 1992 [4]. Riksdagen beslutade 1994 om en biverkningsregistre-
ring av dentala material och Socialstyrelsen fick i uppdrag att genomföra 
beslutet. Myndigheten beslöt att inrätta ett särskilt biverkningsregister, och 
1996 undertecknades ett samarbetsavtal med Odontologiska fakulteten vid 
Umeå universitet som fick ett operativt ansvar för registret. Syftet med regi-
streringen var att klarlägga förekomsten och arten av biverkningar som kan 
sättas i samband med dentala material. Registret var inte författningsmässigt 
reglerat och det var frivilligt för tandläkare och andra att rapportera uppgif-
ter. Registret upphörde 2001 när ansvaret för tillsyn över medicintekniska 
produkter, och deras tillverkare, överfördes från Socialstyrelsen till Läke-
medelsverket.  

2006 fick Socialstyrelsen på nytt ett regeringsuppdrag att inrätta ett natio-
nellt register inom området biverkningar och hälsoeffekter av dentala mate-
rial [5]. Detta uppdrag sammanföll med den då pågående utredningen om ett 
nytt tandvårdsstöd för vuxna. Tidigt blev det känt att utredaren diskuterade 
möjligheten att föreslå ett nationellt tandhälsoregister och ett sådant förslag 
presenterades också i utredningens slutbetänkande [6]. I samband med Soci-
alstyrelsens arbete för att inrätta ett biverkningsregister väcktes ett förslag 
om att avvakta med arbetet tills det tandhälsoregister som var på gång skulle 
realiseras. När kunskapen om det blivande tandhälsoregistret var större skul-
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le kunna prövas om det var möjligt att i detta register integrera uppgifter om 
biverkningar av dentala material. I avvaktan på det kommande tandhälsore-
gistret resulterade regeringsuppdraget från 2006 inte i något konkret arbete 
med inrättande av ett nationellt register inom området biverkningar och häl-
soeffekter av dentala material. 

Socialstyrelsens tidigare biverkningsregister 
Som framgår ovan hade Socialstyrelsen under perioden 1996–2001 ett bi-
verkningsregister för dentala material med syftet att klarlägga förekomsten 
och arten av biverkningar som kan sättas i samband med dentala material. 
Under dessa år varierade antalet anmälda biverkningar per år mellan 42 och 
253. De anmälda biverkningarna gällde både biverkningar på patienter och 
på personal. Tabell 1 nedan visar att det var markant fler anmälningar i bör-
jan av perioden än i slutet.  

Tabell 1. Antal rapporter om biverkningar av dentalt material 1996–2001 för patien-
ter respektive tandvårdspersonal 

  1996 1997 1998 1999 2000 2001 
Patienter 150 179 129 92 74 41 
Personal  103 44 16 9 10 1 
Totalt 253 223 145 101 84 42 
Källa: Socialstyrelsen [7]  

Rapporteringsskyldighet till Läkemedelsverket 
Sedan 1994 finns en skyldighet för användare av medicintekniska produkter 
i hälso- och sjukvården (inklusive tandvården) att rapportera negativa hän-
delser och tillbud med produkterna. Dessa krav regleras numera genom So-
cialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2008:1) om användning av medicintek-
niska produkter i hälso- och sjukvården. Eftersom en biverkning är en nega-
tiv händelse och dentala material räknas som en medicinteknisk produkt 
finns det en obligatorisk anmälningsskyldighet för biverkningar. Enbart all-
varliga händelser ska rapporteras. Enligt uppgift från Läkemedelsverket 
kommer det årligen cirka 400–450 rapporter från hälso- och sjukvården om 
negativa händelser och tillbud med medicintekniska produkter, varav bara 
några enstaka handlar om dentala material. Hur det medicintekniska regel-
verket för negativa händelser och tillbud fungerar beskrivs i nästa avsnitt. 

Det medicintekniska systemet för olyckor och 
tillbud 
Grundprinciperna 
Tillverkare av medicintekniska produkter ska ha ett fungerande system för 
att samla in och bearbeta erfarenheter från den praktiska användningen av 
de produkter som har släppts ut på marknaden. Tillverkaren ska också ha 
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system för att identifiera och genomföra korrigerande åtgärder som före-
bygger onödiga upprepningar av inträffade olyckor och tillbud. 

Tillverkaren ska omedelbart underrätta Läkemedelsverket om följande 
problem: 
• Varje felfunktion eller försämring av en produkts egenskaper och/eller 

prestanda och om alla felaktigheter i märkningen eller bruksanvisningen 
som kan leda till, eller har lett till, en patients eller användares död eller 
till en allvarlig försämring av patientens hälsotillstånd.  

• Varje tekniskt eller medicinskt skäl som har samband med en produkts 
egenskaper eller prestanda och som av de skäl som anförs i punkten ovan 
leder till att tillverkaren systematiskt återkallar produkter av samma typ 
från marknaden. 

Tillverkare 
Tillverkarna (och auktoriserade representanter) har skyldighet att rapportera 
allvarligare ”olyckor och tillbud” till Läkemedelsverket inom 10 respektive 
30 dagar. Reglerna för detta finns i Läkemedelsverkets föreskrifter och all-
männa råd (LVFS 2001:8) om tillverkares skyldighet att rapportera olyckor 
och tillbud med medicintekniska produkter. Föreskriften bygger på tre me-
dicintekniska direktiv [8–10] och innehåller ett antal grundläggande krav på 
den rapportering som tillverkarna är skyldiga att genomföra.   

Utöver de svenska föreskrifterna finns ytterligare information i en väg-
ledning som har utarbetats i anslutning till de tre direktiven om medicintek-
niska produkter. Vägledningen behandlar övervakningssystemet ”Vigilance 
system” [11] som reglerar hur företag ska agera i ett europeiskt perspektiv.  

Vårdgivare 
För att tillverkaren ska kunna fullgöra sina skyldigheter är det viktigt att 
användarna av medicintekniska produkter informerar tillverkaren om de 
olyckor och tillbud som inträffar. Därför har Socialstyrelsen formulerat krav 
på att vårdgivare ska rapportera negativa händelser och tillbud med medi-
cintekniska produkter till tillverkaren (eller dennes representant) och till 
Läkemedelsverket. Kraven finns inskrivna i den tidigare omnämnda före-
skriften från Socialstyrelsen om användning av medicintekniska produkter i 
hälso- och sjukvården. Anmälningsskyldigheten gäller enbart allvarliga 
händelser som leder (eller kan leda) till en persons död, eller till ”allvarlig 
försämring” av en persons hälsotillstånd.  

Läkemedelsverket 
Läkemedelsverket har en dubbel uppgift att förebygga onödiga olyckor och 
tillbud. Den första är att övervaka att tillverkare tar sitt ansvar genom att 
utreda de olyckor och tillbud som inträffar samt vidta de åtgärder som krävs 
för att eliminera risken för onödiga upprepningar. Läkemedelverket får ko-
pior av de rapporter som vårdgivaren lämnar till tillverkaren eller dennes 
representant, och därigenom får Läkemedelsverket en möjlighet att följa upp 
om tillverkaren vidtar de åtgärder som han ska göra enligt regelverket. Om 
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ett företag inte tar sitt ansvar kan Läkemedelsverket, på tillverkarens be-
kostnad, ta över utredningen och vidta nödvändiga åtgärder. 

Den andra uppgiften är att delta i ett internationellt informationsutbyte. 
Genom att samla information från många användare blir det möjligt att upp-
täcka allvarliga produkt- och systemfel tidigare än om man bara studerar en 
liten och begränsad marknad. Myndigheter som är ansvariga för medicin-
tekniska produkter ska också informera varandra om de olyckor och tillbud 
som orsakas av medicintekniska produkter och som inte uppenbart är av 
engångskaraktär. Informationsutbytet omfattar samtliga europeiska länder 
samt Kanada, USA, Japan, Australien och Nya Zeeland.  

Figur 1. Förenklad skiss av det medicintekniska systemet för olyckor och tillbud 

 

 

Utbyte av tandfyllningar 
Sedan 1999 kan dentala material bytas ut med stöd av bestämmelser i tand-
vårdslagen (1985:125) och tandvårdsförordningen (1998:1338). För att kun-
na byta ut material enligt dessa bestämmelser ska landstinget först godkänna 
utbytet, antingen för att patienten har haft avvikande reaktioner mot dentala 
material eller som ett led i en medicinsk rehabilitering. Om landstinget god-
känner utbytet betalar landstinget tandläkaren för den utförda vården och 
patienten betalar samma vårdavgifter som för öppen hälso- och sjukvård. 
Åtgärderna omfattas inte av det statliga tandvårdsstödet. Av tabell 2 framgår 
hur många som de senaste åren har fått beslut om byte av tandfyllningar 
enligt dessa bestämmelser. 

Läkemedelsverket (LV) 
Ska övervaka tillverkare och 

agera för att undvika upprepning 
av onödiga misstag. Ska ha 

internationellt erfarenhetsutbyte. 

Tillverkare 
Ska ha system för att ta om hand 

erfarenheter av produkters an-
vändning och vid behov korrigera 

fel. Ska rapportera olyckor och 
tillbud till LV. 

Vårdgivare 
Ska bidra med erfarenheter till 

tillverkare och LV genom att rap-
portera olyckor och tillbud. 
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Tabell 2. Antal personer som fick ett beslut om att få byta tandfyllningar som ett led 
i en sjukdomsbehandling 2004–2008 

Grupp  2004 2005 2006 2007 20081) 

Byte av tandfyllning 
pga. avvikande reaktion 
mot dentalt material 

835 
 

685 
 

637 638 500 

Byte av tandfyllning 
som led i en medicinsk 
rehabilitering  

302 
 

251 
 

176 175 148 

Totalt 1 137 936 813 813 648 
Källa: Sveriges Kommuner och Landsting 
1) Faktisk uppgift saknas för fyra landsting, men dessa är ändå medräknade i tabellen med 

ett skattat antal byten enligt 2007 års utfall.  

 
Förutom dessa två grupper finns det tolv andra patientgrupper som kan få 
tandvård som ett led i en sjukdomsbehandling. Vilka de andra grupperna är 
framgår bl.a. av den vägledning för landstingens särskilda tandvårdsstöd 
som Socialstyrelsen publicerade år 2004 [12]. Grupperna benämns med siff-
ror, och de som får byta tandfyllning på grund av avvikande reaktioner mot 
ett dentalt material benämns ”grupp 11” och de som får byta tandfyllning 
som led i en medicinsk rehabilitering benämns ”grupp 12”. 

Arbetsmiljöverkets statistik 
Arbetsmiljöverket har statistik över arbetsskador som kan vara relaterade till 
dentala material. Arbetsmiljöverket baserar sin officiella statistik på de an-
mälningar som görs till Försäkringskassan enligt bestämmelser i lagen 
(1976:380) om arbetsskadeförsäkring. Statistiken handlar dels om anmälda 
sjukdomsfall, dels om anmälda olyckor som ska ha lett till minst en dags 
sjukskrivning. Socialstyrelsen har fått tillgång till en sammanställning av 
alla anmälningar i dessa två kategorier för 2007 och 2008 och som gäller för 
yrkeskategorierna tandläkare, tandhygienister, tandsköterskor och tandtek-
niker. Under dessa två år inkom det nio rapporter om sjukdomsfall som hör 
samman, eller eventuellt kan höra samman, med dentala material. Som ex-
poneringskälla angavs i fem fall akrylater i någon form, i två fall kvicksil-
veramalgam och i var sitt fall härdplast respektive komposit. Den vanligaste 
typen av besvär som rapporterades i dessa nio fall var hudbesvär (sex fall). 
Inget av olycksfallen i sammanställningen hade orsakats av dentala material. 
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Syfte och mål 

Uppdraget 
Socialstyrelsen fick i 2009 års regleringsbrev i uppdrag att ta fram ett för-
slag om hur biverkningar av dentala material ska följas upp. I uppdraget 
ingick att utreda möjligheterna att utveckla tandhälsoregistret så att det kan 
användas för den uppföljning som ska föreslås. Särskilt nämndes att upp-
följningen också bör inkludera utbyten av tandfyllningar som genomförs 
med stöd av tandvårdslagens och tandvårdsförordningens regler. I uppdraget 
ingick också att granska författningsmässiga förutsättningar för de förslag 
som presenteras och att beräkna kostnader för dessa, både för en utveck-
lingsfas och för kommande löpande kostnader. Vidare ska Socialstyrelsen 
samråda med berörda myndigheter och organisationer. Uppdraget ska redo-
visas senast den 31 december 2009. Detta uppdrag ersätter det tidigare 
nämnda uppdraget från år 2006 om inrättande av ett nationellt register inom 
området biverkningar och hälsoeffekter av dentala material 

Övergripande syfte  
Det övergripande syftet är således att föreslå hur biverkningar av dentala 
material ska följas upp och att för detta ändamål utreda möjligheterna att 
utveckla och använda det tandhälsoregister som myndigheten för.  

Mål 
Socialstyrelsen har presenterat följande mål med arbetet:  
• Avgränsa vilket syfte en kontinuerlig uppföljning av biverkningar av 

dentala material ska ha. 
• Kartlägga vilka data som måste samlas in om dentala material och bi-

verkningar för att nå det övergripande syftet.  
• Föreslå hur en datainsamling av detta bör organiseras. 
• Överväga integritetsaspekter i samband med personuppgiftsbehandling. 

 
Dessutom ingår i arbetet det som redan framgår av uppdragsbeskrivningen, 
nämligen att se över författningsmässiga förutsättningar och beräkna kost-
nader.  
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Projektets genomförande 

Referensgrupp 
En referensgrupp med externa intressenter knöts till projektet för att diskute-
ra hur ett förslag till uppföljning ska se ut och förutsättningarna för detta. 
Deltagarna gav input till arbetet, men referensgruppen var också ett sätt att 
fullgöra den samrådsfunktion som regeringen hade begärt. De myndigheter 
och organisationer som ingick i referensgruppen var Läkemedelsverket, 
Försäkringskassan, Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket, Tandvårds-
skadeförbundet, Sveriges Tandhygienistförening, Sveriges Tandläkarför-
bund, Tjänstetandläkarna, Sveriges Kommuner och Landsting, Sveriges 
Tandteknikerförbund och Föreningen Svensk Dentalhandel. Privattandlä-
karna inbjöds också att delta men meddelade att de i detta arbete represente-
ras av Sveriges Tandläkarförbund. Även Amalgamskadefonden inbjöds, 
men de svarade inte på inbjudan. Referensgruppen träffades vid tre tillfällen 
under perioden maj–november 2009 och fick möjlighet att ha synpunkter på 
ett första utkast till denna rapport. Socialstyrelsen har också haft informella 
kontakter med enskilda intressenter i referensgruppen.  

Genomförande 
Utöver kontakterna med referensgruppen har Socialstyrelsen tagit del av 
synpunkter och förslag från andra håll. Uppdraget har också bedrivits ge-
nom att samla in erfarenheter från tidigare försök med att registrera biverk-
ningar av dentala material och den nuvarande verksamheten med informa-
tionsöverföring till tandhälsoregistret. Nedan listas några av källorna till 
fakta, synpunkter och förslag:  
• Erfarenheter från arbetet med att registrera biverkningar av dentala mate-

rial i både Sverige och Norge. Projektgruppen har läst skriftlig informa-
tion och samtalat med några ansvariga personer.  

• Erfarenheter från arbetet med att bedöma de patienter som hos landsting-
et ansöker om att få byta tandfyllningar som ett led i en sjukdomsbehand-
ling. Informationen kommer huvudsakligen från presentationer av några 
personer som har arbetat med bedömningar.  

• En särskild dag med personer som antingen har arbetat med biverknings-
register eller med att bedöma patienter som är aktuella för byte av tand-
fyllning. Under denna dag fick dessa personer dela med sig av sina egna 
erfarenheter, men också ge synpunkter på en definition av ”biverkning-
ar”, diskutera syftet med en uppföljning samt ge förslag på tips och idéer 
inför Socialstyrelsens fortsatta arbete med uppdraget. 

• Träffar med två stora vårdgivare på tandvårdsområdet som demonstrera-
de sina elektroniska journalprogram. 
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• Läkemedelsverkets arbete med att registrera biverkningar på läkemedels-
området. Uppgifterna kommer från samtal med chefen för Enheten för 
läkemedelssäkerhet. 

• Kontakter med den arbetsgrupp som regeringen tillsatte 2009 för att ut-
forma ett särskilt stöd för personer som har ett ökat behov av tandvård till 
följd av sjukdom eller funktionsnedsättning. 

• Kontakt med Datainspektionen för en avstämning av synpunkter med 
anledning av rapportens förslag.  

Dessutom har en del idéer och förslag diskuterats i en rad andra samman-
hang.  

Vad bör en uppföljning syfta till? 
Socialstyrelsens arbete inleddes med att ställa frågan om en uppföljning ska 
avse dentala material eller inträffade biverkningar. Frågan diskuterades med 
referensgruppen samt var också en diskussionspunkt vid den dag då Social-
styrelsen träffade personer som antingen arbetat med biverkningsregister 
eller med att bedöma patienter som är aktuella för byte av tandfyllning. Vid 
båda dessa tillfällen resulterade diskussionen i att den uppföljning som So-
cialstyrelsen ska föreslå bör ha inträffade biverkningar i fokus.  

Socialstyrelsen har vidare tolkat uppdraget som att den uppföljning som 
ska föreslås ska göras på aggregerad nivå, den ska inte vara en uppföljning 
av hur enskilda patienter tagits om hand av hälso- och sjukvården (inklusive 
tandvården). En uppföljning bör syfta till att  
• vara ett signalsystem för att upptäcka om dentala material (främst nya) 

kan associeras till inträffade biverkningar 
• ge en allmän bild av antalet rapporterade biverkningar och förändringar 

över tid. 
En utgångspunkt för Socialstyrelsens arbete med uppdraget har också varit 
att uppföljningen ska samla in data på personnummernivå som kan sparas i 
ett hälsodataregister, och på så sätt finns det förutsättningar för framtida 
statistik, uppföljningar och forskning på området. Detta ligger i linje med 
regeringens uppdragsbeskrivning där det står att möjligheterna att använda 
tandhälsoregistret ska utredas.  

Tips från referensgruppsdeltagare m.fl. 
I samband med planeringen och genomförandet av uppdraget fick Socialsty-
relsen många påminnelser av omgivningen om svårigheterna med tidigare 
försök att få hälso- och sjukvården (inklusive tandvården) att rapportera 
biverkningar av dentala material. Socialstyrelsens tidigare biverkningsregis-
ter och dagens rapporteringssystem till Läkemedelsverket är exempel på 
sådana erfarenheter. Många i referensgruppen poängterade vikten av att ar-
betet med uppdraget inte skulle ”spänna över för mycket” och att Socialsty-
relsen särskilt skulle undersöka om det går att använda information som 
redan finns tillgänglig.  
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Biverkning av dentalt material 

Begreppet ”biverkning” brukar förklaras som en negativ effekt som åtföljer 
den avsedda effekten. Begreppet är vanligast i samband med användande av 
läkemedel. Läkemedel ska, för att nå sitt syfte, på olika sätt påverka krop-
pen, men de flesta läkemedel har ofta effekter utöver de man vill uppnå dvs. 
biverkningar. Beträffande ordination av läkemedel gäller därför att först 
väga nyttan mot riskerna. Dentala material ska dock inte påverka kroppen, 
utan syftet med det dentala fyllningsmaterialet är att ersätta förlorad tand-
substans. Med detta som bakgrund är begreppet biverkning mer naturligt att 
använda i läkemedelssammanhang, men det används dock av tradition också 
inom tandvården för att beteckna negativa händelser (på grund av dentala 
material) som påverkar patientens hälsa. För trots att syftet inte är att påver-
ka kroppen kan den ändå reagera på materialet, t.ex. i form av munsveda, 
slemhinnereaktioner, hudutslag eller svullnad i läppar. 

En biverkning brukar definieras som en oönskad effekt av ett dentalt ma-
terial som används enligt rekommendation. En strikt tolkning innebär att det 
därmed inte är en biverkning om den oönskade effekten beror på ett hand-
havandefel. I praktiken kan det dock i efterhand vara svårt att avgöra ifall 
det rör sig om ett handhavandefel eller inte och det är därför som regel enk-
lare om alla oönskade effekter i dessa sammanhang betraktas som en bi-
verkning.  

Vilken definition av biverkning som bör användas hör samman med syftet 
i det aktuella fallet. Om det gäller att identifiera riskerna med dentala mate-
rial är det viktigt att så långt som möjligt hålla isär vad som beror på materi-
alet och vad som beror på eventuella handhavandefel. Om syftet är att följa 
antalet personer som drabbats av en biverkning kan det i stället finnas an-
ledning att inte ta hänsyn till handhavandefelen. På så sätt slipper man svåra 
bedömningar av vilka besvär som ska räknas och dessutom är besvären för 
den enskilde desamma oavsett om de beror på ett handhavandefel eller inte. 

Som kommer att framgå av denna rapports förslagsdel används här ofta 
uttrycket ”negativa händelser och tillbud”. Därmed tillämpas i praktiken en 
definition av biverkning som inte tar hänsyn till eventuella handhavandefel. 
Det betyder att alla anmälningar som gäller negativa händelser och tillbud 
med dentala material kommer att registreras i tandhälsoregistret utan att 
Socialstyrelsen gör någon utredning eller bedömning av om anledningen till 
händelsen har orsakats av handhavandefel eller inte.  
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 Förslag 

Förslagen i korthet 
Förslagen i denna rapport kan sammanfattas på följande sätt: 
• Använd det medicintekniska regelverket. Hälso- och sjukvården (inklusi-

ve tandvården) har i dag en skyldighet, enligt det medicintekniska regel-
verket, att anmäla allvarliga negativa händelser och tillbud till både Lä-
kemedelsverket och tillverkare. Använd denna anmälningsskyldighet för 
att samla in biverkningar av dentala material. 

• Tydliggör vad som ska anmälas. Eftersom det tidigare har varit svårt att 
få hälso- och sjukvården att rapportera biverkningar av dentala material 
bör anmälningsskyldigheten förtydligas om vad som kan räknas som en 
”allvarlig försämring” av en patients hälsotillstånd.  

• Registrera i tandhälsoregistret. I de fall en anmälan rör biverkningar av 
dentala material föreslås att Läkemedelsverket för vidare denna informa-
tion till Socialstyrelsen. Därefter registrerar Socialstyrelsen uppgifter om 
biverkningen, och vilken person som har drabbats, i tandhälsoregistret. 

• Låt allmänheten anmäla. Gör det möjligt för allmänheten att på ett sys-
tematiskt sätt rapportera biverkningar av dentala material. Om Läkeme-
delsverket upptäcker att det har kommit in en anmälan från allmänheten 
som möjligen borde ha rapporterats av hälso- och sjukvården (inklusive 
tandvården) ska Läkemedelsverket enligt förslaget kontakta hälso- och 
sjukvården och begära in en anmälan, alternativt en förklaring till varför 
man inte bedömer att en anmälan behöver göras. En sådan kompletteran-
de begäran från Läkemedelsverket behövs inte om hälso- och sjukvården 
redan har gjort en anmälan eller om en inkommen anmälan inte är rele-
vant, t.ex. om den uppenbarligen inte handlar om biverkningar av dentala 
material.  

• Skyldighet för landstingen att lämna uppgifter. Låt landstingen blir skyl-
diga att lämna uppgifter om vilka personer som blir föremål för de be-
dömningar som gäller byte av tandfyllningar, antingen på grund av avvi-
kande reaktioner mot dentala material eller som ett led i en medicinsk re-
habilitering.  
 

Förslagen i de fyra första punkterna ovan och som alla har att göra med den 
informationsinsamling som görs inom ramen för det medicintekniska regel-
verket sammanfattas i figur 2. 
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Figur 2. Informationsöverföringen från hälso- och sjukvården (inkl. tandvården) och 
allmänheten till Socialstyrelsens tandhälsoregister1)  

 
Steg 1 

Hälso- och sjukvården (inkl. tandvården) respektive allmänheten rapporterar  
till Läkemedelsverket. 

 
Steg 2 

Om det behövs vänder sig Läkemedelsverket till vården för komplettering av  
inkomna rapporter (från både hälso- och sjukvården och allmänheten). 

 

 
Steg 3 

Läkemedelsverket ger Socialstyrelsen de uppgifter som ska till tandhälsoregistret. 

 
 

1) Figuren ska illustrera hur data samlas in till tandhälsoregistret och är inte en beskrivning av systemet för att 
anmäla negativa händelser och tillbud på det medicintekniska området (av denna anledning framgår t.ex. inte 
vårdgivarnas skyldigheter att också anmäla negativa händelser och tillbud till tillverkare).  

Allmänhet 

Hälso- och 
sjukvården 

Läkemedels-
verket 
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Motiv till och utveckling av förslagen 
Att använda det medicintekniska regelverket 
Ett viktigt skäl till att följa upp biverkningar av dentala material är att ha en 
kontinuerlig bevakning för att försöka upptäcka varningssignaler om, främst 
nya, material. När det finns misstankar om att ett material kan vara skadligt 
ska detta utredas. Läkemedelsverket har tillsammans med tillverkarna redan 
i dag detta ansvar och det har också överförts till nationell lagstiftning via 
ett EU-direktiv [8]. Inom ramen för det medicintekniska regelverket finns 
det alltså en författningsreglerad skyldighet för hälso- och sjukvården (in-
klusive tandvården) att anmäla allvarliga biverkningar av dentala material. 
Socialstyrelsen föreslår att data till en framtida uppföljning bör hämtas från 
denna befintliga anmälningsskyldighet i stället för att skapa en ny datain-
samling som delvis skulle bli parallell med det befintliga systemet. Det mest 
effektiva bör vara att de båda myndigheterna samordnar sig kring samma 
uppgiftsinsamling. Det är angeläget att hälso- och sjukvården (inklusive 
tandvården) inte ska behöva rapportera samma sak till flera myndigheter, 
och därför bör kontakten vid en anmälan bara göras till en myndighet, Lä-
kemedelsverket. Samordningen är dock inte helt enkel eftersom anmäl-
ningsskyldigheten till Läkemedelsverket gäller hela det medicintekniska 
området, men registreringen i tandhälsoregistret enbart kommer att gälla 
biverkningar av dentala material. 

Så här kan det gå till 
Dagens anmälningsblankett behöver kompletteras med uppgift om patien-
tens personnummer, men det ska bara behöva fyllas i för händelser som 
gäller dentala material och som sedan ska registreras i tandhälsoregistret. 
Detta måste lösas på ett både praktiskt och informationssäkert sätt på samma 
anmälningsblankett så att man undviker extra moment där kompletterande 
information behöver samlas in separat. På detta sätt slipper vårdgivaren att 
lämna uppgifter flera gånger. För övriga negativa händelser och tillbud på 
det medicintekniska området är uppgiften om en patientens personnummer i 
regel inte väsentlig, t.ex. när händelsen handlar om en apparat som plötsligt 
uppträder på ett oväntat sätt.  

Viss information som Läkemedelsverket får från hälso- och sjukvården 
(inklusive tandvården) ska alltså överföras till Socialstyrelsen. Läkemedels-
verket behöver få en så rationell hantering som möjligt av de inkomna an-
mälningarna och ska dessutom kunna överföra uppgifter till Socialstyrelsen 
så smidigt som möjligt. Därför bör det skapas ett IT-baserat administrativt 
stödsystem som kan ta om hand uppgifter från hälso- och sjukvården (inklu-
sive tandvården) och som även kan skapa datafiler för informationsöverfö-
ring till Socialstyrelsen. Systemet bör naturligtvis också anpassas för att 
tillmötesgå Läkemedelsverkets egna behov för en effektiv ärendehantering.  

Hur detta stödsystem ska utformas behöver utredas i särskild ordning, och 
lösningen måste ta hänsyn till informationssäkerheten. För Socialstyrelsens 
del är det angeläget att den information som överförs enbart innehåller de 
uppgifter som myndigheten behöver för registreringen i tandhälsoregistret. 
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En bedömning är att det bör räcka om informationen förs över en eller högst 
två gånger om året.  

Att tydliggöra vad som ska anmälas 
I dag får Läkemedelsverket nästan inga anmälningar från hälso- och sjuk-
vården som gäller biverkningar av dentala material. Antalet anmälningar 
borde vara fler, vilket framgår om man t.ex. jämför med antalet personer 
som årligen får beslut från landstingen om att byta tandfyllning på grund av 
avvikande reaktioner mot dentala material. År 2008 var det cirka 500 perso-
ner som fick beslut om detta. De få anmälningarna till Läkemedelsverket 
kan möjligen bero på att den föreskrift som reglerar hälso- och sjukvårdens 
(inklusive tandvårdens) rapporteringsskyldighet inte tydligare beskriver vad 
som bör anmälas. I bestämmelsen står att anmälningsskyldigheten gäller om 
den negativa händelsen eller tillbudet har lett (eller kan leda) till en patients 
död eller en allvarlig försämring av en patients hälsotillstånd, vilket eventu-
ellt kan uppfattas som en ”hög ribba” för vad som ska anmälas. Socialstyrel-
sen föreslår vad som kan menas med en ”allvarlig försämring” av en pati-
ents hälsotillstånd i föreskriften förtydligas på följande sätt: 

Uttrycket en allvarligt försämrad hälsa ska vara kopplat till en oväntad 
händelse och kan vara; 
• ett livshotande tillstånd  
• en permanent skada eller långvariga besvär 
• besvär som föranleder förlängd vårdtid och/eller förnyad vårdkontakt för 

att behandlas eller lindras eller för att förebyggas  
• fosterskador.  

 
Formuleringarna i förslaget till förtydligandet utgår delvis från det tolk-
ningsdokument (guidelines) från EU-kommissionen [8] som ligger till grund 
för den aktuella föreskriften till hälso- och sjukvården (inklusive tandvår-
den). Jämfört med den ursprungliga ordalydelsen har Socialstyrelsen, fram-
för allt i den tredje punkten, något vidgat definitionen av allvarligt försäm-
rad hälsa. I EU-dokumentet handlar det om att besvären föranleder förlängd 
vårdtid eller förnyade vårdkontakter för att förebygga livshotande eller per-
manent skada. När det gäller biverkningar av dentala material bedömer So-
cialstyrelsen att för både Läkemedelsverket och tillverkare finns behov av 
att få kännedom om alla händelser som leder till förlängd vårdtid eller för-
nyad vårdkontakt, under förutsättning att det handlar om en oväntad händel-
se. Att t.ex. under kort tid känna ilningar efter en fyllningsterapi med kom-
posit är inte en oväntad händelse eftersom man bör räkna med att det kan 
inträffa.  

Referensgruppen var på ett övergripande plan positiv till det förtydligande 
som presenterats ovan. Dock ledde den tredje punkten till en del diskussion 
inom gruppen eftersom det fanns uppfattningar om att formuleringen öppnar 
upp för väldigt många anmälningar, och det fanns också osäkerhet om for-
muleringarna var tillräckligt tydliga eller om de skulle behöva förklaras yt-
terligare.  
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Socialstyrelsens bedömning är att det är värdefullt om formuleringen 
öppnar upp för många anmälningar när det gäller biverkningar av dentala 
material, och det finns flera skäl till detta. Ett skäl är att tillverkare och Lä-
kemedelsverket får bättre förutsättningar för att bedriva kvalitetsarbete. Be-
svär som leder till extra vårdkontakter bör bli kända för både tillverkare och 
Läkemedelsverket, även sådana besvär som inte leder till döden eller till 
permanenta skador. Att få kännedom om andra besvär efter oväntade hän-
delser borde vara till gagn för det kvalitetsarbete som ska bedrivas, och ökad 
kännedom om besvären kan t.ex. leda till bättre bruksanvisningar från till-
verkarna. Bättre bruksanvisningar kan i sin tur göra det lättare för tandläkare 
och annan hälso- och sjukvårdspersonal att lämna relevant information om 
eventuella biverkningar till sina patienter. Ju mer man ”vidgar tratten” på 
inflödet av rapporter från hälso- och sjukvården (inklusive tandvården) des-
to större är chansen att också upptäcka sådant som behöver åtgärdas. Ett 
annat skäl att tydligt försöka stimulera till fler anmälningar är att det histo-
riskt har varit så svårt att från hälso- och sjukvården (inklusive tandvården) 
få in rapporter om biverkningar av dentala material.  

Motiveringen ovan har utgått från Socialstyrelsen uppdrag som gäller bi-
verkningar av dentala material. Detta förtydligande i föreskrift som föreslås 
kommer inte att särbehandla biverkningar av dentala material utan gälla alla 
medicintekniska produkter. 

Att använda tandhälsoregistret 
Socialstyrelsen föreslår att det befintliga tandhälsoregistret används för att 
registrera och behandla uppgifter om biverkningar av dentala material. Att 
registrera och behandla uppgifter om biverkningar av dentala material ryms 
i det ändamål som styr tandhälsoregistret. Registret syftar till att (i vid be-
märkelse) följa befolkningens tandhälsa, och registret får bl.a. användas för 
statistik, uppföljning och forskning på tandvårds- och tandhälsoområdet. 
Det finns också praktiska fördelar med att kunna använda det författnings-
mässiga och tekniska ramverk som omger tandhälsoregistret, även om både 
författningsstödet och registersystemet behöver kompletteras.  

Data som ska samlas in via Läkemedelsverket 
I tabell 3 framgår vilka uppgifter som Socialstyrelsen föreslår att Läkeme-
delsverket ska lämna till tandhälsoregistret. Av tabellen framgår också om 
dessa uppgifter samlas in enligt dagens anmälningsskyldighet eller inte. 
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Tabell 3. Uppgifter som Socialstyrelsen föreslår att Läkemedelsverket ska lämna till 
tandhälsoregistret för varje rapporterad biverkning samt kommentar 

Uppgift som behövs Kommentar i förhållande till nu gällande blankett för an-
mälningsskyldighet 
 

Uppgift om patient: 
• Personnum-

mer 

 
Ingår inte i nuvarande anmälningsskyldighet. 

Uppgifter om vårdgiva-
re: 

• Org. nr 
• Vården-

het/mottagning 

 
 
Organisationsnr ingår inte i nuvarande anmälningsskyldighet. 
Uppgift om vårdenhet/mottagning ingår i nuvarande anmäl-
ningsskyldighet. 

Uppgift om biverkning 
• Typ av biverk-

ning (enligt 
några katego-
rier) 

 
Ska beskrivas på nuvarande blankett, men blanketten behöver 
utvecklas för att passa biverkningar av dentala material.  

Uppgift om material 
• Typ av materi-

al (enligt några 
kategorier, 
t.ex. komposit, 
guld etc.) som 
kan vara orsak 
till besvären. 

Flera material ska kun-
na anges. 
 

 
Denna uppgift om materialkategori saknas på nuvarande blan-
kett, men uppgift om exakt produkt ska anmälas enligt nuvaran-
de anmälningsskyldighet. För att kunna lämna uppgifter till So-
cialstyrelsen behövs antingen ett tillägg på blanketten så att 
vårdgivaren också kan ange denna uppgift, alternativt en rutin 
som ”översätter” vårdgivarens uppgift om produktnamn till en 
klassificering av dentalt material. Det senare är att föredra.  

Datum 
• Datum för när 

rapport från 
vården inkom 
till Läkeme-
delsverket 

 
Gäller inte vårdgivarens anmälningsskyldighet, utan är något 
som Läkemedelsverket ska hålla reda på.  

 

Att ge allmänheten möjlighet att rapportera 
Framför allt Tandvårdsskadeförbundet har framfört önskemål om att den 
som drabbas av en biverkning av dentala material själv ska få anmäla detta. 
Förbundet anser att det är bästa sättet att synliggöra inträffade biverkningar 
och Socialstyrelsen har bedömt att detta är värt att pröva. Allmänheten kan 
redan i dag ringa eller skriva till Läkemedelsverket och rapportera inträffade 
biverkningar, men det finns inget systematiskt sätt att lämna information, 
t.ex. på en anmälningsblankett, och ingen vägledning om vilka uppgifter 
som är bra om man uppger. I det sammanhanget kan nämnas att Läkeme-
delsverket relativt nyligen (juni 2008) har infört en möjlighet för allmänhe-
ten att anmäla biverkningar på läkemedelsområdet. Vem som helst kan via 
Läkemedelsverkets webbplats få tillgång till en blankett för en sådan anmä-
lan som man skriver ut och sedan skickar per post.  
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Ett skäl att pröva ett mer systematiskt sätt för allmänheten att anmäla bi-
verkningar av dentala material är att det är nödvändigt att pröva nya vägar 
eftersom tidigare försök med rapportering av biverkningar har varit svåra att 
få att fungera. Ett annat skäl är att patienterna själva kan tycka det är viktigt 
att få rapportera om sina egna upplevelser. Rent metodologiskt är det också 
intressant att få empirisk erfarenhet om eventuella skillnader mellan de an-
mälningar som kommer från allmänheten och anmälningar från hälso- och 
sjukvården (inklusive tandvården).  

Det är möjligt för Läkemedelsverket att införa en rutin för allmänheten att 
anmäla utan att detta författningsregleras, men en reglering skulle lägga en 
större tyngd i utredningens förslag och ger Läkemedelsverket en skyldighet 
att underlätta för allmänheten att göra en anmälan och att systematiskt följa 
upp de klagomål som framförs. Samtidigt blir det tydligt för allmänheten att 
Läkemedelsverket har denna uppgift på det medicintekniska produktområ-
det. För att ytterligare tydliggöra hur tillsynsmyndigheten bör arbeta föreslås 
krav på tillsynsplaner, vetenskapligt och tekniskt kunnande i frågor som rör 
produktsäkerheten för medicintekniska produkter och att tillsynsverksamhe-
ten regelbundet ska utvärderas. Med detta regelverk på plats skapas förut-
sättningar för att Läkemedelsverket ska kunna arbeta med t.ex. biverkningar 
av dentalt material på ett mer systematiskt och strukturerat sätt. Socialstyrel-
sen föreslår att både allmänhetens möjlighet att anmäla och det tydligare 
tillsynsansvaret regleras genom ett tillägg i förordningen (1993:876) om 
medicintekniska produkter. 

Som framgått tidigare föreslår Socialstyrelsen att när Läkemedelsverket 
får en anmälan från allmänheten om något som möjligen borde ha rapporte-
rats av hälso- och sjukvården (inklusive tandvården) ska Läkemedelsverket 
kontakta den aktuella vårdmottagningen och begära in en anmälan, alterna-
tivt en förklaring till varför en anmälan inte behöver göras. Flera motiv finns 
till detta förfaringssätt. Ett motiv är att få hälso- och sjukvårdens (inkl. 
tandvårdens) bedömning av det som en privatperson har anmält, och ett an-
nat är att stimulera till en diskussion om vad som bör anmälas. Ett tredje 
motiv är att få en mer enhetlig statistik; ur metodologisk synpunkt är det inte 
helt problemfritt att i statistik om rapporterade biverkningar ”blanda” upp-
gifter från olika källor, i synnerhet som dessa båda källor kan tänkas anmäla 
samma biverkning.  

Det som här sägs om allmänhetens möjlighet att anmäla händelser om bi-
verkningar av dentala material kan lämpligen genomföras för negativa hän-
delser på hela det medicintekniska området. På så sätt blir det en överens-
stämmelse mellan å ena sidan allmänhetens möjlighet och å andra sidan 
hälso- och sjukvårdens (inklusive tandvårdens) skyldighet att anmäla nega-
tiva händelser och tillbud.  

Att hämta uppgifter från landstingen  
I uppdragsbeskrivningen från regeringen står att den uppföljning som Soci-
alstyrelsen ska föreslå bör inkludera de utbyten av tandfyllningar som 
genomförs med stöd av tandvårdslagens och tandvårdsförordningens regler. 
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Socialstyrelsens huvudförslag är att den befintliga anmälningsskyldighe-
ten för negativa händelser och tillbud på det medicintekniska området ska 
ligga till grund för ett signalsystem och för data till tandhälsoregister. Dessa 
delar utgör tillsammans förslaget om hur biverkningar av dentala material 
ska följas upp. För den uppföljningen har det inte bedömts nödvändigt att 
också samla in uppgifter från landstingen om de byten av tandfyllningar 
som görs med stöd av tandvårdslagens och tandvårdsförordningens regler. 
De flesta av dessa patienter som får byta tandfyllning på grund av en avvi-
kande reaktion på det dentala materialet borde dessutom redan ha anmälts 
till Socialstyrelsen via Läkemedelsverket.  

Socialstyrelsen har dock från några olika håll uppmärksammats på att det 
behövs bättre uppföljningar av resultaten av dessa byten av tandfyllningar 
som landstingen beviljar. Enligt statistik från Sveriges Kommuner och 
Landsting [13] kostade behandlingarna i genomsnitt drygt 10 000 kr per 
behandlad patient, med en något lägre kostnad för den mindre gruppen som 
får byta tandfyllning som ett led i en medicinsk rehabilitering. För att möj-
liggöra främst forskning på detta område föreslår Socialstyrelsen att lands-
tingen ska bli skyldiga att anmäla vilka personer som bedöms för ett eventu-
ellt byte av tandfyllningar, antingen på grund av avvikande reaktioner mot 
dentala material (s.k. grupp 11) eller som ett led i en medicinsk rehabiliter-
ing (s.k. grupp 12). Landstingen bör lämna dessa uppgifter till Socialstyrel-
sen en gång per år och de ska sedan registreras i tandhälsoregistret. Upp-
giftsskyldigheten bör omfatta  
• patientens personnummer  
• typ av ansökan (grupp 11 eller 12)  
• typ av beslut (beviljat, delvis beviljat eller avslag)  
• datum för beslut  
• typ av material som önskas bytas ut (enligt samma kategoriindelning som 

kommer att gälla för data som kommer från Läkemedelsverket) 
• vilket landsting som svarat för bedömningen.  

Regeringen har tillsatt en särskild arbetsgrupp  
I maj 2009 tillsatte regeringen en arbetsgrupp med uppdrag att utforma ett 
särskilt stöd för personer som har ett ökat behov av tandvård till följd av 
sjukdom eller funktionsnedsättning. Arbetsgruppen kommer att se över stö-
det som sådant, men också att föreslå uppföljningsinsatser. Förslagen från 
arbetsgruppen kan förändra förutsättningarna för Socialstyrelsen att samla in 
de föreslagna uppgifterna från landstingen. Arbetsgruppen kan eventuellt 
också komma att föreslå andra uppföljningsinsatser som i ett och samma 
sammanhang tar hänsyn till alla fjorton patientgrupper som får tandvård 
som led i en sjukdomsbehandling och alltså inte bara de två grupper som är 
aktuella i Socialstyrelsens uppdrag. De förslag som Socialstyrelsen framför i 
denna rapport och som gäller att samla in uppgifter från landstingen bör 
regeringen därför överlämna till arbetsgruppen. 
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Förslagen i förhållande till syftet med en  
uppföljning 
Med de förslag som här har presenterats får anmälningssystemet till Läke-
medelsverket och tillverkarna svara för det som i syftet kallas ”signalsy-
stem”, dvs. när det inträffat en allvarlig biverkning ska denna anmälas. Det 
är också möjligt att sammanställningar av uppgifter från tandhälsoregistret i 
vissa lägen kan komma att fungera som signalsystem genom att risker som 
inte tidigare upptäckts blir synliga. 

Ett annat syfte handlade om att ge en bild av antalet rapporterade biverk-
ningar och förändringar över tid och det kommer att göras genom statistik-
redovisningar. Vilken statistik som Socialstyrelsen ska ta fram med anled-
ning av registreringarna i tandhälsoregistret bör beslutas efter diskussion 
med Läkemedelsverket om vad den myndigheten avser att publicera för sta-
tistik över anmälningar om negativa händelser och tillbud.  

Möjligheten att ha tillgång till data på personnummernivå som kan an-
vändas för framtida uppföljningar och forskning på området tillgodoses ge-
nom registrering i tandhälsoregistret.  

Behov av uppföljning 
Förslagen i denna rapport handlar om att samla in uppgifter om biverkningar 
av dentala material från en uppgiftsinsamling som gäller hela det medicin-
tekniska området. Data om biverkningarna ska därefter registreras i ett re-
gister som från början inte anpassats till att innehålla uppgifter om vare sig 
biverkningar eller dentala material. Därmed blir det ofrånkomligt att rappor-
tens förslag innehåller en del anpassningar och kompromisser. Dessa an-
passningar i kombination med att det tidigare har varit svårt att få data om 
biverkningar av dentala material gör det extra angeläget att noggrant följa 
upp resultaten om denna rapports förslag skulle genomföras. En uppföljning 
kan exempelvis innehålla följande frågeställningar: 
• Kommer det in fler anmälningar från hälso- och sjukvården (inklusive 

tandvården) om biverkningar av dentala material jämfört med tidigare? 
• Vilka personella resurser krävs på Läkemedelsverket för att ta hand om 

de anmälningar som kommer på hela det medicintekniska området?  
• Vilken kvalitet har de anmälningar som kommer in? 
• Verkar patienterna ha kännedom om möjligheten att göra egna anmäl-

ningar?  
• Kan informationen från allmänheten komplettera den bild som kommer 

från hälso- och sjukvården (inkl. tandvården)?  
• Har förtydligandet stärkt Läkemedelsverkets och tillverkarnas kvalitets-

arbete med dentala material eller medicintekniska produkter i allmänhet? 
• Hur upplever uppgiftslämnarna den nya praxis samt rutinerna för anmä-

lan?  
• Är den statistik som kan produceras angelägen för hälso- och sjukvården 

(inklusive tandvården) och för övriga statistikanvändare? 
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• Används uppgifterna för forskning?  

Avslutande kommentar till förslagen 
Regeringens uppdrag handlade om att följa upp biverkningar av dentala ma-
terial. Resultatet har blivit ett förslag som siktar på att möjliggöra statistik-
redovisningar, uppföljningar och forskning med hjälp av tandhälsoregistret 
och som förhoppningsvis också – genom ett ökat inflöde av anmälningar om 
negativa händelser och tillbud – stärker Läkemedelsverkets och tillverkarnas 
kvalitetsarbete på hela det medicintekniska området.  
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Personuppgiftsbehandling och den 
personliga integriteten 

Personuppgiftsbehandling och den personliga 
integriteten  
Socialstyrelsens förslag innebär att personuppgifter kommer att behandlas. 
Ett sådant förslag måste alltid föregås av en diskussion om behovet av att 
behandla personuppgifterna och samhällsnyttan med det kontra den person-
liga integriteten. Här ges en sammanfattning av behovet och de integritetsö-
verväganden som Socialstyrelsen gjort i arbetet. 

Angeläget område att följa upp  
Det är angeläget att få bättre kunskap om biverkningar av dentala material. 
Biverkningarna drabbar patienter som många gånger upplever stora besvär 
under lång tid och inte sällan med ganska omfattande vårdkontakter som 
följd. Många av dessa patienter upplever dessutom att de inte blir omhän-
dertagna av vårdapparaten på det sätt som de önskat, vilket bl.a. beskrivs i 
Dentalmaterialutredningens slutbetänkande [14]. Att det behövs ny kunskap 
är en bedömning som också gjorts på politisk nivå i och med att regeringen 
har bett Socialstyrelsen att utreda hur, inte om, biverkningar av dentala ma-
terial ska följas upp. Socialstyrelsen har efter utredning kommit fram till ett 
förslag som innebär att lagringen av uppgifterna sker i myndighetens tand-
hälsoregister, vilket var en lösning som regeringen gett Socialstyrelsen i 
uppdrag att utreda. Det är viktigt att framhålla att syftet med datainsamling-
en är att resultatet av dataanalysen på olika sätt ska bidra till en utveckling 
och förbättring på området som på olika sätt kan komma patienterna till 
godo. 

Förslaget att hämta data via Läkemedelsverket  
Alternativa lösningar  
Det har diskuterats att inte samla in personnummer eller andra personupp-
gifter, men redan på ett tidigt stadium gjordes bedömningen att en framtida 
uppföljning måste bygga på att det finns data som är personbunden. Ett pro-
blem med Socialstyrelsens tidigare biverkningsregister var just att data inte 
gick att koppla till en bestämd person. Att enbart registrera varje patientfall 
utan koppling till vilken person det gäller innebär att det inte går att avgöra 
om nya fall i huvudsak drabbar personer som tidigare inte drabbats av bi-
verkningar eller om många fall representeras av ett fåtal personer som drab-
bats många gånger. Utan personbunden information skulle därmed möjlig-
heterna att få ny kunskap avsevärt begränsas. Med personnummer skapas 
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också helt andra förutsättningar att få ny kunskap t.ex. genom samkörningar 
med andra hälsodatauppgifter eller genom frågeundersökningar i efterhand 
om hur besvären utvecklats. Det ger möjligheter till statistikredovisningar, 
uppföljningsstudier och forskning som annars inte går att genomföra.  

En viktig aspekt ur integritetsperspektiv är vad det är för typ av variabler 
som behandlas, om de är känsliga, hur många de är och på vilket sätt de 
tillgodoser ändamålet med behandlingen. Uppgifter om biverkningar av 
dentala material är i sig uppgifter av känslig karaktär enligt 13 § personupp-
giftslagen (1998:204) eftersom de rör hälsa. För att uppfylla syftet är det 
ofrånkomligt att personuppgiftsbehandlingen måste omfatta känsliga upp-
gifter. Socialstyrelsen har dock noga övervägt vilka uppgifter om de drab-
bade personerna som verkligen behövs för att kunna uppfylla ändamålet 
med registreringen. Endast de direkt nödvändiga uppgifterna har valts ut för 
att värna den personliga integriteten.  

Alternativa lösningar till att samla in personbunden data genom det medi-
cintekniska regelverket har diskuterats. Inledningsvis fördes t.ex. resone-
mang kring möjligheten att systematisera tandvårdens elektroniska patient-
journalsystem så att vissa uppgifter skulle kunna hämtas direkt från journa-
len till tandhälsoregistret, på motsvarande sätt som görs beträffande uppgif-
ter om tandvårdsinsatser inom ramen för det statliga tandvårdsstödet. Ur ett 
uppgiftslämnarperspektiv är det en tilltalande tanke att kunna använda sig 
direkt av journaluppgifter istället för att behöva använda särskilda enkäter, 
blanketter m.m. Många bedömare, bl.a. från referensgruppen, avrådde dock 
från detta förslag då det ansågs som orealistiskt att genomföra inom en 
överskådlig framtid. De var t.ex. skeptiska till möjligheten att driva igenom 
förändringar av journalsystemen för utvecklingsinsatser som inte berörs av 
det statliga tandvårdsstödet. Det pekades på svårigheter att motivera journal-
leverantörer och vårdgivare att finansiera sådana utvecklingsinsatser som 
måste göras ungefär samtidigt för alla befintliga journalsystem. Ett sådant 
förslag skulle dessutom endast ge möjlighet att samla in information från 
tandvården, men också annan hälso- och sjukvårdspersonal kan upptäcka 
och rapportera biverkningar av dentala material.  

Under arbetets gång började istället diskuteras att samordna en datainsam-
ling med den befintliga anmälningsskyldigheten på det medicintekniska 
området (som också gäller för att anmäla biverkningar av dentala material). 
Det ursprungliga motivet till detta var just samordning mellan olika myn-
digheters behov, eftersom behovet av uppgifter om biverkningar av dentala 
material delvis är desamma. Skulle Socialstyrelsen föreslå en ny separat 
insamling av data för biverkningar av dentala material skulle det bli en upp-
giftsinsamling som delvis skulle vara parallell till den som redan sker. Sam-
ordningen innebär därför att uppgiftslämnarna inte behöver lämna samma 
uppgift till flera myndigheter i olika sammanhang, vilket är bra att undvika 
även ur integritetssynpunkt. En ökad satsning på att få anmälningsskyldig-
heten att fungera bättre kan förhoppningsvis också innebära ökade möjlighe-
ter för Läkemedelsverket och tillverkare att få ett bättre underlag att bedriva 
kvalitetsarbete för produkter inom hela det medicintekniska området. Sam-
ordningen innebär att två datainsamlingar med var sitt syfte görs samtidigt, 
tillverkare och Läkemedelsverket har till syfte att upptäcka risker med me-
dicintekniska produkter (bl.a. dentala material) och Socialstyrelsen har till 
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syfte att följa biverkningar av dentala material genom ett patientrelaterat 
perspektiv.  

Förhållandet till Läkemedelsverket  
Förslaget innebär att Läkemedelsverket kommer att samla in uppgift om 
patientens personnummer i de fall det handlar om biverkningar av dentala 
material, och den uppgiften ska sedan skickas till Socialstyrelsens tandhäl-
soregister. Läkemedelsverket ska alltså inte använda personnumret eftersom 
de inte behöver det i sitt arbete, utan de samlar enbart in det för Socialstyrel-
sens räkning. Detta möjliggörs endast genom att myndigheterna ingår ett 
personuppgiftsbiträdesavtal i enlighet med 30 § personuppgiftslagen. Där-
med ansvarar Socialstyrelsen för Läkemedelsverkets hantering av uppgifter-
na och Läkemedelsverket får endast handha uppgifterna i enlighet med So-
cialstyrelsens instruktioner i avtalet. Det är därigenom möjligt för Socialsty-
relsen att begränsa handhavandet till att enbart bestå i att ta emot uppgifter-
na och skicka dem vidare på ett förutbestämt säkert sätt. Det skulle kunna 
lösas på ett liknande sätt som Försäkringskassans insamling av uppgifter 
inom ramen för det statliga tandvårdsstödet. I det sammanhanget samlar 
Försäkringskassan in vissa uppgifter för Socialstyrelsens räkning trots att de 
inte behövs i Försäkringskassans verksamhet. Datainspektionen har ansett 
att den typen av lösningar är möjliga. 

Information från totalundersökning på nationell nivå  
Som ett alternativ till totalundersökning kan en urvalsstudie diskuteras. I det 
här sammanhanget har Socialstyrelsen anpassat förslagen till den befintliga 
anmälningsskyldigheten för medicintekniska produkter och för denna har 
det redan tidigare bedömts vara angeläget att få kännedom om alla allvarliga 
negativa händelser och tillbud. Det finns egentligen inget skäl att Socialsty-
relsen enbart skulle registrera ett urval av de händelser som hälso- och sjuk-
vården (inklusive tandvården) rapporterar till bl.a. Läkemedelsverket. All-
mänt konstateras också att det i detta fall kan vara svårt med en urvalsunder-
sökning eftersom antalet biverkningar som upptäcks per år är relativt få. 

I sammanhanget bör reflekteras över att det kan upplevas som ett större 
integritetsintrång att data samlas in löpande och lagras på nationell nivå än 
att enstaka insamlingar görs på lokal nivå. Syftet med denna insamling är att 
kunna följa biverkningarnas utveckling över tid och att det ska vara möjligt 
att se geografiska skillnader. Därför behövs data på regelbunden basis och 
på nationell nivå. 

Socialstyrelsen menar att i det nu aktuella sammanhanget är det mindre 
känsligt att data förvaras på nationell nivå där någon verksamhetskoppling 
till individerna inte finns. Det är inte heller fråga om att det kommer att vara 
stora mängder av personer som ingår i insamlingen, vilket annars är starkt 
kopplat till synen på nationella register som mer känsliga, tvärtom förväntas 
antalet personer vara mycket begränsat. När det gäller data om hälsoförhål-
landen skyddas integriteten bäst i ett s.k. hälsodataregister och de är natio-
nella. Användandet av hälsodataregistren är reglerad i lagen (1998:543) om 
hälsodataregister med tillhörande förordningar och registren omfattas av ett 



 31 

starkt sekretesskydd, absolut sekretess, enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och 
sekretesslagen (2009:400). Undantag från den absoluta sekretessen gäller 
endast om uppgifter begärs för forskning eller annan så kallad statistikverk-
samhet eller i form av statistik. Sekretessen gäller även i förhållande till 
andra verksamheter internt inom Socialstyrelsen. Åtkomsten till data på den 
avdelning som ansvarar för tandhälsoregistret är starkt begränsat. En fördel i 
sammanhanget är också att Socialstyrelsen har lång erfarenhet av att arbeta 
med den här typen av känslig information. 

Integritetsfrågor behöver beaktas även fortsättningsvis 
Om regeringen bedömer att Läkemedelsverket och Socialstyrelsen ska arbe-
ta vidare med förslagen i denna rapport är det för ett kommande arbete med 
specificering av tekniska och praktiska lösningar viktigt att ur ett integri-
tetsperspektiv bl.a. ta hänsyn till följande: 
• Att ta fram ett system för informationsflödet så att Socialstyrelsen, Lä-

kemedelsverket och tillverkarna enbart får den information som är nöd-
vändig. Exempelvis ska Socialstyrelsen bara få tillgång till den informa-
tion som behövs för tandhälsoregistret och information om en patients 
personnummer ska inte skickas till någon tillverkare. Avtalet är en viktig 
del i denna del, men det krävs även faktiska lösningar. 

• Att allmänt se över krav som tillgodoser informationssäkerheten vilket 
bl.a. innebär att informationssäkerhetsfrågor inte inskränks till ”förva-
ringen” av uppgifter i tandhälsoregistret, utan finns i alla led av den fram-
tida personuppgiftsbehandlingen. 
 

Socialstyrelsen kommer även att ta fram former för att på ett lämpligt sätt 
fullgöra sin informationsskyldighet kring insamlingen av data. Informatio-
nen kommer bl.a. innehålla information enligt 6 § förordningen om tandhäl-
soregister hos Socialstyrelsen (2008:194), dvs.: 
1. Vilka kategorier av uppgifter som ingår i registret. 
2. Varifrån uppgifter hämtas in. 
3. Hur länge registret kommer att föras. 
4. Rätten till rättelse av oriktiga eller missvisande uppgifter. 
5. Innebörden och omfattningen av det sekretess- och säkerhetsskydd som 

gäller för registret. 
6. Vad som gäller i fråga om sökbegrepp, direktåtkomst och utlämnande på 

medium för automatiserad behandling. 
7. Den registrerades rätt att ta del av uppgifter enligt 26 § personuppgiftsla-

gen. 
8. Vad som gäller om bevarande och gallring av registret. 

Förslaget att hämta data från landstingen  
Utöver insamling av data via Läkemedelsverket föreslås dessutom att vissa 
data samlas in från landstingen, nämligen uppgifter om de som ansökt om 
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att få byta tandfyllning enligt bestämmelser i tandvårdslagen och tandvårds-
förordningen. Även detta förslag ligger i linje med uppdragsbeskrivningen 
från regeringen där det står att dessa byten av tandfyllningar bör inkluderas i 
den uppföljning som ska föreslås. Som ett alternativ till den föreslagna data-
insamlingen skulle Socialstyrelsen istället kunna samla in information direkt 
från den tandläkare som gör ansökan till landstinget, men det blir ett enklare 
och mer rationellt system att hämta uppgifter en gång om året från lands-
tingen. Ett enklare system kommer i sin tur att förenkla rutiner för att hante-
ra personuppgifter på ett informationssäkert sätt.  

För överväganden om den personliga integriteten hänvisas i övrigt till 
samma resonemang som beskrivits ovan beträffande insamling av data via 
Läkemedelsverket, nämligen:  
• Det finns ett samhällsintresse att följa upp verksamheten.  
• För uppföljningsändamål behövs personbunden data på personnummer-

nivå.  
• Vid registrering skyddas den personliga integriteten bäst i ett nationellt 

hälsodataregister (i detta fall tandhälsoregistret). 
• En god informationssäkerhet kommer att finnas i alla delar. 
• Information om registreringen kommer att ske på ett ändamålsenligt sätt. 
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Författningsmässiga konsekvenser 

För att genomföra Socialstyrelsens förslag i denna rapport behövs inga lag-
ändringar. Däremot behöver några förordnings- och föreskriftsförändringar. 
Följande behov av författningsändringar har identifierats:  
  
Förordning (1993:876) om medicintekniska produkter 
Denna förordning bör kompletteras för att tydliggöra att Läkemedelsverket i 
sitt uppdrag ska göra det möjligt för allmänheten att själv anmäla negativa 
händelser samt att myndigheten också ska bedöma om den behöver agera 
utifrån allmänhetens uppgifter. Se 11 b § p. 1 i förslaget till författningstext i 
bilaga 1. Socialstyrelsen föreslår vidare att tillsynsansvaret (för både Läke-
medelsverket och Socialstyrelsen) förtydligas och att det t.ex. ställs krav på 
att upprätta, genomföra och följa upp program för tillsyn av medicintekniska 
produkter. Se 11 a § i förslaget till bilagans författningstext.  

 
Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2008:1) om användning av medicin-
tekniska produkter i hälso- och sjukvården. 
Socialstyrelsen ska ändra föreskriften i anslutning till rapportens förslag om 
förtydligande av vad som i detta sammanhang menas med en allvarlig för-
sämring av en persons hälsotillstånd. Dessutom ska Socialstyrelsen se över 
den blankett som det bl.a. hänvisas till i 6 kap. 2 § (föreskriftens bilaga 2) 
som behöver kompletteras något.  

 
Förordning (2008:194) om tandhälsoregister hos Socialstyrelsen 
Förordningen om tandhälsoregister måste ändras och kompletteras för att 
det ska bli möjligt för Socialstyrelsen att registrera de uppgifter som utred-
ningen föreslår. Ändringsförslagen gäller både vad registret får innehålla 
och vilka som ska lämna uppgifter. Förslag till författningstext finns i  
bilaga 1. 

 
Tandvårdsförordning (1998:1338) 
Tandvårdsförordningen behöver ändras för att tydliggöra den uppgiftsskyl-
dighet som landstingen föreslås få och som innebär att de ska lämna uppgif-
ter till Socialstyrelsen om vilka personer som bedömts för byte av tandfyll-
ning. Förslag till författningstext finns i bilaga 1.  
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Kostnader 

Kostnadsberäkningarna är summariska 
I uppdraget har ingått att beräkna kostnader, både för en utvecklingsfas och 
för kommande löpande kostnader. Eftersom rapportens förslag blev klara 
ganska sent under utredningsperioden har det därmed varit kort tid för att 
göra bra kostnadsberäkningar. Arbetet med kostnadsberäkningar har inte 
heller förenklats av att det är okänt hur många anmälningar om negativa 
händelser och tillbud som kan förväntas uppstå under ett år.  

Uppbyggnadsfas 
Administrativt stödsystem till Läkemedelsverket 
Den absolut största kostnadsposten i uppbyggnadsfasen är att skapa ett IT-
baserat administrativt stödsystem för Läkemedelsverket. Ett sådant behövs 
för att ta hand om anmälningar från hälso- och sjukvården (inklusive tand-
vården) samt tillverkare. Systemet ska kunna användas för myndighetens 
ärendehantering och även kunna skapa datafiler för informationsöverföring 
till Socialstyrelsen. I kostnadsuppskattningen ingår också att Läkemedels-
verket ska upprätta en rutin för allmänheten att anmäla negativa händelser 
och tillbud på det medicintekniska området. Denna rutin kan antingen integ-
reras i det större systemet, eller göras separat. 
Beräknad kostnad: 3–4 miljoner kr.  

Informationsinsatser till berörda 
En annan utgiftspost gäller informationsinsatser från både Socialstyrelsen 
och Läkemedelsverket till dem som berörs. Till de kostnader som här be-
räknas ingår tjänster som ska köpas, t.ex. annons-, tryck- och portokostna-
der. Dock ingår inte sådana arbetsinsatser som att planera informationsinsat-
serna, ta fram underlag till informationsmaterial m.m. Socialstyrelsen bör 
med anledning av förändrade föreskriftskrav från myndigheten ha ett hu-
vudansvar för informationsinsatser till hälso- och sjukvården (inklusive 
tandvården). Socialstyrelsen bör också ansvara för informationen till lands-
tingen. Läkemedelsverket bör ha huvudansvar för att informera allmänhet 
och tillverkare. Information till landsting och tillverkare är sannolikt en 
ganska enkel uppgift att utföra och förväntas inte vara särskilt kostsam. För 
information till hälso- och sjukvården (inklusive tandvården) och allmänhet 
finns möjligheter att diskutera olika ambitionsnivåer och former för infor-
mationsinsatser och resultatet av sådana diskussioner kan leda till stora vari-
ationer i vad det kommer att kosta.  

För information till hälso- och sjukvården (inklusive tandvården) är en 
absolut miniminivå att nå ut till tandvården om de förändrade föreskrifts-
kraven. Detta för att i första hand få information om negativa händelser och 
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tillbud beträffande dentala material. Information kan t.ex. ges genom att 
annonsera i Tandläkartidningen och göra direktutskick till tandläkarmottag-
ningar. Information bör också finnas på Socialstyrelsens och Läkemedels-
verkets webbplatser. Ska informationsinsatserna till hälso- och sjukvården 
inte begränsas till negativa händelser om dentala material utan gälla hela det 
medicintekniska området kommer kostnaderna att bli betydligt högre. 

Att nå ut med information till allmänheten fordrar särskilda övervägan-
den. För den miniminivå som här beräknas kan informationsmaterial distri-
bueras via tandläkarmottagningar och eventuellt också via patientnämnder, 
distributionssättet hänger samman med hur materialet utformas. Ska infor-
mation riktad mot allmänheten skickas till tandläkarmottagningar bör under-
sökas om detta kan samordnas med utskick av sådan information som riktas 
till tandvårdspersonal. Information till allmänheten bör även finnas på Lä-
kemedelsverkets webbplats där det också ska vara lätt att hitta den blankett 
som bör användas för att anmäla negativa händelser och tillbud.  

Med den osäkerhet som finns i beräkningarna görs här ingen uppdelning 
av kostnader på olika informationsinsatser. Istället beräknas en sammanlagd 
nivå för både informationsinsatser till hälso- och sjukvården (inklusive 
tandvården) och allmänheten.  
Beräknad kostnad för miniminivån: 150 000–250 000 kr.  
Beräknad kostnad för en högre ambitionsnivå: 600 000–900 000 kr.  

Övrigt 
Utöver vad som framgått ovan om kostnader utanför det befintliga raman-
slaget specificeras i bilaga 2 olika resursinsatser för både Läkemedelsverket 
och Socialstyrelsen som bedöms kunna ske inom befintligt ramanslag. Soci-
alstyrelsen räknar t.ex. med att inom befintligt anslag kunna klara av den 
utvidgning av tandhälsoregistret som behöver göras inklusive nödvändiga 
in- och utdatarutiner. Av bilaga 2 framgår också att landstingen i en upp-
byggnadsfas måste avsätta resurser för att upprätta nya rutiner som svarar 
mot den nya uppgiftsskyldigheten. I denna rapports förslag finns inga krav 
på att hälso- och sjukvården (inklusive tandvården) ska behöva avsätta re-
surser i en uppbyggnadsfas, utöver att de alltid måste hålla sig informerade 
om förändringar av gällande föreskrifter. Det skulle dock kunna förändras 
om Läkemedelsverkets nya administrativa system kommer att kräva teknis-
ka anpassningar av system hos hälso- och sjukvården (inklusive tandvår-
den).  

 

Driftfas 
Ökat personalbehov vid Läkemedelsverket 
Den stora kostnaden i driftfasen är behovet av personella resurser hos Lä-
kemedelsverket som bedömer att man kommer att få ett kraftigt ökat antal 
ärenden. Hur mycket nya resurser som behövs beror på förslagens genom-
slagskraft. Utöver att ta hand om anmälningar från hälso- och sjukvården 
(inklusive tandvården) – och kommunicera dessa med tillverkarna – behövs 
insatser för att t.ex. ta emot anmälningar från allmänheten, föra över infor-
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mation till Socialstyrelsen, sammanställa statistik samt underhålla det nya 
administrativa stödsystemet. Läkemedelsverkets har beräknat resursbehov 
utifrån dagens förhållanden som innebär att en årsarbetskraft hanterar unge-
fär 100 ärenden. Skulle ärendemängden öka med 500 ärenden krävs ytterli-
gare fem handläggare. Med sociala avgifter och overheadkostnader räknar 
Läkemedelsverket med att varje handläggare kostar omkring en miljon kro-
nor.  
Beräknad kostnad: 5 miljoner kr/år.  
 
Beräkningen ovan är osäker. Eftersom en procentuell andel av anmälningar 
som kommer in bör vara av ”enklare” slag än vad fallet är idag kan antagli-
gen varje handläggare i framtiden handlägga fler ärenden per år jämfört med 
dagens förhållanden. Detta kan dock komma att uppvägas av att det också 
krävs resurser att handlägga anmälningar från allmänheten underhålla det 
nya administrativa stödsystemet m.m.  

IT-kostnader 
Läkemedelsverket har också uppskattat att det behövs särskilda medel för 
årlig driftskostnad inom IT för licenskostnader och för att upprätthålla kom-
petens m.m. 

Beräknad kostnad: 200 000 kr/år.  

Övrigt 
Utöver vad som framgått ovan om kostnader utanför det befintliga raman-
slaget specificeras i bilaga 2 olika resursinsatser för både Läkemedelsverket 
och Socialstyrelsen som bedöms kunna ske inom befintligt ramanslag. Där 
framgår också att både hälso- och sjukvården (inklusive tandvården) och 
landstingen måste avsätta resurser som uppgiftslämnare. Även tillverkare 
behöver avsätta resurser eftersom de kommer att få fler anmälningar från 
hälso- och sjukvården (inklusive tandvården). Detta har dock inte kostnads-
beräknats då kostnaden för respektive tillverkare antagligen kan variera 
kraftigt beroende på vilken medicinteknisk produkt det handlar om.  

  

Sammanfattning av kostnadsberäkningen 
I tabell 3 sammanfattas de kostnader som ovan har beräknats för Läkeme-
delsverket och Socialstyrelsen utanför befintligt ramanslag.  
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Tabell 3. Beräknade kostnader för Läkemedelsverket och Socialstyrelsen utanför 
befintligt ramanslag 

Kostnadsberäknad aktivitet Beräknad Kostnad 
Uppbyggnadsfas:  
Administrativt stödsystem till Läke-
medelsverket 
 

3–4 miljoner kr 

Informationsinsatser till hälso- och 
sjukvård (inkl. tandvård) samt till 
allmänhet (olika nivåer) 
 

150 000–900 000 kr 

Summa uppbyggnadsfas:  Ca 4–5 miljoner kr  
  
Driftfas:  
Personalförstärkning till Läkeme-
delsverket 
 

5 miljoner kr/år 

Kompetensutveckling, licenskostna-
der m.m.  

200 000 kr/år 

Summa driftfas: 5,2 miljoner kr/år 
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Förslag på förordningsändringar 

Förordning (1993:876) om medicintekniska pro-
dukter 
 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 
 
Tillsyn 
11 § Läkemedelsverket har tillsynen över 
efterlevnaden av lagen (1993:584) om me-
dicintekniska produkter samt de föreskrifter 
som verket meddelat med stöd av lagen. I 
fråga om de produkter som avses i 4 § 
andra meningen har dock Socialstyrelsen 
denna tillsyn. Förordning (2001:552). 

 

 
Tillsynsmyndigheter 
11 § Läkemedelsverket har tillsynen över 
efterlevnaden av lagen (1993:584) om me-
dicintekniska produkter samt de föreskrifter 
som verket meddelat med stöd av lagen. I 
fråga om de produkter som avses i 4 § 
andra meningen har dock Socialstyrelsen 
denna tillsyn.  

 
Tillsyn 
11 a § En tillsynsmyndighet enligt 11 § ska 
inom sitt tillsynsområde  
1. upprätta, genomföra och följa upp pro-
gram för sin tillsyn av medicintekniska 
produkter,  
2. följa upp vetenskapligt och tekniskt kun-
nande i frågor som rör produktsäkerhet för 
medicintekniska produkter, och 
3. regelbundet utvärdera och se över sin 
tillsynsverksamhet. 
11 b § En tillsynsmyndighet ska 
1. ta emot och följa upp klagomål som rör 
medicintekniska produkter från hälso- och 
sjukvården och från enskilda, och 
2. informera allmänheten om sin tillsyns-
verksamhet. 
 

 

Bilaga 1 
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Förordning (2008:194) om tandhälsoregister hos 
Socialstyrelsen 
 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 
 
Personuppgifter som får behandlas 
4 § I tandhälsoregistret får behandlas per-
sonuppgifter om patienter som undersökts 
eller behandlats inom tandvården. Behand-
lingen får avse uppgifter om 
1. personnummer, kön, diagnoser, under-
söknings- eller behandlingsåtgärder, tand-
nummer och tandposition, datum då under-
söknings- och behandlingsåtgärder slutför-
des, vårdgivarens mottagning och organisa-
tionsnummer,  
2. antal kvarvarande tänder, antal intakta 
tänder, 
3. folkbokföringsort, födelseland, medbor-
garskap, civilstånd, inflyttning från och 
utflyttning till utlandet, personnummerför-
ändringar samt dödsdatum.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Uppgiftsskyldighet 
5 § I 3 kap. 3 § lagen (2008:145) om statligt 
tandvårdsstöd finns bestämmelser om vård-
givares skyldighet att lämna uppgifter om 
patienters tandhälsa till Socialstyrelsen och 
om utförd tandvård till Försäkringskassan. 
Försäkringskassan ska lämna de uppgifter 
som avses i 4 § 1 till Socialstyrelsen. Statis-
tiska centralbyrån ska lämna de uppgifter 
som avses i 4 § 3 till Socialstyrelsen.  
 

 
 

 
 

 

 
Personuppgifter som får behandlas 
4 § I tandhälsoregistret får behandlas per-
sonuppgifter om patienter som undersökts 
eller behandlats inom tandvården. Behand-
lingen får avse uppgifter om 
1. personnummer, kön, diagnoser, under-
söknings- eller behandlingsåtgärder, tand-
nummer och tandposition, datum då under-
söknings- och behandlingsåtgärder slutför-
des, vårdgivarens mottagning och organisa-
tionsnummer, 
2. antal kvarvarande tänder, antal intakta 
tänder, 
3. folkbokföringsort, födelseland, medbor-
garskap, civilstånd, inflyttning från och 
utflyttning till utlandet, personnummerför-
ändringar samt dödsdatum, 
4. typ av negativ händelse, dentalt material 
och datum för anmälan till Läkemedelsver-
ket  
5. beslut om tandvårdsstöd för utbyte av 
tandfyllningar enligt 6 och 7 §§ i tand-
vårdsförordningen (1998:1338), datum för 
beslut, dentalt material och beslutande 
landsting.  
 
Uppgiftsskyldighet 
5 § I 3 kap. 3 § lagen (2008:145) om statligt 
tandvårdsstöd finns bestämmelser om vård-
givares skyldighet att lämna uppgifter om 
patienters tandhälsa till Socialstyrelsen och 
om utförd tandvård till Försäkringskassan. 
Försäkringskassan ska lämna de uppgifter 
som avses i 4 § 1 till Socialstyrelsen. Statis-
tiska centralbyrån ska lämna de uppgifter 
som avses i 4 § 3 till Socialstyrelsen. 
 
Läkemedelsverket ska lämna de uppgifter 
som avses i 4 § 4 till Socialstyrelsen samt 
uppgifter om patientens personnummer och 
vårdgivarens mottagning och organisa-
tionsnummer. 

 
 

forts 2008:194 
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Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse (ny bestämmelse) 
 
 
 
 
Socialstyrelsen får meddela föreskrifter om 
hur den uppgiftsskyldighet som avses i 
andra stycket ska fullgöras 

 

Landstingen ska lämna de uppgifter som 
avses i 4 § 5 till Socialstyrelsen samt upp-
gift om aktuell patients personnummer. 
 
Socialstyrelsen får meddela föreskrifter om 
hur uppgiftsskyldighet ska fullgöras. 
 

  
 
 

Tandvårdsförordning (1998:1338) 
 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse (ny bestämmelse) 
 

 
 
Utbyte av tandfyllningar 
7 a § Landstingen ska lämna uppgifter om 
de patienter som ansökt om att få sina tand-
fyllningar utbytta enligt 6 eller 7 §§ till 
Socialstyrelsens tandhälsoregister. 
Uppgifterna ska innehålla patientens per-
sonnummer, beslutet och datum för beslutet 
samt dentalt material.  
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Underlag för kostnadsberäkningar 

I uppdraget ingick att beräkna kostnader, både för en utvecklingsfas och för 
kommande löpande kostnader. Socialstyrelsen har valt att särredovisa såda-
na kostnader som faller utanför Läkemedelsverkets och Socialstyrelsens 
befintliga ramanslag. Dessa kostnader har beräknats i kronor. Dessutom 
redovisas beräknade kostnader som de båda myndigheterna bedömer kan 
rymmas inom det befintliga ramanslaget. Dessa kostnader har beräknats 
som resurser i arbetstid. De uppskattade kostnaderna vilar på en del osäkra 
antaganden.  

Uppbyggnadsfas 

Tabell A. Beräknad kostnad för Läkemedelsverket och Socialstyrelsen utanför be-
fintligt ramanslag 

Ansvarig   Beräknad 
kostnad 

Läkemedels-
verket 

Ett nytt administrativt system för Läkemedelsverket för 
att ta om hand och handlägga anmälningar från hälso- 
och sjukvården (och tillverkare). Kostnaden för syste-
met ska inkludera indatarutiner för anmälningar från 
både hälso- och sjukvården och allmänheten respektive 
informationsöverföring till Socialstyrelsen.  
 

3-4 miljoner kr 

Socialstyrel-
sen + Läke-
medelsverket 

Informationsinsatser riktade mot hälso- och sjukvården 
(inklusive tandvården) och mot allmänheten.   

150 000– 
900 000 kr  
(Se kommen-
tar ) 

 
Kommentar: I rapportens kapitel ”Kostnader” framgår att både till hälso- och sjukvården 
och till allmänheten kan olika former och ambitionsnivåer för informationsinsatserna disku-
teras. Kostnaderna kan därigenom variera kraft beroende på vilka val av informationsinsat-
ser och ambitionsnivåer som väljs. I rapporten diskuteras en ”miniminivå” i intervallet  
150 000–250 000 kr och en högre nivå i intervallet 600 000–900 000 kr. 
  
 

Bilaga 2 
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Tabell B. Beräknad resursåtgång för Läkemedelsverket och Socialstyrelsen inom 
det befintliga ramanslaget 

Ansvarig   Beräknad 
resursåtgång, 

persontid 
Läkemedels-
verket 

Upprätta ett anmälningsformulär inklusive komplette-
rande information där allmänheten kan anmäla negativa 
händelser och tillbud på det medicintekniska området.  
 

4 veckor 

 Tillsammans med Socialstyrelsen se över föreskriften 
SOSFS 2008:1 samt den blankett hälso- och sjukvår-
den (inklusive tandvården) använder för att anmäla 
händelser till Läkemedelsverket (och tillverkare).  
 

1,5 veckor 

 Informationsinsatser riktade till allmänheten och tillver-
karna.  
 

6 veckor 

Socialstyrel-
sen 

Utvidgning av Socialstyrelsens tandhälsoregister (inklu-
sive indatarutiner för information från Läkemedelsverket 
och landstingen).  
 

23 veckor 

 Se över föreskriften SOSFS 2008:1 samt den blankett 
hälso- och sjukvården (inklusive tandvården) använder 
för att anmäla händelser till Läkemedelsverket (och 
tillverkare). 

4 veckor 

 Informationsinsatser riktade till hälso- och sjukvården 
(inklusive tandvården) och landstingen.  
 

6 veckor 

 

Tabell C. Beräknad resursåtgång för landstingen  

Ansvarig   Beräknad 
resursåtgång 

Landstingen Arbeta fram och införa rutiner för att spara och överföra 
information till Socialstyrelsen.  

2 veckor/ 
landsting 

 
 

Driftfas 

Tabell D. Beräknad kostnad för Läkemedelsverket utanför nuvarande ramanslag 

Ansvarig   Beräknad 
kostnad 

Läkemedels-
verket 

Personalförstärkning till Läkemedelsverket med fem 
handläggare. 
 

5 miljoner kr/år 

 Årlig driftskostnad inom IT om ca 200 000 kr/år för att 
upprätthålla kompetens, licenskostnader/hårdvara mm.  

200 000 kr/år 
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Tabell E. Beräknad resursåtgång för Socialstyrelsen inom det nuvarande raman-
slaget  

Ansvarig   Beräknad 
resursåtgång 

Socialstyrel-
sen 

Resurser för att ta emot och behandla data från Läke-
medelsverket och landstingen (inklusive forskarbeställ-
ningar, registerförfrågningar enl. 26 § PuL och statistik-
ansvar).  
 

9 veckor/år 

 

Tabell F. Beräknad resursåtgång för Hälso- och sjukvården (inklusive tandvården) 
och landstingen  

Ansvarig   Beräknad 
resursåtgång 

Hälso- och 
sjukvården 
(inklusive 
tandvården) 

Att anmäla biverkningar av dentala material  Ca 9 veckor/år 
för hela hälso- 
och sjukvårds-
kollektivet  
(se kommen-
tar) 

Landstingen Varje landsting måste en gång om året sammanställa 
och föra över information till Socialstyrelsen.  
 

1 vecka/ lands-
ting 

 
Kommentar: OBS! Denna beräkning gäller enbart för anmälningar som gäller dentalt mate-
rial. Den baserar sig på följande antaganden: 500 anmälningar/år. Att leta fram, skriva ut, 
fylla i och sen posta en blankett beräknas ta ca 45 min. Här görs antagandet att anmälning-
arna huvudsakligen kommer från tandvården. Räknat på 7 500 tandläkare handlar det om i 
genomsnitt en anmälan för var femtonde tandläkare. För en tandläkare som har fem fall 
under ett år handlar det om knappt 4 timmar/år. Någon beräkning av tidsåtgång för anmälan 
på det övriga medicintekniska området har inte gjorts. 

 

 



 


