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Forord

Socialstyrelsen fick 1 2009 ars regleringsbrev 1 uppdrag att ta fram ett for-
slag om hur biverkningar av dentala material ska foljas upp. Denna rapport
ar Socialstyrelsens redovisning till regeringen med anledning av uppdraget.

Till uppdraget har knutits en referensgrupp. Foljande myndigheter och
organisationer var representerade: Lékemedelsverket, Forsdkringskassan,
Tandvards- och likemedelsformansverket, Tandvardsskadeforbundet, Sve-
riges Tandhygienistforening, Sveriges Tandlékarforbund, Tjanstetandlikar-
na, Sveriges Kommuner och Landsting, Sveriges Tandteknikerférbund och
Foreningen Svensk Dentalhandel.

De som inom Socialstyrelsen har arbetat med uppdraget och rapporten har
varit Urban Goransson (projektledare), Mariana Ndslund Blixt, Camilla
Persson Eldeby, Lars Holm och Pal Resare. Ansvarig chef har varit Eva
Wallin 1 samarbete med Birgitta Stegmayr.

Hakan Ceder
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Sammanfattning

Anvind den befintliga skyldigheten for hélso- och sjukvérden att anméla
negativa hindelser och tillbud pa det medicintekniska omradet for att samla
in uppgifter om biverkningar av dentalt material. Registrera dérefter infor-
mation om de anmélningar som ror dentala material 1 Socialstyrelsens tand-
hélsoregister. Det dr nagra av forslagen i denna rapport med anledning av att
Socialstyrelsen haft regeringens uppdrag att foresla hur biverkningar av den-
tala material ska foljas upp.

Haélso- och sjukvarden (inklusive tandvarden) maste enligt dagens regel-
verk anméla negativa héndelser och tillbud pa det medicintekniska omradet
till Lakemedelsverket och tillverkarna. Dentala material rdknas som medi-
cintekniska produkter och en biverkning av dentala material 4r en negativ
hiandelse. Darmed finns det redan i1 dag en skyldighet att anmaila biverkning-
ar av dentala material. Det gors dock fa sddana anmilningar om dentala ma-
terial. Visserligen giller skyldigheten enbart allvarliga hindelser, men
landstingen beviljar varje &r hundratals personer att byta tandfyllning pa
grund av att de har avvikande reaktioner pa dentala material. Darfor gir det
att konstatera att anmélningsskyldigheten pd det medicintekniska omradet
inte har fungerat som den ska nér det géller biverkningar av dentala materi-
al. Med detta som bakgrund foreslér Socialstyrelsen foljande:

e Att den befintliga anmilningsskyldigheten pa det medicintekniska omréa-
det anvinds, istdllet for att skapa en ny delvis parallell datainsamling.
Denna skyldighet regleras genom Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2008:1) om anvéndning av medicintekniska produkter i hilso- och sjuk-
varden.

o Att anmilningsskyldigheten gors tydligare. Intraffade negativa héndelser
och tillbud som leder till forlingd vardtid eller férnyade vardkontakter
ska anmadlas till bade Lakemedelsverket och tillverkare. Detta tydliggors
genom en dndring 1 de foreskrifter som ndmndes 1 foregdende punkt.

e Att allménheten ges en mojlighet att pa ett systematiskt sétt (genom sér-
skild anmélningsblankett) anméla negativa héndelser och tillbud till La-
kemedelsverket. Likemedelsverket bor vidare folja upp anmaélningarna
frdn allménheten med att kontrollera om hélso- och sjukvarden (inklusive
tandvarden) har anmélt hindelsen eller varfor de inte bedomer att en an-
madlan behdver goras. Mgjligheten for allménheten, och skyldigheten for
Lékemedelsverket att folja upp det som anmadls, kan tydliggdras i forord-
ningen (1993:876) om medicintekniska produkter.

o Att Lakemedelsverket skickar vissa uppgifter om patienter och héndelser
med dentala material till Socialstyrelsens tandhdlsoregister. En sadan re-
gistrering mdjliggor att data senare kan anvéndas for statistik, uppfolj-
ning och forskning, men en registrering forutsdtter ndgra dndringar 1 for-
ordningen (2008:194) om tandhélsoregister hos Socialstyrelsen.



e Att landstingen far en skyldighet att ldmna vissa uppgifter till Socialsty-
relsen. Det handlar om vilka personer som ansdker om att f4 byta tand-
fyllning som led i en sjukdomsbehandling enligt de bestimmelser som
finns 1 tandvardslagen och tandvardsforordningen. Denna skyldighet {6-
reslds genom en dndring i tandvardsforordningen (1998:1338). Forutsétt-
ningarna for detta forslag om en uppgiftsskyldighet for landstingen kan
dock komma att dndras genom ett arbete som for nérvarande bedrivs av
en arbetsgrupp som Socialdepartementet har tillsatt. Socialstyrelsens for-
slag 1 denna del bor darfor 6verldmnas till den aktuella arbetsgruppen.

Regeringens uppdrag handlade om att f6lja upp biverkningar av dentala ma-
terial. Resultatet har blivit ett forslag som siktar pd att mojliggora statistik-
redovisningar, uppfoljningar och forskning med hjilp av tandhélsoregistret
och som forhoppningsvis ocksa — genom ett 6kat inflode av anmélningar om
negativa hdndelser och tillbud — starker Likemedelsverkets och tillverkarnas
kvalitetsarbete pa hela det medicintekniska omradet.



Bakgrund

Bakgrunden till projektet

Tandhilsan 1 Sverige har forbéttrats avsevért under de senaste 25 &ren.
Manga barn &r kariesfria medan alltfler vuxna har kvar sina tdnder upp i1 hog
alder vilket innebér ett 6kat behov av tandvard bland de éldsta. For alla som
pa olika sétt behover laga sina téinder ar det viktigt att de material som an-
vands ar sikra. Samband mellan ohélsa (i form av biverkningar) och dentala
material (frimst amalgam) har diskuterats under decennier. Fragor om detta
har darfor diskuterats i bade riksdagen och den allminna debatten. Diskus-
sionerna har bl.a. gillt vilka vetenskapliga beldgg det finns for samband
mellan dentala material och generella symtom hos patienter. Debatten har
ocksa gillt vilket bemotande de patienter som relaterar sina besvir till den-
tala material har fatt eller borde fa. Fragestidllningarna har dirigenom ménga
génger varit aktuella for Socialstyrelsen. Myndigheten har haft expertgrup-
per for att sammanstilla forskningen om amalgam och dess risker for hilsan
samt andra expertgrupper som har utarbetat allménna rdd om hur aktuella
patienter ska utredas och bemdétas. Betrdffande utredande och bemétande av
patienter géller for ndrvarande allménna rad fran 1991 och 1998 [1,2].

Socialstyrelsen foreslog 1986 att tandldkare och ldkare skulle fa en skyl-
dighet att rapportera biverkningar frdn dentala material [3]. Det forslaget
ledde till att regeringen 1990 gav Socialstyrelsen uppdraget att genomfora
en forsoksverksamhet med rapportering och registrering av biverkningar. En
sadan forsoksregistrering genomfordes i tre landsting och rapporterades till
regeringen 1992 [4]. Riksdagen beslutade 1994 om en biverkningsregistre-
ring av dentala material och Socialstyrelsen fick 1 uppdrag att genomfora
beslutet. Myndigheten beslot att inrétta ett sdrskilt biverkningsregister, och
1996 undertecknades ett samarbetsavtal med Odontologiska fakulteten vid
Umed universitet som fick ett operativt ansvar for registret. Syftet med regi-
streringen var att klarldgga forekomsten och arten av biverkningar som kan
sdttas i samband med dentala material. Registret var inte forfattningsmissigt
reglerat och det var frivilligt for tandldkare och andra att rapportera uppgif-
ter. Registret upphdrde 2001 nér ansvaret for tillsyn éver medicintekniska
produkter, och deras tillverkare, overfordes fran Socialstyrelsen till Léke-
medelsverket.

2006 fick Socialstyrelsen pa nytt ett regeringsuppdrag att inrétta ett natio-
nellt register inom omradet biverkningar och hélsoeffekter av dentala mate-
rial [5]. Detta uppdrag sammanfoll med den d& pagaende utredningen om ett
nytt tandvardsstdd for vuxna. Tidigt blev det kint att utredaren diskuterade
mojligheten att foresld ett nationellt tandhélsoregister och ett sddant forslag
presenterades ocksa i1 utredningens slutbetidnkande [6]. I samband med Soci-
alstyrelsens arbete for att inrdtta ett biverkningsregister vicktes ett forslag
om att avvakta med arbetet tills det tandhélsoregister som var pé ging skulle
realiseras. Nar kunskapen om det blivande tandhédlsoregistret var storre skul-



le kunna provas om det var mojligt att 1 detta register integrera uppgifter om
biverkningar av dentala material. I avvaktan pd det kommande tandhélsore-
gistret resulterade regeringsuppdraget fran 2006 inte i ndgot konkret arbete
med inrdttande av ett nationellt register inom omrédet biverkningar och hil-
soeffekter av dentala material.

Socialstyrelsens tidigare biverkningsregister

Som framgéar ovan hade Socialstyrelsen under perioden 1996-2001 ett bi-
verkningsregister for dentala material med syftet att klarldgga forekomsten
och arten av biverkningar som kan séttas i samband med dentala material.
Under dessa ér varierade antalet anmélda biverkningar per ar mellan 42 och
253. De anmélda biverkningarna gillde bade biverkningar pa patienter och
pa personal. Tabell 1 nedan visar att det var markant fler anmélningar i bor-
jan av perioden in i slutet.

Tabell 1. Antal rapporter om biverkningar av dentalt material 1996—2001 f6r patien-
ter respektive tandvardspersonal

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

Kalla: Socialstyrelsen [7]

Rapporteringsskyldighet till Lakemedelsverket

Sedan 1994 finns en skyldighet for anvdndare av medicintekniska produkter
1 hdlso- och sjukvérden (inklusive tandvarden) att rapportera negativa hén-
delser och tillbud med produkterna. Dessa krav regleras numera genom So-
cialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvindning av medicintek-
niska produkter i hdlso- och sjukvarden. Eftersom en biverkning &r en nega-
tiv hdndelse och dentala material rdknas som en medicinteknisk produkt
finns det en obligatorisk anmélningsskyldighet for biverkningar. Enbart all-
varliga hédndelser ska rapporteras. Enligt uppgift fran Likemedelsverket
kommer det drligen cirka 400450 rapporter fran hélso- och sjukvarden om
negativa hindelser och tillbud med medicintekniska produkter, varav bara
ndgra enstaka handlar om dentala material. Hur det medicintekniska regel-
verket for negativa hdandelser och tillbud fungerar beskrivs 1 nista avsnitt.

Det medicintekniska systemet for olyckor och
tillbud

Grundprinciperna

Tillverkare av medicintekniska produkter ska ha ett fungerande system for
att samla in och bearbeta erfarenheter frdn den praktiska anvdndningen av
de produkter som har sldppts ut pd marknaden. Tillverkaren ska ocksd ha
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system for att identifiera och genomf6ra korrigerande atgérder som fore-
bygger onddiga upprepningar av intriffade olyckor och tillbud.

Tillverkaren ska omedelbart underritta Likemedelsverket om foljande
problem:

e Varje felfunktion eller forsdmring av en produkts egenskaper och/eller
prestanda och om alla felaktigheter i mérkningen eller bruksanvisningen
som kan leda till, eller har lett till, en patients eller anvéndares dod eller
till en allvarlig forsdmring av patientens hélsotillstand.

e Varje tekniskt eller medicinskt skdl som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda och som av de skél som anfors 1 punkten ovan
leder till att tillverkaren systematiskt dterkallar produkter av samma typ
frdn marknaden.

Tillverkare

Tillverkarna (och auktoriserade representanter) har skyldighet att rapportera
allvarligare “olyckor och tillbud” till Likemedelsverket inom 10 respektive
30 dagar. Reglerna for detta finns i Lakemedelsverkets foreskrifter och all-
méanna rad (LVFS 2001:8) om tillverkares skyldighet att rapportera olyckor
och tillbud med medicintekniska produkter. Foreskriften bygger péd tre me-
dicintekniska direktiv [8—10] och innehaller ett antal grundldggande krav pa
den rapportering som tillverkarna ar skyldiga att genomfora.

Utover de svenska foreskrifterna finns ytterligare information i en vig-
ledning som har utarbetats 1 anslutning till de tre direktiven om medicintek-
niska produkter. Vigledningen behandlar 6vervakningssystemet ”Vigilance
system” [11] som reglerar hur foretag ska agera i ett europeiskt perspektiv.

Vardgivare

For att tillverkaren ska kunna fullgora sina skyldigheter ar det viktigt att
anviandarna av medicintekniska produkter informerar tillverkaren om de
olyckor och tillbud som intréaffar. Darfor har Socialstyrelsen formulerat krav
pa att vardgivare ska rapportera negativa héndelser och tillbud med medi-
cintekniska produkter till tillverkaren (eller dennes representant) och till
Lékemedelsverket. Kraven finns inskrivna i den tidigare omndmnda fore-
skriften fran Socialstyrelsen om anvéndning av medicintekniska produkter i
hélso- och sjukvdrden. Anmilningsskyldigheten géller enbart allvarliga
hiandelser som leder (eller kan leda) till en persons ddd, eller till ~allvarlig
forsdmring” av en persons halsotillstand.

Lakemedelsverket

Likemedelsverket har en dubbel uppgift att forebygga onddiga olyckor och
tillbud. Den forsta &r att dvervaka att tillverkare tar sitt ansvar genom att
utreda de olyckor och tillbud som intraffar samt vidta de atgarder som krivs
for att eliminera risken for onddiga upprepningar. Lakemedelverket far ko-
pior av de rapporter som vardgivaren lamnar till tillverkaren eller dennes
representant, och dirigenom far Lakemedelsverket en mojlighet att f6lja upp
om tillverkaren vidtar de atgdrder som han ska gora enligt regelverket. Om
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ett foretag inte tar sitt ansvar kan Likemedelsverket, pa tillverkarens be-
kostnad, ta 6ver utredningen och vidta nédvéndiga atgérder.

Den andra uppgiften ar att delta i ett internationellt informationsutbyte.
Genom att samla information fran manga anvédndare blir det mojligt att upp-
tidcka allvarliga produkt- och systemfel tidigare &n om man bara studerar en
liten och begrdnsad marknad. Myndigheter som &r ansvariga for medicin-
tekniska produkter ska ocksd informera varandra om de olyckor och tillbud
som orsakas av medicintekniska produkter och som inte uppenbart dr av
engangskaraktir. Informationsutbytet omfattar samtliga europeiska lédnder
samt Kanada, USA, Japan, Australien och Nya Zeeland.

Figur 1. Férenklad skiss av det medicintekniska systemet fér olyckor och tillbud

Tillverkare
Ska ha system for att ta om hand
erfarenheter av produkters an-
vandning och vid behov korrigera
fel. Ska rapportera olyckor och
tillbud till LV.

Lakemedelsverket (LV)
Ska dvervaka tillverkare och
agera for att undvika upprepning

av onddiga misstag. Ska ha
internationellt erfarenhetsutbyte.

Vardgivare
Ska bidra med erfarenheter till
tillverkare och LV genom att rap-
portera olyckor och tillbud.

Utbyte av tandfyliningar

Sedan 1999 kan dentala material bytas ut med stod av bestimmelser i tand-
vardslagen (1985:125) och tandvardsforordningen (1998:1338). For att kun-
na byta ut material enligt dessa bestimmelser ska landstinget forst godkénna
utbytet, antingen for att patienten har haft avvikande reaktioner mot dentala
material eller som ett led i en medicinsk rehabilitering. Om landstinget god-
kdnner utbytet betalar landstinget tandlédkaren for den utforda varden och
patienten betalar samma vérdavgifter som for 6ppen hilso- och sjukvard.
Atgirderna omfattas inte av det statliga tandvérdsstodet. Av tabell 2 framgar
hur minga som de senaste aren har fatt beslut om byte av tandfyllningar
enligt dessa bestammelser.
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Tabell 2. Antal personer som fick ett beslut om att fa byta tandfyliningar som ett led
i en sjukdomsbehandling 2004-2008

Grupp 2004 2005 2006 2007 2008"

Byte av tandfylining 835 685 637 638 500
pga. avvikande reaktion

mot dentalt material

Byte av tandfylining 302 251 176 175 148
som led i en medicinsk

rehabilitering

Totalt 1137 936 813 813 648

Kélla: Sveriges Kommuner och Landsting

" Faktisk uppgift saknas for fyra landsting, men dessa ar anda medréknade i tabellen med
ett skattat antal byten enligt 2007 ars utfall.

Forutom dessa tva grupper finns det tolv andra patientgrupper som kan fa
tandvérd som ett led i en sjukdomsbehandling. Vilka de andra grupperna ar
framgar bl.a. av den vidgledning for landstingens sérskilda tandvérdsstod
som Socialstyrelsen publicerade ar 2004 [12]. Grupperna bendmns med sift-
ror, och de som fér byta tandfyllning pd grund av avvikande reaktioner mot
ett dentalt material bendmns grupp 11” och de som far byta tandfyllning
som led i en medicinsk rehabilitering bendmns “grupp 12”.

Arbetsmiljoverkets statistik

Arbetsmiljoverket har statistik over arbetsskador som kan vara relaterade till
dentala material. Arbetsmiljoverket baserar sin officiella statistik pé de an-
maélningar som gors till Forsdkringskassan enligt bestammelser 1 lagen
(1976:380) om arbetsskadeforsdkring. Statistiken handlar dels om anmélda
sjukdomsfall, dels om anmélda olyckor som ska ha lett till minst en dags
sjukskrivning. Socialstyrelsen har fatt tillgang till en sammanstéllning av
alla anmélningar 1 dessa tva kategorier for 2007 och 2008 och som géller for
yrkeskategorierna tandldkare, tandhygienister, tandskoterskor och tandtek-
niker. Under dessa tva ar inkom det nio rapporter om sjukdomsfall som hor
samman, eller eventuellt kan hora samman, med dentala material. Som ex-
poneringskilla angavs 1 fem fall akrylater 1 ndgon form, 1 tva fall kvicksil-
veramalgam och i var sitt fall hardplast respektive komposit. Den vanligaste
typen av besvir som rapporterades 1 dessa nio fall var hudbesvér (sex fall).
Inget av olycksfallen i sammanstéllningen hade orsakats av dentala material.
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Syfte och mal

Uppdraget

Socialstyrelsen fick 1 2009 ars regleringsbrev i uppdrag att ta fram ett for-
slag om hur biverkningar av dentala material ska foljas upp. I uppdraget
ingick att utreda mojligheterna att utveckla tandhélsoregistret sa att det kan
anvindas for den uppfoljning som ska foreslas. Sarskilt ndmndes att upp-
foljningen ocksa bor inkludera utbyten av tandfyllningar som genomfors
med stod av tandvardslagens och tandvérdsforordningens regler. I uppdraget
ingick ocksé att granska forfattningsmaéssiga forutsittningar for de forslag
som presenteras och att berdkna kostnader for dessa, bade for en utveck-
lingsfas och for kommande l6pande kostnader. Vidare ska Socialstyrelsen
samrada med berorda myndigheter och organisationer. Uppdraget ska redo-
visas senast den 31 december 2009. Detta uppdrag ersitter det tidigare
ndmnda uppdraget fran ar 2006 om inréttande av ett nationellt register inom
omradet biverkningar och hélsoeffekter av dentala material

Overgripande syfte

Det Overgripande syftet dr saledes att foresla hur biverkningar av dentala
material ska foljas upp och att for detta &ndamél utreda mojligheterna att
utveckla och anvinda det tandhédlsoregister som myndigheten for.

Mal
Socialstyrelsen har presenterat féljande méal med arbetet:

e Avgrinsa vilket syfte en kontinuerlig uppf6ljning av biverkningar av
dentala material ska ha.

o Kartldgga vilka data som mdste samlas in om dentala material och bi-
verkningar fOr att nd det overgripande syftet.

e Foresld hur en datainsamling av detta bor organiseras.
o Overviga integritetsaspekter i samband med personuppgiftsbehandling.

Dessutom ingér i arbetet det som redan framgér av uppdragsbeskrivningen,
nidmligen att se over forfattningsmissiga forutsittningar och berdkna kost-
nader.
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Projektets genomforande

Referensgrupp

En referensgrupp med externa intressenter knots till projektet for att diskute-
ra hur ett forslag till uppfoljning ska se ut och forutséttningarna for detta.
Deltagarna gav input till arbetet, men referensgruppen var ocksa ett sitt att
fullgéra den samradsfunktion som regeringen hade begirt. De myndigheter
och organisationer som ingick i referensgruppen var Likemedelsverket,
Forsdkringskassan, Tandvards- och ldkemedelsforménsverket, Tandvards-
skadeforbundet, Sveriges Tandhygienistforening, Sveriges Tandldkarfor-
bund, Tjinstetandldkarna, Sveriges Kommuner och Landsting, Sveriges
Tandteknikerféorbund och Foreningen Svensk Dentalhandel. Privattandla-
karna inbjods ocksé att delta men meddelade att de i detta arbete represente-
ras av Sveriges Tandlikarforbund. Aven Amalgamskadefonden inbjods,
men de svarade inte péd inbjudan. Referensgruppen tréiffades vid tre tillfallen
under perioden maj—november 2009 och fick mojlighet att ha synpunkter pa
ett forsta utkast till denna rapport. Socialstyrelsen har ocksa haft informella
kontakter med enskilda intressenter i referensgruppen.

Genomforande

Utover kontakterna med referensgruppen har Socialstyrelsen tagit del av
synpunkter och forslag frdn andra hall. Uppdraget har ocksad bedrivits ge-
nom att samla in erfarenheter fran tidigare forsok med att registrera biverk-
ningar av dentala material och den nuvarande verksamheten med informa-
tionsoverforing till tandhilsoregistret. Nedan listas nigra av kéllorna till
fakta, synpunkter och forslag:

e Erfarenheter fran arbetet med att registrera biverkningar av dentala mate-
rial 1 bdde Sverige och Norge. Projektgruppen har ldst skriftlig informa-
tion och samtalat med négra ansvariga personer.

e Erfarenheter frn arbetet med att bedoma de patienter som hos landsting-
et ansOker om att i byta tandfyllningar som ett led 1 en sjukdomsbehand-
ling. Informationen kommer huvudsakligen frdn presentationer av négra
personer som har arbetat med bedémningar.

e En sdrskild dag med personer som antingen har arbetat med biverknings-
register eller med att bedoma patienter som ar aktuella for byte av tand-
fyllning. Under denna dag fick dessa personer dela med sig av sina egna
erfarenheter, men ocksa ge synpunkter pa en definition av “’biverkning-
ar”, diskutera syftet med en uppfoljning samt ge forslag pa tips och idéer
infor Socialstyrelsens fortsatta arbete med uppdraget.

e Triffar med tvé stora vardgivare pa tandvardsomradet som demonstrera-
de sina elektroniska journalprogram.
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o Likemedelsverkets arbete med att registrera biverkningar pé likemedels-
omradet. Uppgifterna kommer frin samtal med chefen for Enheten for
lakemedelssédkerhet.

e Kontakter med den arbetsgrupp som regeringen tillsatte 2009 for att ut-
forma ett sérskilt stod for personer som har ett 6kat behov av tandvérd till
foljd av sjukdom eller funktionsnedsittning.

e Kontakt med Datainspektionen for en avstimning av synpunkter med
anledning av rapportens forslag.

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

Vad bor en uppfdljning syfta till?
Socialstyrelsens arbete inleddes med att stilla fragan om en uppfoljning ska
avse dentala material eller intrdffade biverkningar. Fragan diskuterades med
referensgruppen samt var ocksa en diskussionspunkt vid den dag d& Social-
styrelsen tréffade personer som antingen arbetat med biverkningsregister
eller med att bedoma patienter som &r aktuella for byte av tandfyllning. Vid
bada dessa tillfdllen resulterade diskussionen i att den uppfoljning som So-
cialstyrelsen ska foresla bor ha intraffade biverkningar i fokus.
Socialstyrelsen har vidare tolkat uppdraget som att den uppfoljning som
ska foreslas ska goras pa aggregerad niva, den ska inte vara en uppfoljning
av hur enskilda patienter tagits om hand av hilso- och sjukvérden (inklusive
tandvéarden). En uppf6ljning bor syfta till att

e vara ett signalsystem for att uppticka om dentala material (frdimst nya)
kan associeras till intrdffade biverkningar

e ge en allmén bild av antalet rapporterade biverkningar och fordndringar
over tid.

En utgangspunkt for Socialstyrelsens arbete med uppdraget har ocksa varit
att uppfoljningen ska samla in data pd personnummerniva som kan sparas i
ett hilsodataregister, och pa sa sétt finns det forutsittningar for framtida
statistik, uppfoljningar och forskning pa omrédet. Detta ligger i linje med
regeringens uppdragsbeskrivning dar det star att mojligheterna att anvénda
tandhélsoregistret ska utredas.

Tips fran referensgruppsdeltagare m.fl.

I samband med planeringen och genomforandet av uppdraget fick Socialsty-
relsen manga paminnelser av omgivningen om svérigheterna med tidigare
forsok att fi hélso- och sjukvarden (inklusive tandvarden) att rapportera
biverkningar av dentala material. Socialstyrelsens tidigare biverkningsregis-
ter och dagens rapporteringssystem till Likemedelsverket dr exempel pa
sadana erfarenheter. Ménga i referensgruppen poéngterade vikten av att ar-
betet med uppdraget inte skulle ’spédnna over for mycket” och att Socialsty-
relsen sdrskilt skulle undersoka om det gir att anvdnda information som
redan finns tillgdnglig.
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Biverkning av dentalt material

Begreppet “biverkning” brukar forklaras som en negativ effekt som atfoljer
den avsedda effekten. Begreppet ar vanligast i samband med anvdndande av
lakemedel. Likemedel ska, for att na sitt syfte, pa olika sétt pdverka krop-
pen, men de flesta ldkemedel har ofta effekter utover de man vill uppna dvs.
biverkningar. Betrdffande ordination av ldkemedel giller darfor att forst
viaga nyttan mot riskerna. Dentala material ska dock inte paverka kroppen,
utan syftet med det dentala fyllningsmaterialet dr att ersdtta forlorad tand-
substans. Med detta som bakgrund dr begreppet biverkning mer naturligt att
anvénda i ldkemedelssammanhang, men det anvénds dock av tradition ocksa
inom tandvarden for att beteckna negativa héndelser (pa grund av dentala
material) som péverkar patientens hélsa. FOr trots att syftet inte dr att paver-
ka kroppen kan den &nda reagera pa materialet, t.ex. 1 form av munsveda,
slemhinnereaktioner, hudutslag eller svullnad 1 ldppar.

En biverkning brukar definieras som en oonskad effekt av ett dentalt ma-
terial som anvénds enligt rekommendation. En strikt tolkning innebér att det
didrmed inte dr en biverkning om den odnskade effekten beror pa ett hand-
havandefel. I praktiken kan det dock 1 efterhand vara svért att avgora ifall
det ror sig om ett handhavandefel eller inte och det dr darfor som regel enk-
lare om alla oonskade effekter i dessa sammanhang betraktas som en bi-
verkning.

Vilken definition av biverkning som bor anvdndas hér samman med syftet
1 det aktuella fallet. Om det géller att identifiera riskerna med dentala mate-
rial dr det viktigt att sa langt som mojligt halla isdr vad som beror pa materi-
alet och vad som beror pé eventuella handhavandefel. Om syftet r att f6lja
antalet personer som drabbats av en biverkning kan det i stéllet finnas an-
ledning att inte ta hdnsyn till handhavandefelen. P4 si sitt slipper man svéra
beddémningar av vilka besvir som ska ridknas och dessutom é&r besvéren for
den enskilde desamma oavsett om de beror pa ett handhavandefel eller inte.

Som kommer att framga av denna rapports forslagsdel anvinds har ofta
uttrycket “negativa hiandelser och tillbud”. Darmed tillimpas i praktiken en
definition av biverkning som inte tar hinsyn till eventuella handhavandefel.
Det betyder att alla anmilningar som giller negativa hindelser och tillbud
med dentala material kommer att registreras i tandhédlsoregistret utan att
Socialstyrelsen gor ndgon utredning eller beddmning av om anledningen till
héndelsen har orsakats av handhavandefel eller inte.
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Forslag

Forslagen i korthet

Forslagen 1 denna rapport kan sammanfattas pa foljande sitt:

o Anvind det medicintekniska regelverket. Hélso- och sjukvérden (inklusi-
ve tandvarden) har i dag en skyldighet, enligt det medicintekniska regel-
verket, att anméla allvarliga negativa hindelser och tillbud till bdde Li-
kemedelsverket och tillverkare. Anvind denna anmilningsskyldighet for
att samla in biverkningar av dentala material.

o Tvdliggor vad som ska anmdlas. Eftersom det tidigare har varit svart att
fa hélso- och sjukvérden att rapportera biverkningar av dentala material
bor anmélningsskyldigheten fortydligas om vad som kan ridknas som en
“allvarlig forsamring” av en patients hilsotillstand.

o Registrera i tandhdlsoregistret. 1 de fall en anmélan ror biverkningar av
dentala material foreslés att Lakemedelsverket for vidare denna informa-
tion till Socialstyrelsen. Darefter registrerar Socialstyrelsen uppgifter om
biverkningen, och vilken person som har drabbats, i tandhélsoregistret.

o Ldt allmdnheten anmdla. Gor det mojligt for allménheten att pd ett sys-
tematiskt sétt rapportera biverkningar av dentala material. Om Lékeme-
delsverket uppticker att det har kommit in en anmaélan fran allménheten
som mdjligen borde ha rapporterats av hilso- och sjukvarden (inklusive
tandvarden) ska Lidkemedelsverket enligt forslaget kontakta hélso- och
sjukvérden och begdra in en anmaélan, alternativt en forklaring till varfor
man inte bedomer att en anmilan behover goras. En sédan kompletteran-
de begiran fran Likemedelsverket behovs inte om hilso- och sjukvérden
redan har gjort en anmélan eller om en inkommen anmélan inte &r rele-
vant, t.ex. om den uppenbarligen inte handlar om biverkningar av dentala
material.

o Skyldighet for landstingen att ldmna uppgifter. Léat landstingen blir skyl-
diga att 1dmna uppgifter om vilka personer som blir foremal for de be-
domningar som géller byte av tandfyllningar, antingen pa grund av avvi-
kande reaktioner mot dentala material eller som ett led i en medicinsk re-
habilitering.

Forslagen i de fyra forsta punkterna ovan och som alla har att géra med den
informationsinsamling som gors inom ramen for det medicintekniska regel-
verket sammanfattas i figur 2.
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Figur 2. Informationséverféringen fran halso- och s/ukvérden (inkl. tandvéarden) och
allménheten till Socialstyrelsens tandhélsoregister)

Steg 1
Halso- och sjukvarden (inkl. tandvarden) respektive allmanheten rapporterar
till LAkemedelsverket.

Halso- och
sjukvarden
Lakemedels-
/ verket
Allmanhet

Steg 2
Om det behdvs vander sig Lakemedelsverket till varden fér komplettering av
inkomna rapporter (fran bade halso- och sjukvarden och allmanheten).

Halso- och Lakemedels-
sjukvarden \ verket

Steg 3
Lakemedelsverket ger Socialstyrelsen de uppgifter som ska till tandhalsoregistret.

Lakemedels-
verket

|

Socialstyrelsen

! Figuren ska illustrera hur data samlas in till tandhilsoregistret och &r inte en beskrivning av systemet for att
anméla negativa hindelser och tillbud pa det medicintekniska omradet (av denna anledning framgér t.ex. inte
vardgivarnas skyldigheter att ocksd anmaila negativa hindelser och tillbud till tillverkare).
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Motiv till och utveckling av forslagen

Att anvanda det medicintekniska regelverket

Ett viktigt skél till att f6lja upp biverkningar av dentala material &r att ha en
kontinuerlig bevakning for att forsoka uppticka varningssignaler om, framst
nya, material. Nér det finns misstankar om att ett material kan vara skadligt
ska detta utredas. Lakemedelsverket har tillsammans med tillverkarna redan
1 dag detta ansvar och det har ocksd overforts till nationell lagstiftning via
ett EU-direktiv [8]. Inom ramen for det medicintekniska regelverket finns
det alltsa en forfattningsreglerad skyldighet for hélso- och sjukvarden (in-
klusive tandvarden) att anméla allvarliga biverkningar av dentala material.
Socialstyrelsen foreslér att data till en framtida uppfoljning bér hamtas fran
denna befintliga anmilningsskyldighet i stillet for att skapa en ny datain-
samling som delvis skulle bli parallell med det befintliga systemet. Det mest
effektiva bor vara att de bada myndigheterna samordnar sig kring samma
uppgiftsinsamling. Det dr angeldget att hilso- och sjukvarden (inklusive
tandvarden) inte ska behdva rapportera samma sak till flera myndigheter,
och dirfor bor kontakten vid en anmélan bara goras till en myndighet, La-
kemedelsverket. Samordningen dr dock inte helt enkel eftersom anmaél-
ningsskyldigheten till Likemedelsverket géller hela det medicintekniska
omridet, men registreringen i tandhélsoregistret enbart kommer att gilla
biverkningar av dentala material.

Sa hér kan det ga till

Dagens anmélningsblankett behdver kompletteras med uppgift om patien-
tens personnummer, men det ska bara behova fyllas i for hdndelser som
giller dentala material och som sedan ska registreras i tandhilsoregistret.
Detta maste 10sas pa ett bade praktiskt och informationssikert sitt pd samma
anmilningsblankett sd att man undviker extra moment dir kompletterande
information behdver samlas in separat. Pa detta sitt slipper vardgivaren att
lamna uppgifter flera ganger. For dvriga negativa hdndelser och tillbud pé
det medicintekniska omradet dr uppgiften om en patientens personnummer i
regel inte vésentlig, t.ex. ndr hindelsen handlar om en apparat som plotsligt
upptrader pa ett ovéntat sitt.

Viss information som Likemedelsverket far fran hilso- och sjukvéirden
(inklusive tandvarden) ska alltsd Gverforas till Socialstyrelsen. Likemedels-
verket behover fi en sd rationell hantering som mdjligt av de inkomna an-
maélningarna och ska dessutom kunna overfora uppgifter till Socialstyrelsen
sd smidigt som mojligt. Déarfor bor det skapas ett IT-baserat administrativt
stodsystem som kan ta om hand uppgifter fran hélso- och sjukvéarden (inklu-
sive tandvarden) och som @ven kan skapa datafiler for informationséverfo-
ring till Socialstyrelsen. Systemet bor naturligtvis ocksa anpassas for att
tillmotesga Lakemedelsverkets egna behov for en effektiv drendehantering.

Hur detta stodsystem ska utformas behdver utredas 1 sirskild ordning, och
16sningen maéste ta hdnsyn till informationssdkerheten. For Socialstyrelsens
del dr det angelédget att den information som Overfors enbart innehéller de
uppgifter som myndigheten behdver for registreringen i tandhélsoregistret.
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En bedomning &r att det bor racka om informationen fors over en eller hogst
tva gdnger om éaret.

Att tydliggora vad som ska anmalas

I dag far Lakemedelsverket ndstan inga anmélningar frdn hdlso- och sjuk-
varden som giller biverkningar av dentala material. Antalet anmélningar
borde vara fler, vilket framgar om man t.ex. jdmfor med antalet personer
som arligen fér beslut fran landstingen om att byta tandfyllning pa grund av
avvikande reaktioner mot dentala material. Ar 2008 var det cirka 500 perso-
ner som fick beslut om detta. De f4 anmélningarna till Likemedelsverket
kan mojligen bero pa att den foreskrift som reglerar hélso- och sjukvérdens
(inklusive tandvardens) rapporteringsskyldighet inte tydligare beskriver vad
som bor anmélas. I bestimmelsen star att anmélningsskyldigheten giller om
den negativa hindelsen eller tillbudet har lett (eller kan leda) till en patients
dod eller en allvarlig forsdmring av en patients hilsotillstdnd, vilket eventu-
ellt kan uppfattas som en "hog ribba” for vad som ska anmaélas. Socialstyrel-
sen foreslar vad som kan menas med en “allvarlig férsdmring” av en pati-
ents hélsotillstand i foreskriften fortydligas pa foljande sitt:

Uttrycket en allvarligt forsdmrad hdlsa ska vara kopplat till en ovéntad
hindelse och kan vara;

e ctt livshotande tillstand
e en permanent skada eller langvariga besvir

e besvir som foranleder forldngd vérdtid och/eller fornyad vardkontakt for
att behandlas eller lindras eller for att forebyggas

e fosterskador.

Formuleringarna i forslaget till fortydligandet utgar delvis fran det tolk-
ningsdokument (guidelines) fran EU-kommissionen [8] som ligger till grund
for den aktuella foreskriften till hilso- och sjukvarden (inklusive tandvar-
den). Jimfort med den ursprungliga ordalydelsen har Socialstyrelsen, fram-
for allt 1 den tredje punkten, nadgot vidgat definitionen av allvarligt forsam-
rad hélsa. I EU-dokumentet handlar det om att besviren foranleder forlangd
vardtid eller fornyade vardkontakter for att forebygga livshotande eller per-
manent skada. Nér det géller biverkningar av dentala material bedoémer So-
cialstyrelsen att for bdde Likemedelsverket och tillverkare finns behov av
att fa kdnnedom om alla hindelser som leder till forldngd vérdtid eller for-
nyad vardkontakt, under forutsittning att det handlar om en ovéntad hindel-
se. Att t.ex. under kort tid kdnna ilningar efter en fyllningsterapi med kom-
posit dr inte en ovintad hdndelse eftersom man bor rdkna med att det kan
intréffa.

Referensgruppen var pé ett 6vergripande plan positiv till det fortydligande
som presenterats ovan. Dock ledde den tredje punkten till en del diskussion
inom gruppen eftersom det fanns uppfattningar om att formuleringen 6ppnar
upp for vildigt ménga anmaélningar, och det fanns ocksa osékerhet om for-
muleringarna var tillrackligt tydliga eller om de skulle behdva forklaras yt-
terligare.
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Socialstyrelsens bedomning &r att det dr vérdefullt om formuleringen
Oppnar upp for ménga anmélningar nér det géller biverkningar av dentala
material, och det finns flera skal till detta. Ett skil ar att tillverkare och La-
kemedelsverket fir battre forutsattningar for att bedriva kvalitetsarbete. Be-
svér som leder till extra virdkontakter bor bli kdnda for bade tillverkare och
Liakemedelsverket, dven sadana besviar som inte leder till doden eller till
permanenta skador. Att fi kdinnedom om andra besvér efter ovdntade hén-
delser borde vara till gagn for det kvalitetsarbete som ska bedrivas, och 6kad
kdnnedom om besviren kan t.ex. leda till battre bruksanvisningar fran till-
verkarna. Battre bruksanvisningar kan i sin tur gora det ldttare for tandlékare
och annan hilso- och sjukvardspersonal att ldmna relevant information om
eventuella biverkningar till sina patienter. Ju mer man “vidgar tratten” pa
inflodet av rapporter fran hilso- och sjukvérden (inklusive tandvarden) des-
to storre dr chansen att ocksd uppticka sddant som behover atgdrdas. Ett
annat skal att tydligt forsoka stimulera till fler anmélningar ar att det histo-
riskt har varit sa svéart att frdn hilso- och sjukvérden (inklusive tandvarden)
fa in rapporter om biverkningar av dentala material.

Motiveringen ovan har utgatt frdn Socialstyrelsen uppdrag som géller bi-
verkningar av dentala material. Detta fortydligande i foreskrift som foreslas
kommer inte att sarbehandla biverkningar av dentala material utan gélla alla
medicintekniska produkter.

Att anvanda tandhalsoregistret

Socialstyrelsen foresldr att det befintliga tandhélsoregistret anvinds for att
registrera och behandla uppgifter om biverkningar av dentala material. Att
registrera och behandla uppgifter om biverkningar av dentala material ryms
1 det 4ndamal som styr tandhilsoregistret. Registret syftar till att (i vid be-
mirkelse) folja befolkningens tandhélsa, och registret far bl.a. anvédndas for
statistik, uppfoljning och forskning péd tandvards- och tandhdlsoomradet.
Det finns ocksé praktiska fordelar med att kunna anvénda det forfattnings-
massiga och tekniska ramverk som omger tandhélsoregistret, &ven om béade
forfattningsstodet och registersystemet behdver kompletteras.

Data som ska samlas in via Ldékemedelsverket

I tabell 3 framgér vilka uppgifter som Socialstyrelsen foreslar att Lakeme-
delsverket ska lamna till tandhdlsoregistret. Av tabellen framgéar ocksa om
dessa uppgifter samlas in enligt dagens anmélningsskyldighet eller inte.
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Tabell 3. Uppgifter som Socialstyrelsen féreslar att Ldkemedelsverket ska ldmna till
tandhélsoregistret for varje rapporterad biverkning samt kommentar

Uppgift som behovs Kommentar i forhallande till nu géllande blankett for an-
mélningsskyldighet

Uppgift om patient:
e Personnum- Ingar inte i nuvarande anmalningsskyldighet.
mer

Uppgifter om vardgiva-
re:

e Org.nr Organisationsnr ingar inte i nuvarande anmalningsskyldighet.
e Varden- Uppgift om vardenhet/mottagning ingar i nuvarande anmal-
het/mottagning  ningsskyldighet.
Uppgift om biverkning
e Typavbiverk- Ska beskrivas p& nuvarande blankett, men blanketten behdver
ning (enligt utvecklas for att passa biverkningar av dentala material.
nagra katego-
rier)
Uppgift om material

e Typavmateri- Denna uppgift om materialkategori saknas p& nuvarande blan-
al (enligt nagra  kett, men uppgift om exakt produkt ska anmalas enligt nuvaran-
kategorier, de anmalningsskyldighet. For att kunna lamna uppgifter till So-
t.ex. komposit,  cialstyrelsen behdvs antingen ett tilldgg pé blanketten s att
guld etc.) som  vérdgivaren ocks& kan ange denna uppgift, alternativt en rutin
kan vara orsak som "Oversatter” vardgivarens uppgift om produktnamn till en

till besvaren. klassificering av dentalt material. Det senare ar att féredra.

Flera material ska kun-

na anges.

Datum

e Datum forndr  Galler inte vardgivarens anmalningsskyldighet, utan ar nagot

rapport fran som Lakemedelsverket ska halla reda pa.
varden inkom
till Lakeme-
delsverket

Att ge allmanheten majlighet att rapportera

Framfor allt Tandvérdsskadeforbundet har framfort 6nskemal om att den
som drabbas av en biverkning av dentala material sjdlv ska f4 anmaéla detta.
Forbundet anser att det dr bésta séttet att synliggora intrdffade biverkningar
och Socialstyrelsen har bedomt att detta &r vart att préva. Allménheten kan
redan i dag ringa eller skriva till Lakemedelsverket och rapportera intriffade
biverkningar, men det finns inget systematiskt sétt att limna information,
t.ex. pad en anmilningsblankett, och ingen vigledning om vilka uppgifter
som dr bra om man uppger. I det sammanhanget kan nidmnas att Likeme-
delsverket relativt nyligen (juni 2008) har infort en mdjlighet for allménhe-
ten att anméla biverkningar pa likemedelsomradet. Vem som helst kan via
Lékemedelsverkets webbplats fa tillgang till en blankett for en sddan anmé-
lan som man skriver ut och sedan skickar per post.
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Ett skil att prova ett mer systematiskt sitt for allménheten att anméla bi-
verkningar av dentala material dr att det &r n6dvéndigt att prova nya végar
eftersom tidigare forsok med rapportering av biverkningar har varit svéra att
f4 att fungera. Ett annat skil &r att patienterna sjdlva kan tycka det ar viktigt
att f rapportera om sina egna upplevelser. Rent metodologiskt dr det ocksa
intressant att f4 empirisk erfarenhet om eventuella skillnader mellan de an-
maélningar som kommer frdn allménheten och anmélningar fran hélso- och
sjukvarden (inklusive tandvérden).

Det dr mojligt for Lakemedelsverket att infora en rutin for allménheten att
anmdla utan att detta forfattningsregleras, men en reglering skulle ldgga en
storre tyngd 1 utredningens forslag och ger Likemedelsverket en skyldighet
att underldtta for allménheten att géra en anméilan och att systematiskt folja
upp de klagomal som framf6rs. Samtidigt blir det tydligt for allménheten att
Lékemedelsverket har denna uppgift pa det medicintekniska produktomra-
det. For att ytterligare tydliggora hur tillsynsmyndigheten bor arbeta foreslés
krav pa tillsynsplaner, vetenskapligt och tekniskt kunnande i frdgor som ror
produktsdkerheten for medicintekniska produkter och att tillsynsverksamhe-
ten regelbundet ska utvdrderas. Med detta regelverk pa plats skapas forut-
sdttningar for att Lakemedelsverket ska kunna arbeta med t.ex. biverkningar
av dentalt material pd ett mer systematiskt och strukturerat sétt. Socialstyrel-
sen foresldr att bade allménhetens mdjlighet att anméla och det tydligare
tillsynsansvaret regleras genom ett tilligg i forordningen (1993:876) om
medicintekniska produkter.

Som framgatt tidigare foreslar Socialstyrelsen att nir Likemedelsverket
far en anmaélan fran allmdnheten om nagot som majligen borde ha rapporte-
rats av hilso- och sjukvérden (inklusive tandvarden) ska Likemedelsverket
kontakta den aktuella vardmottagningen och begira in en anmélan, alterna-
tivt en forklaring till varfor en anmailan inte behdver goras. Flera motiv finns
till detta forfaringssétt. Ett motiv &r att fa hélso- och sjukvardens (inkl.
tandvédrdens) beddmning av det som en privatperson har anmélt, och ett an-
nat dr att stimulera till en diskussion om vad som bdr anmilas. Ett tredje
motiv &r att fA en mer enhetlig statistik; ur metodologisk synpunkt &r det inte
helt problemfritt att 1 statistik om rapporterade biverkningar “blanda” upp-
gifter fran olika kéllor, i synnerhet som dessa bada killor kan téinkas anmaéla
samma biverkning.

Det som hir sdgs om allménhetens mdjlighet att anméla hdndelser om bi-
verkningar av dentala material kan 1dmpligen genomforas for negativa hin-
delser pa hela det medicintekniska omradet. Pa s sitt blir det en dverens-
stimmelse mellan & ena sidan allménhetens mojlighet och & andra sidan
hélso- och sjukvérdens (inklusive tandvardens) skyldighet att anmila nega-
tiva héndelser och tillbud.

Att hamta uppgifter fran landstingen

I uppdragsbeskrivningen frdn regeringen stir att den uppfoljning som Soci-
alstyrelsen ska foresla bor inkludera de utbyten av tandfyllningar som
genomfors med stod av tandvardslagens och tandvéardsforordningens regler.
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Socialstyrelsens huvudforslag dr att den befintliga anmélningsskyldighe-
ten for negativa hindelser och tillbud pa det medicintekniska omrédet ska
ligga till grund for ett signalsystem och for data till tandhélsoregister. Dessa
delar utgor tillsammans forslaget om hur biverkningar av dentala material
ska foljas upp. For den uppfoljningen har det inte bedomts nddvandigt att
ocksa samla in uppgifter fran landstingen om de byten av tandfyllningar
som gors med stod av tandvardslagens och tandvardsforordningens regler.
De flesta av dessa patienter som fér byta tandfyllning pa grund av en avvi-
kande reaktion pd det dentala materialet borde dessutom redan ha anmalts
till Socialstyrelsen via Lékemedelsverket.

Socialstyrelsen har dock fran nagra olika héll uppmirksammats pa att det
behovs béttre uppfoljningar av resultaten av dessa byten av tandfyllningar
som landstingen beviljar. Enligt statistik fran Sveriges Kommuner och
Landsting [13] kostade behandlingarna i genomsnitt drygt 10 000 kr per
behandlad patient, med en nigot ldgre kostnad for den mindre gruppen som
fir byta tandfyllning som ett led i en medicinsk rehabilitering. For att moj-
liggdra framst forskning pa detta omrade foreslar Socialstyrelsen att lands-
tingen ska bli skyldiga att anméla vilka personer som bedéms for ett eventu-
ellt byte av tandfyllningar, antingen pa 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 bor ldmna dessa uppgifter till Socialstyrel-
sen en gang per ar och de ska sedan registreras i tandhilsoregistret. Upp-
giftsskyldigheten bor omfatta

e patientens personnummer

e typ av ansokan (grupp 11 eller 12)

e typ av beslut (beviljat, delvis beviljat eller avslag)
e datum for beslut

e typ av material som Onskas bytas ut (enligt samma kategoriindelning som
kommer att gélla for data som kommer fran Likemedelsverket)

¢ vilket landsting som svarat for bedomningen.

Regeringen hatr tillsatt en sérskild arbetsgrupp

I maj 2009 tillsatte regeringen en arbetsgrupp med uppdrag att utforma ett
séarskilt stod for personer som har ett 6kat behov av tandvard till foljd av
sjukdom eller funktionsnedsittning. Arbetsgruppen kommer att se over sto-
det som sadant, men ocksa att foresld uppfoljningsinsatser. Forslagen fran
arbetsgruppen kan fordndra forutsiattningarna for Socialstyrelsen att samla in
de foreslagna uppgifterna fran landstingen. Arbetsgruppen kan eventuellt
ocksd komma att foresla andra uppfoljningsinsatser som i ett och samma
sammanhang tar hinsyn till alla fjorton patientgrupper som far tandvard
som led i en sjukdomsbehandling och alltsé inte bara de tva grupper som é&r
aktuella 1 Socialstyrelsens uppdrag. De forslag som Socialstyrelsen framfor i
denna rapport och som giller att samla in uppgifter frdn landstingen bor
regeringen darfor overldmna till arbetsgruppen.
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Forslagen i forhallande till syftet med en
uppfoljning

Med de forslag som hér har presenterats far anmélningssystemet till Léke-
medelsverket och tillverkarna svara for det som 1 syftet kallas signalsy-
stem”, dvs. ndr det intrdffat en allvarlig biverkning ska denna anmilas. Det
ar ocksa mojligt att sammanstillningar av uppgifter fran tandhilsoregistret 1
vissa ldgen kan komma att fungera som signalsystem genom att risker som
inte tidigare upptéckts blir synliga.

Ett annat syfte handlade om att ge en bild av antalet rapporterade biverk-
ningar och fordndringar 6ver tid och det kommer att goras genom statistik-
redovisningar. Vilken statistik som Socialstyrelsen ska ta fram med anled-
ning av registreringarna i tandhilsoregistret bor beslutas efter diskussion
med Likemedelsverket om vad den myndigheten avser att publicera for sta-
tistik 6ver anmélningar om negativa hdandelser och tillbud.

Mgjligheten att ha tillgéng till data pa personnummernivd som kan an-
viandas for framtida uppfoljningar och forskning pa omréadet tillgodoses ge-
nom registrering i tandhélsoregistret.

Behov av uppfdljning

Forslagen i1 denna rapport handlar om att samla in uppgifter om biverkningar
av dentala material frdn en uppgiftsinsamling som giller hela det medicin-
tekniska omradet. Data om biverkningarna ska dérefter registreras i ett re-
gister som fran borjan inte anpassats till att innehélla uppgifter om vare sig
biverkningar eller dentala material. Ddrmed blir det ofrankomligt att rappor-
tens forslag innehaller en del anpassningar och kompromisser. Dessa an-
passningar i kombination med att det tidigare har varit svart att fi data om
biverkningar av dentala material gor det extra angeldget att noggrant folja
upp resultaten om denna rapports forslag skulle genomforas. En uppfoljning
kan exempelvis innehélla foljande fragestillningar:

e Kommer det in fler anmilningar fran hilso- och sjukvérden (inklusive
tandvérden) om biverkningar av dentala material jamfort med tidigare?

e Vilka personella resurser kriavs pd Likemedelsverket for att ta hand om
de anmilningar som kommer pa hela det medicintekniska omradet?

e Vilken kvalitet har de anmélningar som kommer in?

e Verkar patienterna ha kdnnedom om mdjligheten att géra egna anmél-
ningar?

e Kan informationen fran allmdnheten komplettera den bild som kommer
frdn hélso- och sjukvérden (inkl. tandvéarden)?

e Har fortydligandet stiarkt Lakemedelsverkets och tillverkarnas kvalitets-
arbete med dentala material eller medicintekniska produkter 1 allmédnhet?

e Hur upplever uppgiftslamnarna den nya praxis samt rutinerna for anmé-
lan?

e Ar den statistik som kan produceras angelégen for hélso- och sjukvarden
(inklusive tandvarden) och for dvriga statistikanvdndare?
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e Anvinds uppgifterna for forskning?

Avslutande kommentar till forslagen

Regeringens uppdrag handlade om att f6lja upp biverkningar av dentala ma-
terial. Resultatet har blivit ett forslag som siktar pa att mojliggora statistik-
redovisningar, uppfoljningar och forskning med hjélp av tandhilsoregistret
och som forhoppningsvis ocksd — genom ett dkat inflode av anmélningar om
negativa hdndelser och tillbud — starker Lakemedelsverkets och tillverkarnas
kvalitetsarbete pa hela det medicintekniska omradet.
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Personuppgiftsbehandling och den
personliga integriteten

Personuppgiftsbehandling och den personliga
integriteten

Socialstyrelsens forslag innebér att personuppgifter kommer att behandlas.
Ett sadant forslag maste alltid foregds av en diskussion om behovet av att
behandla personuppgifterna och samhéllsnyttan med det kontra den person-
liga integriteten. Hir ges en sammanfattning av behovet och de integritetso-
verviaganden som Socialstyrelsen gjort 1 arbetet.

Angelaget omrade att folja upp

Det dr angeldget att fa béttre kunskap om biverkningar av dentala material.
Biverkningarna drabbar patienter som ménga ginger upplever stora besvir
under lang tid och inte sdllan med ganska omfattande vardkontakter som
foljd. Manga av dessa patienter upplever dessutom att de inte blir omhén-
dertagna av vardapparaten pa det sitt som de Onskat, vilket bl.a. beskrivs i
Dentalmaterialutredningens slutbetidnkande [14]. Att det behdvs ny kunskap
ar en beddmning som ocksa gjorts pa politisk niva i och med att regeringen
har bett Socialstyrelsen att utreda hur, inte om, biverkningar av dentala ma-
terial ska foljas upp. Socialstyrelsen har efter utredning kommit fram till ett
forslag som innebar att lagringen av uppgifterna sker i myndighetens tand-
hilsoregister, vilket var en 16sning som regeringen gett Socialstyrelsen i
uppdrag att utreda. Det ar viktigt att framhélla att syftet med datainsamling-
en dr att resultatet av dataanalysen pa olika sétt ska bidra till en utveckling
och forbéttring pd omrddet som pa olika sdtt kan komma patienterna till
godo.

Forslaget att hamta data via Lakemedelsverket

Alternativa lIosningar

Det har diskuterats att inte samla in personnummer eller andra personupp-
gifter, men redan pa ett tidigt stadium gjordes beddmningen att en framtida
uppfoljning maste bygga pa att det finns data som dr personbunden. Ett pro-
blem med Socialstyrelsens tidigare biverkningsregister var just att data inte
gick att koppla till en bestdmd person. Att enbart registrera varje patientfall
utan koppling till vilken person det giller innebér att det inte gar att avgora
om nya fall i huvudsak drabbar personer som tidigare inte drabbats av bi-
verkningar eller om ménga fall representeras av ett fital personer som drab-
bats ménga ganger. Utan personbunden information skulle ddirmed mojlig-
heterna att fa ny kunskap avsevért begrinsas. Med personnummer skapas
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ocksa helt andra forutsdttningar att f4 ny kunskap t.ex. genom samkorningar
med andra hélsodatauppgifter eller genom frageundersokningar i efterhand
om hur besviren utvecklats. Det ger mojligheter till statistikredovisningar,
uppfoljningsstudier och forskning som annars inte gér att genomfora.

En viktig aspekt ur integritetsperspektiv dr vad det ar for typ av variabler
som behandlas, om de &r kénsliga, hur manga de &r och pd vilket sitt de
tillgodoser dndamalet med behandlingen. Uppgifter om biverkningar av
dentala material ar i sig uppgifter av kinslig karaktér enligt 13 § personupp-
giftslagen (1998:204) eftersom de ror hdlsa. For att uppfylla syftet ar det
ofrdnkomligt att personuppgiftsbehandlingen maste omfatta kénsliga upp-
gifter. Socialstyrelsen har dock noga Gvervégt vilka uppgifter om de drab-
bade personerna som verkligen behdvs for att kunna uppfylla d&ndamaélet
med registreringen. Endast de direkt nddvindiga uppgifterna har valts ut f6r
att virna den personliga integriteten.

Alternativa losningar till att samla in personbunden data genom det medi-
cintekniska regelverket har diskuterats. Inledningsvis fordes t.ex. resone-
mang kring mojligheten att systematisera tandvardens elektroniska patient-
journalsystem sa att vissa uppgifter skulle kunna hdmtas direkt fran journa-
len till tandhélsoregistret, pd motsvarande sétt som gors betraffande uppgif-
ter om tandvérdsinsatser inom ramen for det statliga tandvardsstodet. Ur ett
uppgiftsldmnarperspektiv dr det en tilltalande tanke att kunna anvinda sig
direkt av journaluppgifter istillet for att behdva anvéinda séarskilda enkéter,
blanketter m.m. Manga bedomare, bl.a. frdn referensgruppen, avradde dock
fran detta forslag da det ansdgs som orealistiskt att genomféra inom en
overskadlig framtid. De var t.ex. skeptiska till mojligheten att driva igenom
fordndringar av journalsystemen for utvecklingsinsatser som inte berdrs av
det statliga tandvardsstodet. Det pekades pé svérigheter att motivera journal-
leverantorer och vérdgivare att finansiera sddana utvecklingsinsatser som
maste goras ungefdar samtidigt for alla befintliga journalsystem. Ett sddant
forslag skulle dessutom endast ge mojlighet att samla in information frin
tandvarden, men ocksd annan hilso- och sjukvardspersonal kan uppticka
och rapportera biverkningar av dentala material.

Under arbetets gang borjade istillet diskuteras att samordna en datainsam-
ling med den befintliga anmaélningsskyldigheten pa det medicintekniska
omradet (som ocksé géller for att anmaila 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 dr desamma. Skulle Socialstyrelsen foresld en ny separat
insamling av data for biverkningar av dentala material skulle det bli en upp-
giftsinsamling som delvis skulle vara parallell till den som redan sker. Sam-
ordningen innebér darfor att uppgiftsldimnarna inte behdver ldmna samma
uppgift till flera myndigheter i olika sammanhang, vilket &r bra att undvika
aven ur integritetssynpunkt. En okad satsning pd att f4 anmalningsskyldig-
heten att fungera béttre kan forhoppningsvis ocksa innebdra 6kade mojlighe-
ter for Lakemedelsverket och tillverkare att fa ett béttre underlag att bedriva
kvalitetsarbete for produkter inom hela det medicintekniska omradet. Sam-
ordningen innebdr att tva datainsamlingar med var sitt syfte gors samtidigt,
tillverkare och Likemedelsverket har till syfte att upptécka risker med me-
dicintekniska produkter (bl.a. dentala material) och Socialstyrelsen har till

29



syfte att folja biverkningar av dentala material genom ett patientrelaterat
perspektiv.

Forhallandet till Lakemedelsverket

Forslaget innebér att Likemedelsverket 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 tandhél-
soregister. Likemedelsverket ska alltsa inte anvidnda personnumret eftersom
de inte behover det i sitt arbete, utan de samlar enbart in det for Socialstyrel-
sens rdkning. Detta mdjliggors endast genom att myndigheterna ingér ett
personuppgiftsbitridesavtal 1 enlighet med 30 § personuppgiftslagen. Dér-
med ansvarar Socialstyrelsen for Likemedelsverkets hantering av uppgifter-
na och Likemedelsverket far endast handha uppgifterna 1 enlighet med So-
cialstyrelsens instruktioner i avtalet. Det dr ddrigenom mgjligt for Socialsty-
relsen att begrinsa handhavandet till att enbart besta 1 att ta emot uppgifter-
na och skicka dem vidare pa ett forutbestimt sékert sitt. Det skulle kunna
l6sas pé ett liknande sitt som Forsdkringskassans insamling av uppgifter
inom ramen for det statliga tandvérdsstodet. I det sammanhanget samlar
Forsdkringskassan in vissa uppgifter for Socialstyrelsens ridkning trots att de
inte behdvs 1 Forsdkringskassans verksamhet. Datainspektionen har ansett
att den typen av 16sningar dr mojliga.

Information fran totalundersékning pa nationell niva

Som ett alternativ till totalundersokning kan en urvalsstudie diskuteras. I det
hér sammanhanget har Socialstyrelsen anpassat forslagen till den befintliga
anmélningsskyldigheten for medicintekniska produkter och for denna har
det redan tidigare bedomts vara angeldget att f4 kinnedom om alla allvarliga
negativa hindelser och tillbud. Det finns egentligen inget skél att Socialsty-
relsen enbart skulle registrera ett urval av de hindelser som hélso- och sjuk-
varden (inklusive tandvérden) rapporterar till bl.a. Lakemedelsverket. All-
mint konstateras ocksaé att det i1 detta fall kan vara svart med en urvalsunder-
sOkning eftersom antalet biverkningar som upptécks per ar ar relativt fa.

I sammanhanget bor reflekteras over att det kan upplevas som ett storre
integritetsintrang att data samlas in l6pande och lagras pa nationell nivé dn
att enstaka insamlingar gors pd lokal niva. Syftet med denna insamling &r att
kunna f6lja biverkningarnas utveckling dver tid och att det ska vara mojligt
att se geografiska skillnader. Darfor behdvs data pa regelbunden basis och
pa nationell niva.

Socialstyrelsen menar att i det nu aktuella sammanhanget &r det mindre
kénsligt att data forvaras pé nationell niva diar ndgon verksamhetskoppling
till individerna inte finns. Det &r inte heller fraga om att det kommer att vara
stora médngder av personer som ingar i insamlingen, vilket annars ar starkt
kopplat till synen pa nationella register som mer kénsliga, tvirtom forvintas
antalet personer vara mycket begransat. Nér det géller data om hélsoforhél-
landen skyddas integriteten bést 1 ett s.k. hdlsodataregister och de ar natio-
nella. Anvdndandet av hilsodataregistren dr reglerad i lagen (1998:543) om
hilsodataregister med tillhdrande forordningar och registren omfattas av ett
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starkt sekretesskydd, absolut sekretess, enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Undantag frdn den absoluta sekretessen giller
endast om uppgifter begérs for forskning eller annan sa kallad statistikverk-
samhet eller i form av statistik. Sekretessen giller dven i forhéllande till
andra verksamheter internt inom Socialstyrelsen. Atkomsten till data pa den
avdelning som ansvarar for tandhélsoregistret ér starkt begransat. En fordel 1
sammanhanget dr ocksd att Socialstyrelsen har ldng erfarenhet av att arbeta
med den hér typen av kénslig information.

Integritetsfragor behéver beaktas aven fortsattningsvis

Om regeringen bedomer att Likemedelsverket och Socialstyrelsen ska arbe-
ta vidare med forslagen i denna rapport ar det for ett kommande arbete med
specificering av tekniska och praktiska 16sningar viktigt att ur ett integri-
tetsperspektiv bl.a. ta hdnsyn till foljande:

e Att ta fram ett system for informationsflodet sé att Socialstyrelsen, L&-
kemedelsverket och tillverkarna enbart far den information som &r nod-
vandig. Exempelvis ska Socialstyrelsen bara fa tillgang till den informa-
tion som behovs for tandhédlsoregistret och information om en patients
personnummer ska inte skickas till nagon tillverkare. Avtalet &r en viktig
del 1 denna del, men det krévs dven faktiska l6sningar.

e Att allmént se dver krav som tillgodoser informationssdkerheten vilket
bl.a. innebdr att informationssékerhetsfragor inte inskrénks till “forva-
ringen” av uppgifter 1 tandhdlsoregistret, utan finns 1 alla led av den fram-
tida personuppgiftsbehandlingen.

Socialstyrelsen kommer dven att ta fram former for att pd ett lampligt sétt
fullgéra sin informationsskyldighet kring insamlingen av data. Informatio-
nen kommer bl.a. innehélla information enligt 6 § férordningen om tandhél-
soregister hos Socialstyrelsen (2008:194), dvs.:

1. Vilka kategorier av uppgifter som ingér i registret.
Varifran uppgifter hdmtas in.

Hur ldnge registret kommer att foras.

Ratten till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter.

nkhwN

Inneborden och omfattningen av det sekretess- och sdkerhetsskydd som
giller for registret.

6. Vad som giller i frdga om sokbegrepp, direktdtkomst och utlimnande pa
medium for automatiserad behandling.

7. Den registrerades rtt att ta del av uppgifter enligt 26 § personuppgiftsla-
gen.

8. Vad som géller om bevarande och gallring av registret.

Forslaget att hamta data fran landstingen

Utdver insamling av data via Lakemedelsverket foreslas dessutom att vissa
data samlas in fran landstingen, ndmligen uppgifter om de som ansokt om

31



att fa byta tandfyllning enligt bestimmelser 1 tandvardslagen och tandvards-
forordningen. Aven detta forslag ligger i linje med uppdragsbeskrivningen
frdn regeringen dér det stér att dessa byten av tandfyllningar bor inkluderas 1
den uppfoljning som ska foreslés. Som ett alternativ till den foreslagna data-
insamlingen skulle Socialstyrelsen istédllet kunna samla in information direkt
fran den tandldkare som gor ansdkan till landstinget, men det blir ett enklare
och mer rationellt system att hdmta uppgifter en gang om éaret fran lands-
tingen. Ett enklare system kommer i sin tur att forenkla rutiner for att hante-
ra personuppgifter pa ett informationssékert sitt.

For overvidganden om den personliga integriteten hénvisas 1 ovrigt till
samma resonemang som beskrivits ovan betridffande insamling av data via
Lakemedelsverket, ndmligen:

e Det finns ett samhillsintresse att folja upp verksamheten.

e For uppfoljningsdndamél behdvs personbunden data pad personnummer-
niva.

e Vid registrering skyddas den personliga integriteten bist i ett nationellt
hilsodataregister (i detta fall tandhélsoregistret).

¢ En god informationssékerhet kommer att finnas i alla delar.

e Information om registreringen kommer att ske pa ett &ndamélsenligt sitt.
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Forfattningsmassiga konsekvenser

For att genomfora Socialstyrelsens forslag i denna rapport behdvs inga lag-
andringar. Daremot behover nagra forordnings- och foreskriftsfordndringar.
Foljande behov av forfattningséndringar har identifierats:

Forordning (1993:876) om medicintekniska produkter

Denna forordning bor kompletteras for att tydliggora att Likemedelsverket 1
sitt uppdrag ska gora det mojligt for allmdnheten att sjdlv anmila negativa
héndelser samt att myndigheten ocksé ska bedoma om den behover agera
utifran allménhetens uppgifter. Se 11 b § p. 1 1 forslaget till forfattningstext i
bilaga 1. Socialstyrelsen foreslar vidare att tillsynsansvaret (for bade Léke-
medelsverket och Socialstyrelsen) fortydligas och att det t.ex. stélls krav pa
att upprétta, genomfora och folja upp program for tillsyn av medicintekniska
produkter. Se 11 a § 1 forslaget till bilagans forfattningstext.

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvdindning av medicin-
tekniska produkter i hdilso- och sjukvdrden.

Socialstyrelsen ska éndra foreskriften i anslutning till rapportens forslag om
fortydligande av vad som i detta sammanhang menas med en allvarlig for-
samring av en persons hélsotillstand. Dessutom ska Socialstyrelsen se dver
den blankett som det bl.a. hidnvisas till 1 6 kap. 2 § (foreskriftens bilaga 2)
som behover kompletteras nagot.

Forordning (2008:194) om tandhdlsoregister hos Socialstyrelsen

Forordningen om tandhédlsoregister maste dndras och kompletteras for att
det ska bli mojligt for Socialstyrelsen att registrera de uppgifter som utred-
ningen foreslar. Andringsforslagen giller bade vad registret far innehélla
och vilka som ska ldmna uppgifter. Forslag till forfattningstext finns i
bilaga 1.

Tandvardsforordning (1998:1338)

Tandvardsforordningen behdver dndras for att tydliggora den uppgiftsskyl-
dighet som landstingen foreslds fa och som innebér att de ska 1dmna uppgif-
ter till Socialstyrelsen om vilka personer som bedomts for byte av tandfyll-
ning. Forslag till forfattningstext finns 1 bilaga 1.
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Kostnader

Kostnadsberakningarna ar summariska

I uppdraget har ingétt att berdkna kostnader, bade for en utvecklingsfas och
for kommande l6pande kostnader. Eftersom rapportens forslag blev klara
ganska sent under utredningsperioden har det ddrmed varit kort tid for att
gora bra kostnadsberdkningar. Arbetet med kostnadsberdkningar har inte
heller forenklats av att det dr okdnt hur ménga anmélningar om negativa
handelser och tillbud som kan forvintas uppsté under ett ar.

Uppbyggnadsfas

Administrativt stodsystem till Lakemedelsverket

Den absolut stdrsta kostnadsposten i uppbyggnadsfasen ér att skapa ett IT-
baserat administrativt stddsystem for Lakemedelsverket. Ett sddant behovs
for att ta hand om anmélningar fran hélso- och sjukvérden (inklusive tand-
varden) samt tillverkare. Systemet ska kunna anvindas for myndighetens
arendehantering och dven kunna skapa datafiler for informationsdverforing
till Socialstyrelsen. I kostnadsuppskattningen ingar ocksa att Likemedels-
verket ska uppritta en rutin for allménheten att anmila negativa hindelser
och tillbud pa det medicintekniska omradet. Denna rutin kan antingen integ-
reras i det storre systemet, eller goras separat.

Berdknad kostnad: 3—4 miljoner kr.

Informationsinsatser till berorda

En annan utgiftspost géller informationsinsatser frdn badde Socialstyrelsen
och Likemedelsverket till dem som berors. Till de kostnader som hér be-
raknas ingar tjdnster som ska kopas, t.ex. annons-, tryck- och portokostna-
der. Dock ingar inte sddana arbetsinsatser som att planera informationsinsat-
serna, ta fram underlag till informationsmaterial m.m. Socialstyrelsen bor
med anledning av fordndrade foreskriftskrav fran myndigheten ha ett hu-
vudansvar for informationsinsatser till hidlso- och sjukvarden (inklusive
tandvédrden). Socialstyrelsen bor ocksad ansvara for informationen till lands-
tingen. Likemedelsverket bor ha huvudansvar for att informera allménhet
och tillverkare. Information till landsting och tillverkare &r sannolikt en
ganska enkel uppgift att utféra och forvéntas inte vara sirskilt kostsam. For
information till hdlso- och sjukvarden (inklusive tandvirden) och allménhet
finns mojligheter att diskutera olika ambitionsnivaer och former for infor-
mationsinsatser och resultatet av sidana diskussioner kan leda till stora vari-
ationer 1 vad det kommer att kosta.

For information till hdlso- och sjukvarden (inklusive tandvarden) &r en
absolut miniminiva att nd ut till tandvarden om de fordndrade fOreskrifts-
kraven. Detta for att i forsta hand fi information om negativa hdndelser och
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tillbud betraffande dentala material. Information kan t.ex. ges genom att
annonsera i Tandlékartidningen och gora direktutskick till tandldkarmottag-
ningar. Information bor ocksa finnas pa Socialstyrelsens och Likemedels-
verkets webbplatser. Ska informationsinsatserna till hdlso- och sjukvarden
inte begrénsas till negativa hdandelser om dentala material utan gélla hela det
medicintekniska omradet kommer kostnaderna att bli betydligt hogre.

Att na ut med information till allménheten fordrar sirskilda overvigan-
den. For den miniminivd som hér berdknas kan informationsmaterial distri-
bueras via tandldkarmottagningar och eventuellt ocksa via patientnamnder,
distributionssittet hanger samman med hur materialet utformas. Ska infor-
mation riktad mot allménheten skickas till tandldkarmottagningar bor under-
sOkas om detta kan samordnas med utskick av sadan information som riktas
till tandvérdspersonal. Information till allménheten bor dven finnas pa La-
kemedelsverkets webbplats dir det ocksé ska vara litt att hitta den blankett
som bor anvindas for att anmaéla negativa hindelser och tillbud.

Med den osédkerhet som finns i berdkningarna gors hir ingen uppdelning
av kostnader pa olika informationsinsatser. Istéllet berdknas en sammanlagd
nivd for bade informationsinsatser till hélso- och sjukvarden (inklusive
tandvéarden) och allménheten.

Berdknad kostnad for miniminivan: 150 000-250 000 kr.

Berdknad kostnad for en hogre ambitionsniva: 600 000-900 000 kr.

Ovrigt

Utover vad som framgatt ovan om kostnader utanfor det befintliga raman-
slaget specificeras 1 bilaga 2 olika resursinsatser for badde Likemedelsverket
och Socialstyrelsen som beddms kunna ske inom befintligt ramanslag. Soci-
alstyrelsen riaknar t.ex. med att inom befintligt anslag kunna klara av den
utvidgning av tandhilsoregistret som behover goras inklusive nddviandiga
in- och utdatarutiner. Av bilaga 2 framgér ocksé att landstingen i1 en upp-
byggnadsfas méste avsitta resurser for att upprétta nya rutiner som svarar
mot den nya uppgiftsskyldigheten. I denna rapports forslag finns inga krav
pa att hilso- och sjukvérden (inklusive tandvéarden) ska behova avsitta re-
surser 1 en uppbyggnadsfas, utover att de alltid méste hélla sig informerade
om fordndringar av géllande foreskrifter. Det skulle dock kunna foréndras
om Likemedelsverkets nya administrativa system kommer att kriava teknis-
ka anpassningar av system hos hidlso- och sjukvarden (inklusive tandvar-
den).

Driftfas

Okat personalbehov vid Ldkemedelsverket

Den stora kostnaden i driftfasen dr behovet av personella resurser hos Li-
kemedelsverket som beddmer att man kommer att fa ett kraftigt 6kat antal
drenden. Hur mycket nya resurser som behovs beror pa forslagens genom-
slagskraft. Utover att ta hand om anmélningar fran hélso- och sjukvérden
(inklusive tandvarden) — och kommunicera dessa med tillverkarna — behdvs
insatser for att t.ex. ta emot anmélningar fran allménheten, fora over infor-
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mation till Socialstyrelsen, sammanstélla statistik samt underhélla det nya
administrativa stodsystemet. Lakemedelsverkets har berdknat resursbehov
utifran dagens forhédllanden som innebér att en arsarbetskraft hanterar unge-
far 100 drenden. Skulle drendeméngden 6ka med 500 drenden krévs ytterli-
gare fem handldggare. Med sociala avgifter och overheadkostnader rédknar
Lékemedelsverket med att varje handldggare kostar omkring en miljon kro-
nor.

Berdknad kostnad: 5 miljoner kr/ar.

Berékningen ovan dr osédker. Eftersom en procentuell andel av anmélningar
som kommer in bor vara av “enklare” slag dn vad fallet 4r idag kan antagli-
gen varje handldggare i framtiden handldagga fler drenden per ar jamfort med
dagens forhallanden. Detta kan dock komma att uppvégas av att det ocksé
kravs resurser att handldgga anmdilningar fran allminheten underhalla det
nya administrativa stodsystemet m.m.

IT-kostnader

Likemedelsverket har ocksa uppskattat att det behdvs sirskilda medel for
arlig driftskostnad inom IT f6r licenskostnader och for att uppratthalla kom-
petens m.m.

Berdknad kostnad: 200 000 kr/ar.

Ovrigt

Utdver vad som framgatt ovan om kostnader utanfor det befintliga raman-
slaget specificeras i bilaga 2 olika resursinsatser for bdde Likemedelsverket
och Socialstyrelsen som bedéms kunna ske inom befintligt ramanslag. Dar
framgar ockséd att bade hilso- och sjukvérden (inklusive tandvarden) och
landstingen maste avsitta resurser som uppgiftslimnare. Aven tillverkare
behdver avsitta resurser eftersom de kommer att fa fler anmélningar fran
hilso- och sjukvarden (inklusive tandvéarden). Detta har dock inte kostnads-
berdknats da kostnaden for respektive tillverkare antagligen kan variera
kraftigt beroende pa vilken medicinteknisk produkt det handlar om.

Sammanfattning av kostnadsberakningen

I tabell 3 sammanfattas de kostnader som ovan har berdknats for Liakeme-
delsverket och Socialstyrelsen utanfor befintligt ramanslag.
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Tabell 3. Berdknade kostnader fér Ladkemedelsverket och Socialstyrelsen utanfér
befintligt ramanslag

Kostnadsberiknad aktivitet Beraknad Kostnad
Uppbyggnadsfas:
Administrativt stddsystem till Lake- 3—4 miljoner kr

medelsverket

Informationsinsatser till halso- och 150 000-900 000 kr
sjukvard (inkl. tandvard) samt till
allmanhet (olika nivaer)

Summa uppbyggnadsfas: Ca 4-5 miljoner kr
Driftfas:

Personalf6rstarkning till LAkeme- 5 miljoner kr/ar
delsverket

Kompetensutveckling, licenskostna- 200 000 kr/ar
der m.m.

Summa driftfas: 5,2 miljoner kr/ar
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Forslag pa forordningsandringar

Forordning (1993:876) om medicintekniska pro-

dukter

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Tillsyn

11 § Lakemedelsverket har tillsynen &ver
efterlevnaden av lagen (1993:584) om me-
dicintekniska produkter samt de foreskrifter
som verket meddelat med stdd av lagen. 1
fraiga om de produkter som avses i 4 §
andra meningen har dock Socialstyrelsen
denna tillsyn. Férordning (2001:552).

Tillsynsmyndigheter

11 § Lakemedelsverket har tillsynen &ver
efterlevnaden av lagen (1993:584) om me-
dicintekniska produkter samt de foreskrifter
som verket meddelat med stdd av lagen. I
fraga om de produkter som avses i 4 §
andra meningen har dock Socialstyrelsen
denna tillsyn.

Tillsyn

11 a § En tillsynsmyndighet enligt 11 § ska
inom sitt tillsynsomrdde

1. uppritta, genomfora och folja upp pro-
gram for sin tillsyn av medicintekniska
produkter,

2. folja upp vetenskapligt och tekniskt kun-
nande i fragor som ror produktsikerhet for
medicintekniska produkter, och

3. regelbundet utvirdera och se dver sin
tillsynsverksamhet.

11 b § En tillsynsmyndighet ska

1. ta emot och folja upp klagomdl som rér
medicintekniska produkter fran hélso- och
sjukvdrden och fran enskilda, och

2. informera allmdnheten om sin tillsyns-
verksamhet.
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Forordning (2008:194) om tandhalsoregister hos

Socialstyrelsen

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Personuppgifter som far behandlas

4 § I tandhilsoregistret far behandlas per-
sonuppgifter om patienter som undersokts
eller behandlats inom tandvérden. Behand-
lingen fir avse uppgifter om

1. personnummer, kon, diagnoser, under-
soknings- eller behandlingsatgirder, tand-
nummer och tandposition, datum da under-
soknings- och behandlingsatgérder slutfor-
des, vardgivarens mottagning och organisa-
tionsnummer,

2. antal kvarvarande tdnder, antal intakta
tidnder,

3. folkbokforingsort, fodelseland, medbor-
garskap, civilstdnd, inflyttning fran och
utflyttning till utlandet, personnummerfor-
andringar samt dodsdatum.

Uppgiftsskyldighet

5§ 13 kap. 3 § lagen (2008:145) om statligt
tandvardsstdd finns bestimmelser om vard-
givares skyldighet att ldmna uppgifter om
patienters tandhélsa till Socialstyrelsen och
om utford tandvard till Forsdkringskassan.

Forsdkringskassan ska ldmna de uppgifter
som avses i 4 § 1 till Socialstyrelsen. Statis-
tiska centralbyran ska ldmna de uppgifter
som avses i 4 § 3 till Socialstyrelsen.

Personuppgifter som far behandlas

4 § I tandhélsoregistret far behandlas per-
sonuppgifter om patienter som undersokts
eller behandlats inom tandvérden. Behand-
lingen far avse uppgifter om

1. personnummer, kon, diagnoser, under-
soknings- eller behandlingsatgirder, tand-
nummer och tandposition, datum dé under-
soknings- och behandlingsatgérder slutfor-
des, vardgivarens mottagning och organisa-
tionsnummier,

2. antal kvarvarande tdnder, antal intakta
tander,

3. folkbokforingsort, fodelseland, medbor-
garskap, civilstind, inflyttning fran och
utflyttning till utlandet, personnummerfor-
dndringar samt dodsdatum,

4. typ av negativ hindelse, dentalt material
och datum for anmdlan till Likemedelsver-
ket

5. beslut om tandvdrdsstod for utbyte av
tandfyliningar enligt 6 och 7 §§ i tand-
vdrdsférordningen (1998:1338), datum for
beslut, dentalt material och beslutande
landsting.

Uppgiftsskyldighet

5§ 13 kap. 3 § lagen (2008:145) om statligt
tandvardsstdd finns bestimmelser om vérd-
givares skyldighet att lamna uppgifter om
patienters tandhélsa till Socialstyrelsen och
om utford tandvard till Forsiakringskassan.

Forsékringskassan ska ldmna de uppgifter
som avses i 4 § 1 till Socialstyrelsen. Statis-
tiska centralbyran ska ldmna de uppgifter
som avses 14 § 3 till Socialstyrelsen.

Likemedelsverket ska limna de uppgifter
som avses i 4 § 4 till Socialstyrelsen samt
uppgifter om patientens personnummer och
vdrdgivarens mottagning och organisa-
tionsnummer.

forts 2008:194
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Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse (ny bestimmelse)

Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om
hur den uppgiftsskyldighet som avses i
andra stycket ska fullgoras

Landstingen ska limna de uppgifter som
avses i 4 § 5 till Socialstyrelsen samt upp-
gift om aktuell patients personnummer.

Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om
hur uppgiftsskyldighet ska fullgoras.

Tandvardsforordning (1998:1338)

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse (ny bestimmelse)

Utbyte av tandfyllningar

7 a § Landstingen ska ldmna uppgifter om
de patienter som ansokt om att fa sina tand-
fyllningar utbytta enligt 6 eller 7 §§ till
Socialstyrelsens tandhdlsoregister.

Uppgifterna ska innehdlla patientens per-
sonnummer, beslutet och datum for beslutet
samt dentalt material.
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Underlag for kostnadsberakningar

I uppdraget ingick att berdkna kostnader, bade for en utvecklingsfas och for
kommande l6pande kostnader. Socialstyrelsen har valt att sédrredovisa sdda-
na kostnader som faller utanfor Likemedelsverkets och Socialstyrelsens
befintliga ramanslag. Dessa kostnader har berdknats i kronor. Dessutom
redovisas berdknade kostnader som de bdda myndigheterna bedéomer kan
rymmas inom det befintliga ramanslaget. Dessa kostnader har berdknats
som resurser 1 arbetstid. De uppskattade kostnaderna vilar pa en del osdkra
antaganden.

Uppbyggnadsfas

Tabell A. Berdknad kostnad for Ldkemedelsverket och Socialstyrelsen utanfér be-
fintligt ramanslag

Ansvarig Beraknad

kostnad
Lakemedels- Ett nytt administrativt system for Lakemedelsverket for 3-4 miljoner kr
verket att ta om hand och handlagga anmalningar fran halso-

och sjukvarden (och tillverkare). Kostnaden for syste-
met ska inkludera indatarutiner for anmalningar fran
bade halso- och sjukvarden och allmanheten respektive
informationséverféring till Socialstyrelsen.

Socialstyrel- Informationsinsatser riktade mot halso- och sjukvarden 150 000—

sen + Lake- (inklusive tandvarden) och mot allmanheten. 900 000 kr

medelsverket (Se kommen-
tar)

Kommentar: 1 rapportens kapitel ”Kostnader” framgar att bade till hilso- och sjukvarden
och till allménheten kan olika former och ambitionsnivaer for informationsinsatserna disku-
teras. Kostnaderna kan darigenom variera kraft beroende pé vilka val av informationsinsat-
ser och ambitionsnivder som viljs. I rapporten diskuteras en “miniminiva” i intervallet
150 000-250 000 kr och en hogre niva i intervallet 600 000-900 000 kr.
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Tabell B. Berdknad resurséatgang for Ldkemedelsverket och Socialstyrelsen inom
det befintliga ramanslaget

Ansvarig Beraknad

resursatgang,

persontid

Lakemedels- Uppratta ett anmalningsformulér inklusive komplette- 4 veckor
verket rande information dar allmanheten kan anmala negativa

handelser och tillbud pa det medicintekniska omradet.

Tillsammans med Socialstyrelsen se 6éver foreskriften 1,5 veckor
SOSFS 2008:1 samt den blankett halso- och sjukvar-

den (inklusive tandvarden) anvander for att anmala

handelser till LAkemedelsverket (och tillverkare).

Informationsinsatser riktade till allmanheten och ftillver- 6 veckor
karna.
Socialstyrel- Utvidgning av Socialstyrelsens tandhalsoregister (inklu- 23 veckor
sen sive indatarutiner for information fran Lakemedelsverket

och landstingen).

Se 6ver foreskriften SOSFS 2008:1 samt den blankett 4 veckor
halso- och sjukvarden (inklusive tandvarden) anvander

for att anmala handelser till Lakemedelsverket (och

tillverkare).

Informationsinsatser riktade till halso- och sjukvarden 6 veckor
(inklusive tandvarden) och landstingen.

Tabell C. Berédknad resursatgang fér landstingen

Ansvarig Beraknad
resursatgang

Landstingen Arbeta fram och infora rutiner for att spara och éverféra 2 veckor/
information till Socialstyrelsen. landsting

Driftfas

Tabell D. Berédknad kostnad for Lédkemedelsverket utanfér nuvarande ramanslag

Ansvarig Beraknad

kostnad
Lakemedels- Personalférstarkning till Lakemedelsverket med fem 5 miljoner kr/ar
verket handlaggare.

Arlig driftskostnad inom IT om ca 200 000 kr/ar for att 200 000 kr/ar
uppratthalla kompetens, licenskostnader/hardvara mm.

43



Tabell E. Berdknad resursatgang fér Socialstyrelsen inom det nuvarande raman-
slaget

Ansvarig Beraknad
resursatgang
Socialstyrel- Resurser for att ta emot och behandla data fran Lake- 9 veckor/ar
sen medelsverket och landstingen (inklusive forskarbestall-
ningar, registerférfragningar enl. 26 § PuL och statistik-
ansvar).

Tabell F. Berdknad resursatgéng fér Halso- och sjukvarden (inklusive tandvarden)
och landstingen

Ansvarig Beréaknad
resursatgang
Hélso- och Att anmala biverkningar av dentala material Ca 9 veckor/ar
sjukvarden for hela halso-
(inklusive och sjukvards-
tandvarden) kollektivet
(se kommen-
tar)
Landstingen Varje landsting maste en gang om aret sammanstélla 1 vecka/ lands-
och fora over information till Socialstyrelsen. ting

Kommentar: OBS! Denna berdkning géller enbart for anmélningar som géller dentalt mate-
rial. Den baserar sig pd foljande antaganden: 500 anmaélningar/ar. Att leta fram, skriva ut,
fylla i och sen posta en blankett berdknas ta ca 45 min. Hér gors antagandet att anmélning-
arna huvudsakligen kommer frén tandvarden. Réknat pa 7 500 tandldkare handlar det om i
genomsnitt en anmélan for var femtonde tandlékare. For en tandlékare som har fem fall
under ett &r handlar det om knappt 4 timmar/ar. Nagon berdkning av tidsatgang for anmélan
pa det 6vriga medicintekniska omradet har inte gjorts.
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