Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet Lars Engqvist

Regeringen beslutade den 25 april 2002 att bemyndiga chefen for
Socialdepartementet att tillkalla en sdrskild utredare med uppdrag
att foresla atgarder som syftar till att "6ka kunskaperna om halso-
problem relaterade till amalgam och andra dentala material”.

Den 26 april 2002 férordnades generaldirektoren Helena Starup
som sérskild utredare. Som sakkunniga i utredningen férordnades
den 16 augusti 2002 tandlakaren Mariana Blixt, Ldkemedelsverket,
primarvardsradet Bo Jordin, Socialstyrelsen, departementssekrete-
raren Viktoria Ljung, Miljédepartementet, tandlédkaren Christer
Malmstrom, Tandvardsskadeforbundet, departementssekreteraren
Helena Santesson-Kurti, Socialdepartementet och dvertandlédkaren
Lars Sjadin, Landstingsforbundet. Som experter i utredningen for-
ordnades den 23 augusti 2002 professorn Bengt Jarvholm, Umea
universitet och docenten Magnus Nylander.

Som sekreterare forordnades den 5ijuli 2002 Ann-Marie
Lidmark. Som bitrddande sekreterare forordnades den 28 augusti
2002 Ann-Kristin Myrman. Assistent har varit Catharina Nystrom.

Utredningen antog namnet Dentalmaterialutredningen — vard och
bemdtande.

Den 16 september 2002 6verldmnades delbetdnkandet Ohélsa till
foljd av tandfyllningsmaterial. S&rskilda medel for kunskapsutveckling
(SOU 2002:76).
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Utredningen 6verldamnar harmed slutbetdnkandet Dentala mate-
rial och halsa (SOU 2003:53).

Utredningen har haft sju sammantrédden. Utredningsarbetet &r
harmed slutfort.

Sérskilda yttranden har ldmnats av sakkunnige Christer
Malmstrom och sakkunnige Lars Sjodin.

Stockholm i maj 2003.

Helena Starup

/Ann-Marie Lidmark

Ann-Kristin Myrman
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Sammanfattning

Anvandningen av amalgam som tandfyllningsmaterial har disku-
terats i riksdagen sedan 1980-talets bdrjan. Anledningen &r att
maénga patienter som relaterat sina sjukdomssymtom till amalgam
upplevt att de inte blivit tagna pa allvar i varden och darmed inte
fatt den behandling de ansett sig ha ratt till.

Amalgam ar omdiskuterat som fyllningsmaterial pa grund av risk
for biverkningar. Av debatten framgar att forskare inom omradet
haft delade meningar om amalgamets halsorisker. Oenigheten har
bl.a. gallt hur mycket kvicksilver som lacker fran amalgamfyllningar
och vilka kvicksilvernivaer som bedéms kunna paverka halsan hos
enskilda individer.

Socialstyrelsen har under de senaste decennierna fatt flera re-
geringsuppdrag for att ssmmanstélla forskning inom omradet och
foresla vardprogram. Redan i borjan av 1980-talet meddelade
Socialstyrelsen rdd om vardprogram m.m. for denna patientgrupp.
Dérefter har allmanna rad givits ut och reviderats ett flertal ganger.

Riksdag och regering beslutade 1994 att amalgam skulle av-
vecklas och 1999 beslutades att inget ekonomiskt stéd via tand-
vardstaxan skulle utga till amalgamfyllningar.

Det har skett en kraftig minskning av amalgamanvéandningen i
Sverige, men fortfarande dr detta tandfyllningsmaterial inte helt
utfasat. Samtidigt har biverkningar orsakade av andra dentala mate-
rial uppmarksammats.

Stora anstrangningar for battre vard och bemdotande har séledes
gjorts. Trots detta anser patienter som relaterar sina symtom till
amalgam eller andra dentala material att de fortfarande blir
nonchalant bemotta inom varden och inte far den behandling de
anser sig behdéva.

Dessa patienter har ofta en lang sjukdomshistoria bakom sig
med manga behandlingar utan storre effekt pa symtomen. Manga
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har s& smaningom genomgatt byte av fyllningar. I flera fall har de
rapporterat att deras symtom dérigenom avtagit.

Det ar mot bakgrund av detta regeringen tillkallat en sérskild ut-
redare for att ge forslag till atgarder for att 6ka kunskaperna om
amalgam och andra dentala material och for att forbattra vard och
bemdotande av patienter som relaterar sina symtom till sddana mate-
rial.

Utredningens uppdrag

Utredningens direktiv har rubriken Bemotande, utredning och vard
av personer som relaterar sina symtom till dentala material m.m. (dir.
2002:60). Enligt direktiven ska utredningen foresla atgarder "som
syftar till att 6ka kunskaperna om héalsoproblem relaterade till
amalgam och andra dentala material”. | uppdraget ingar att se Gver
gillande bestimmelser for den enskildes mojlighet att fa ekono-
miskt stod vid utbyte av tandfyliningar.

Vidare ska utredningen undersoka hur kunskaper om vard och
bemd&tande och om biverkningar orsakade av dentala material for-
medlas till vardpersonal. Om det behovs ska utredningen foresla
atgarder for att forbattra kunskaperna.

Viktigare forskning under de senaste 5 aren ska redovisas och
om mojligt ska omfattningen av de halsoproblem som hanfors till
dentala material bedomas.

Utredningen ska foresla fordelning av de 35 miljoner kr som
regeringen anvisat till stod for att forbattra kunskaperna om amal-
gam och andra dentala material.

Utredningen lamnade i september 2002 ett delbetdnkande med
forslag till fordelning av 15 miljoner kr for att 6ka kunskaperna om
amalgam och andra dentala material. | enlighet med utredningens
forslag i delbetdnkandet Ohalsa till fljd av tandfyllningsmaterial
(SOU 2002:76) beslutade regeringen i december 2002 att dessa
medel skulle ga till verksamheten vid Stiftelsen Metallbiologiskt
Centrum.

Utredningens dvervaganden och forslag

Utredningen har varit man om att ta fram ett brett kunskaps-
underlag som omfattar de fragor uppdraget galler. Detta material

12
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redovisas i betdnkandet och i ett flertal bilagor och ligger till grund
for utredningens dvervaganden och forslag.

Bakgrund till évervaganden och forslag

Av utredningens material framgar att manga patienter fortfarande
upplever att de inte tas pa allvar i varden da de relaterar sina pro-
blem till dentala material. Manga vittnar om att de far psykiska dia-
gnoser, blir nonchalant bemétta och har svarigheter att fa den vard
de anser sig behova. Méanga av dem ér allvarligt sjuka och har varit
det under lang tid. Byte av material i tandfyllningar ses som en sista
utvég for att bli frisk.

Det framgar ocksa av utredningens underlagsmaterial att kun-
skaperna behover forbattras om risker for biverkningar av dentala
material. Det galler dven diagnos och behandling av sddana biverk-
ningar. Det behdvs dessutom klinisk forskning och utveckling for
att ta fram effektivare diagnos- och behandlingsmetoder.

Nar det géller befolkningens tandfyllningsmaterial dominerar
fortfarande amalgam. Av utredningens underlagsmaterial framgar
att 74 procent av den vuxna befolkningen fortfarande har amalgam
i munnen, ofta i kombination med andra material.

Nar det galler de material som anvénds i dag blir bilden annor-
lunda. Kompositer &r den mest anvanda materialgruppen, men dven
guldlegeringar, keramer, glasjonomercement och amalgam anvénds.

Amalgamanvéndningen har minskat kraftigt, enligt Socialstyrel-
sens och Landstingsforbundets redovisningar. Fortfarande uppger
dock var femte vuxen person att de fatt amalgamfyliningar de
senaste tva aren, enligt en av utredningen bestalld undersokning
(Bilaga 3).

Utredningen har bestallt en redovisning av de senaste 5 arens
publicerade forskningsresultat om amalgam, kvicksilver och hélsa
inklusive en miljémedicinsk riskanalys (Bilaga 2). Uppdraget gick
till Maths Berlin, professor emeritus i miljomedicin.

Han redovisar i rapporten att forskare kunnat visa effekter av
kvicksilver vid lagre nivaer an tidigare. Slutsatsen Maths Berlin drar
ar att den “sdkerhetsmarginal man tidigare trodde sig ha till kvick-
silverexponering fran amalgam suddats ut”.
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Overvagande om kunskapslaget

Med utgangspunkt fran den miljomedicinska riskanalysen och re-
dovisningen av forskningslaget anser utredningen att det finns
starka skél att misstdnka att amalgam hos kénsliga individer kan
orsaka eller bidra till sjukdomssymtom.

Med hénvisning till forsiktighetsprincipen anser darfér utred-
ningen att det finns skél for regering och riksdag att Overvdga
ytterligare atgarder for att skynda pa genomférandet av malen for
avveckling av amalgam i tandvarden. Aven miljoskal talar for detta.

Forslag till fordelning av medel for forskning

Utredningen konstaterar att det behovs klinisk forskning for att fa
kunskap om hur biverkningar av dentala material effektivt ska
kunna diagnostiseras och for att avgora relevansen av olika behand-
lingsmetoder. Darmed skulle det kunna bli mojligt att avgdra ut-
bredningen av dessa besvér i befolkningen.

Utredningen anser att ett brett samarbete behtévs mellan forsk-
are och landstingens sjukvard for att astadkomma en effektiv
klinisk forskning. Utredningen pekar ocksa pa behovet av uppfolj-
ning av hélsan hos de personer som far fyllningsbyten enligt 6 och
7 8§ tandvardsforordningen.

Utredningen foreslar att Vetenskapsradet eller liknande institu-
tion far i uppdrag att mer i detalj utforma ett sammanhallet forsk-
ningsprogram pa temat Dentala material och hélsa — diagnostik och
behandling och darefter utlysa och fordela forskningsmedel pa
hogst 18 miljoner kr. Utredningen anser att patientorganisationen
bor vara representerad i den beredningsgrupp som férdelar medlen.

Utredningen foreslar vidare att den organisation som fordelat
forskningsmedlen anordnar seminarier och konferenser for att
sprida forskningsresultaten till kliniskt verksam vardpersonal.

Overviganden om vérd och bemétande

Av utredningens direktiv framgar att “patienter som satter sina be-
svér i samband med amalgamfyllningar ofta upplever att de far ett
daligt bemdotande i varden”. Detta bekraftas bl.a. av det 50-tal brev
som har kommit till utredningen (Bilaga 9), av Tandvardsskadefor-
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bundets medlemsenkat (Bilaga 10) och av annat material som ut-
redningen tagit del av.

Utredningen anser att det vore fordelaktigt att samla alla pati-
enter med en bred symtombild och med svardiagnostiserade sjuk-
domssymtom for utredning och behandling i regionala resurs-
centra. Det skulle medfora stérre mojligheter for vardpersonalen
att specialisera sig pa dessa patienter jamfort med i dag. Det skulle
ocksa ge ett tillrackligt stort patientunderlag for att gora det moj-
ligt att utvdrdera olika behandlingsmetoder.

Utredningen anser att det i varje region bor finnas minst en en-
het med hdg och varierad kompetens for utredning och behandling
av dessa patienter. En sddan enhet bor utgora en resurs inom
varden med uppgift att utveckla diagnostik och behandling och ha
ansvar for fortbildning av personal inom hélso- och sjukvarden och
tandvarden i regionen.

Utredningen ger inget forslag till organisatorisk l6sning utan
menar att detta ar en fraga for de enskilda landstingen. Flera
modeller for sddana enheter finns redan i landet och redovisas i be-
tdnkandet.

Oavsett vilken modell som viljs boér det vara samhéllsekono-
miskt l6nsamt att koncentrera utredning och behandling av denna
patientgrupp till sddana enheter. Det handlar om patienter som
kostar mycket i form av aterkommande vard, sjukpenning m.m.

Utredningen har &ven uppmarksammat att det finns behov av
tandvardsmottagningar dar mycket kéansliga patienter kan behand-
las.

Utredningen uppméarksammar det nationella programmet fér
bemétande av ménniskor med funktionshinder, som ska ligga till
grund for fortbildning av personal hos landsting och kommuner.
Syftet ar att forbattra bemdétandet av manniskor med funktions-
hinder inom hela den offentliga sektorn.

Utredningen utgar fran att landstingen i sin fortbildning av per-
sonal &ven tar upp de sérskilda fragestallningar som galler vid
moten med patienter med langvariga, sammansatta och svardiag-
nostiserade sjukdomar.

Utredningen ndmner éven patientndmndernas roll nér det galler
att ge stdd och hjalp till den hér diskuterade patientgruppen i deras
kontakter med halso- och sjukvarden och tandvarden.
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Forslag till komplettering av hdgskoleférordningen

Utredningen foreslar att malbeskrivningen for tandlakarexamen i
hogskoleférordningen kompletteras med krav pd kunskaper om
dentala material och hur de paverkar munhalan och miljon.

Utredningen anser att lakare, tandlakare och annan vardpersonal
i sin utbildning bor fa mer kunskaper an i dag om biverkningar av
dentala material och om bemdtandet av patienter som relaterar sina
symtom till dentala material.

Nuvarande regelsystem for ekonomiskt stod till utbyte av fyllningar

Till utredningens uppgifter hér att understka orsakerna till att
landstingen tillampat bestimmelserna i 6 och 7 8§ tandvardsfor-
ordningen olika och till att ett relativt litet antal personer hittills
fatt fyllningar utbytta enligt dessa regler. | uppgiften ingar ocksa
att overvdaga om regelverket bor &ndras for att inte i onddan for-
svéra byte av fyllningar hos denna patientgrupp.

Dessa paragrafer i tandvardsforordningen reglerar majligheten
till ekonomiskt stod for utbyte av tandfyliningar pa grund av allergi
och/eller slemhinneférandringar i anslutning till tandfyllningen
respektive utbyte av fyllningar som ett led i en medicinsk rehabili-
tering vid langvariga sjukdomssymtom. Ndagot samband mellan
sjukdomssymtom och tandfyllningsmaterial behdver inte visas for
att fa ekonomiskt stod till byte enligt 7 §. For att stod ska beviljas
kravs dock en utrednings- och behandlingsplan som gjorts i sam-
arbete mellan behandlande I&kare och tandlakare.

Utredningen har i sitt betdnkande redovisat utvdrderingar och
synpunkter pa nuvarande tillampning av regelsystemet. Sadana har
framfoérts av Socialstyrelsen, Landstingsforbundet, patientorganisa-
tionen och enskilda patienter. Utredningen har ocksa analyserat
rattsdkerheten i det nuvarande systemet.

Utredningen ar av den uppfattningen att franvaron av ett mer
detaljerat statligt regelverk med tydligt utformade foreskrifter kan
vara en viktig del i forklaringen till de problem som uppmark-
sammats vid olika utvarderingar av tandvardsstodet.
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Forslag till andringar i tandvardslag och tandvardsforordning

Utredningen presenterar forslag till fortydliganden och forenk-
lingar i bade tandvardslagen och tandvardsférordningen.

Ett viktigt forslag &r att Socialstyrelsen bemyndigas att utfarda
ytterligare foreskrifter om bl.a. byte av tandfyllningar. De férslag
till andringar som utredningen lagger fram forutsatter att sadana
foreskrifter utfardas.

Utredningen har noga 6vervigt om rattssakerhetsskal motiverar
att en mojlighet 6ppnas att éverklaga landstingens beslut till for-
valtningsdomstol. Utredningen konstaterar att det finns skal att
overvaga detta. Sddana Overvaganden bor dock ske samlat for alla
grupper som &r berérda av tandvardsforordningen. Det bor darfor
ske i anslutning till en storre Gversyn av foérordningen.

Utredningens forslag till fortydliganden i det statliga regelverket
bor kunna leda till att det i framtiden blir en enhetligare och mer
forutsagbar tillampning 6ver landet av anstkningar om byte av
tandfyllningar m.m.

Gruppen "Byte av tandfyllningar” i 6 och 7 88 forordningen har i
dag inget formellt stod i tandvardslagen. Darfor foreslas att en ny
paragraf 8b § infors i lagen. Av den framgar landstingets ansvar for
tandvard till dem som behover sarskilt stod vid byte av dentala
material till foljd av "avvikande reaktioner mot sadana material eller
som ett led i vard och behandling vid langvariga sjukdomssym-
tom”. | 15b § foreslas ett tillagg om att sadan tandvard ska omfattas
av bestammelserna om vardavgifter i den 6ppna hélso- och sjuk-
varden.

Denna éndring gor det mdojligt att redovisa "Byte av tandfyll-
ningar” som en sérskild grupp i tandvardsforordningen.

Utredningen foreslar att 6 och 7 8§ slas samman och far en ge-
mensam spraklig utformning. Begreppet "medicinsk rehabilitering”
ersitts genomgaende av begreppet “vard och behandling”.

Vidare foreslar utredningen att inte bara byte av tandfyllningar
utan dven byte av andra dentala material ska tdckas av det eko-
nomiska stodet. Det innebdr en atergang till den ordning som
gallde fore tandvardsreformen da ersittning betalades av forsak-
ringskassan med stod av tandvardstaxan. Utredningen menar att
Socialstyrelsen i foreskrifter bor definiera vad som avses med
“andra dentala material”.

Utredningen foreslar att det i tandvardsforordningen tydligt
anges mojlighet till ekonomiskt stod till tandvard, utan att det
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foreligger sékerstallt samband mellan symtom och dentala material,
nar tandvard sker som ett led i vard och behandling vid langvariga
sjukdomssymtom.

Kravet pa utrednings- och behandlingsplan foreslas utga ur nuva-
rande 7 §. Det ar den bestimmelse som vallat mest problem i
tillimpningen och varit svarast att efterleva.

Utredningen foreslar att den ersatts med ett krav pa forhandsbe-
domning av tandldkarens behandlingsforslag enligt 10 § och av ett
krav pd intyg av legitimerad lakare.

Krav i 108§ pa forhandsbedémning av tandldkarens behand-
lingsforslag finns i dag enligt 6 8 men inte enligt 7 §. Utredningen
anser att den foreslagna andringen gor férordningen mer konse-
kvent.

Utredningen pekar ocksa pa att det ar viktigt att det av ansokan
om forhandsbedémning framgar att det ar den enskilde patienten
som stdr som sokande eller stdr bakom ansdkan, eftersom det
handlar om en ekonomisk forman for en enskild person.

Av likarintyget ska enligt forslaget framga att patienten utretts
for sina langvariga sjukdomssymtom och att det inte finns medi-
cinska hinder for byte av dentala material som ett led i patientens
vard och behandling. Utredningen foreslar att sarskilda blanketter
for sddana intyg utformas for anvandning i hela landet.

Utredningen konstaterar ocksa att det i dag saknas etablerade
metoder for att avgora om en patient kommer att fa en forbattrad
hélsa av att byta sina fyllningar. Den intygsskrivande lakaren kan
darfor i allménhet inte forvantas ha speciell kunskap for att rekom-
mendera ett byte av fyllningar. I allménhet tas initiativet darfor av
patienten. Utredningen foreslar av den anledningen att det av lakar-
intyget bor framga:

e vem som tagit initiativ till intyget

e att patienten har besvdar som kraver regelbunden kontakt med
ldkare och att det inte finns medicinska hinder mot ett byte av
fyllningar (t.ex. annan svar sjukdom som kan forsamras av ett
byte)

» att det finns en 6verenskommelse om uppfoljning efter bytet.

Utredningen anser att det ligger i en lakares yrkesansvar att utfarda
intyg i enlighet med tandvardsforordningens beammelser. Mot-
svarande géller for tandldkare som gor ansékningar om forhandsbe-
domningar och dérefter utfor byte av fyllningar.
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Utredningen erinrar om de bestdammelser om intyg som finns i
olika lagar och foreskrifter och som géller for all halso- och sjuk-
vardspersonal. Detta finns narmare beskrivet i kapitel 4.

Utredningen har évervagt mojligheten att helt ta bort kravet pa
forhandsbeddmning av tandldkarens behandlingsforslag néar det
géller atgarder enligt nuvarande 6 och 7 88. Krav pa forhands-
bedémning galler for flera andra grupper som tacks av tandvards-
forordningen och darfor anser utredningen att dven denna fraga
bor Gvervéagas vid en samlad 6versyn av hela forordningen. Fragan
bor kunna aktualiseras pa nytt i en framtida utvardering av lands-
tingens tandvardsstod.

For all tandvard som ar 2001 gavs som led i en sjukdoms-
behandling var kostnaden 179 miljoner kr. Av dessa anvandes 17,6
miljoner kr till fyllningsbyten enligt 6 och 7 8§ tandvardsfor-
ordningen. Kostnaden for 7 § var 4,5 miljoner kr.

Utredningen beddmer att de foreslagna forandringarna kan inne-
béra kostnadsokningar i intervallet 1-2 miljoner kr. Det &r framfor-
allt stodet for byte av tandfyllningar enligt nuvarande 7 § som
kommer att paverkas av forslagen.

Overlaggningar pagéar nu mellan staten och landstingen om fram-
tida ersattning for tandvardsstodet. Utredningen menar att part-
erna i det sammanhanget bor kunna uppmarksamma behovet av en
hogre ersattningsniva for stod till ”Byte av tandfyllningar och andra
dentala material” som en foljd av utredningens forslag.

Battre tillsyn av dentala material

Det finns ett omfattande regelverk for medicintekniska produkter
som ocksa omfattar dentala material. Regelverket innebar krav pa
certifiering av vissa produkter, krav pa information fran tillverkaren
och krav pa anvandaren att rapportera avvikelser till tillverkaren
och Likemedelsverket. Aven miljobalken stéller vissa krav pa den-
tala material och hanteringen av dessa pa tandvardsklinikerna.
Detta beskrivs ndrmare i betdnkandet.

Lakemedelsverket och Socialstyrelsen utévar tillsyn enligt lagen
om medicintekniska produkter och de foreskrifter som finns i an-
slutning till den. Kommunerna och Kemikalieinspektionen utévar
tillsyn enligt miljobalken.

Utredningen anser att tillsynen enligt detta omfattande regelverk
som galler for dentala material behdver effektiviseras och utesluter
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inte att det kan behdvas en samlad 6versyn av detta for att forbéttra
kontroll och tillsyn bl.a. av dentala material.

Utredningens 6vervaganden innehéller resonemang om gemen-
samma kvalitetskrav vid upphandling av dentala produkter i syfte
att paskynda utvecklingen mot béattre information om biverk-
ningar, fylligare innehallsdeklarationer och fler kliniskt prévade
produkter.

Aven mojligheten till frivilliga dtaganden nir det galler kontroll
av marknadsforing av dentala material, information till patienter
om olika material och eventuella risker for biverkningar uppmérk-
sammas av utredningen.

Forslag till en grupp med uppgift att folja utvecklingen

Utredningen foreslar slutligen att en partssammansatt grupp till-
satts av regeringen med uppgift att under de narmaste aren folja
utvecklingen inom de omraden som utredningen behandlar. |
gruppen bor inga foretradare for berorda patienter, sjukvardens och
tandvardens huvudman, yrkesutdvarna, forskning och utbildning
samt for berérda myndigheter. Till gruppens uppgifter bor hora att
vara beredningsorgan i de fragor som utredningen behandlat och
att anordna seminarier och hearings med foretradare for vard,
forskning, utbildning och patienter om tillampningen av tandvards-
forordningen, bemotandet inom varden, utvecklingen inom ut-
bildning och forskning m.m. Utredningen foreslar att hogst
2 miljoner kr stélls till forfogande for gruppens verksamhet.

Det ar utredningens forhoppning att de fragor om amalgam och
andra dentala material som nu 6vervagts inom ramen for utred-
ningen inte ska behdva utredas ytterligare. En sérskild grupp med
representanter for parterna som foljer utvecklingen inom omradet
bor kunna bidra till det.
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1 Forslag till lag om &ndring i tandvardslagen
(1985:125)

Harigenom foreskrivs i fraga om tandvardslagen (1985:125)
dels att 15 a och 17 88 skall ha foljande lydelse,
dels att det skall infOras en ny paragraf, 8 b 8.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8bs§

Landstinget skall se till att
tandvard kan erbjudas dem som
har behov av sérskilda tand-
vardsinsatser vid byte av tand-
fyllningar och andra dentala ma-
terial vid avvikande reaktioner
mot sadana material eller vid
langvariga sjukdomssymtom som
ett led i vard och behandling.

15a8

Tandvard som avses i 78 1 skall vara avgiftsfri for patienten.
Uppkommer kostnader med anledning av att patienten uteblivit
fran avtalat tandvardsbesok, far avgift tas ut av patienten enligt
grunder som landstinget bestimmer. Landstinget far ocksa ta ut
avgift, om patienten pa begaran ges tandvard som inte ar nddvandig
for att uppna ett fran odontologisk synpunkt funktionellt och ut-
seendemadssigt godtagbart resultat.

Av patienter som far tandvard som avses i 7 § 2 och 3 far lands-
tinget ta ut vardavgifter enligt grunder som landstingsfullmaktige
bestammer, om inte nagot annat ar sarskilt foreskrivet.
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Vid tandvard som avses i 8 a §
samt vid undersokning foér och
utforande av oralkirurgisk be-
handling, som kréver ett sjukhus
tekniska och medicinska resur-
ser och som inte ersatts till na-
gon del enligt lagen (1962:381)
om allman forsakring, géller
bestdammelserna om vardavgifter
i den 6ppna varden enligt halso-
och sjukvardslagen (1982:763).

Patienten skall ha ratt att vélja
om sadan tandbehandling som
avses i 8a8 skall utféras av
folktandvarden eller av en en-
skild né&ringsidkare, ett bolag,
eller en annan juridisk person
som enligt 2 kap. 3 8§ lagen om
allmén forsikring ar uppford pa
forteckning som uppréttats av
den allménna forsékringskassan.

SOU 2003:53

Vid tandvard som avses i 8 a
och 8b 88 samt vid undersok-
ning for och utférande av oral-
kirurgisk behandling, som kra-
ver ett sjukhus tekniska och
medicinska resurser och som
inte ersatts till nagon del enligt
lagen (1962:381) om allman for-
sékring, géller bestdmmelserna
om vardavgifter i den Gppna
varden enligt hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763).

Patienten skall ha ratt att vélja
om sadan tandbehandling som
avses i 8a och 8b 8§ skall ut-
foras av folktandvarden eller av
en enskild ndringsidkare, ett
bolag, eller en annan juridisk
person som enligt 2 kap. 38§
lagen om allmén forsakring ar
uppford pa forteckning som
uppréttats av den allménna for-
sékringskassan

17§

Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om tandvarden
som behdvs till skydd for enskilda eller tandvardens bedrivande i

Ovrigt.

Regeringen far Overlata at
Socialstyrelsen att meddela fore-
skrifter till skydd for enskilda.

Denna lag trader i kraft den

22

Regeringen far Overlata at
Socialstyrelsen att meddela fore-
skrifter till skydd for enskilda
samt de Vytterligare fdreskrifter
som behdvs om tandvardsinsatser
som ett led i sjukdomshehandling
under begrénsad tid enligt 8a§
och foér byte av tandfyliningar och
andra dentala material enligt
8b8§.
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Forfattningsforslag

2 Forslag till férordning om andring i
tandvardsforordningen (1998:1338)

Harigenom foreskrivs i
(1998:1338)

friga om tandvardsforordningen

dels att 6, 7 och 10 8§ skall ha foljande lydelse,
dels att det skall inféras en ny paragraf, 13 §, samt ndrmast fore 6
och 13 88 nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Byte av tandfyllningar och andra dentala material

Tandvardsbehandling  skall
ges mot vardavgift enligt be-
stammelserna  om  vérdavgift
som avser Oppen hélso- och
sjukvard for personer som far
tandfyllningar utbytta pa grund
av avvikande reaktioner mot
dentala material.

Bestdmmelserna i hélso- och
sjukvardslagen (1982:763) om
vardavgifter som avser Oppen
hélso- och sjukvard galler for
den som i samband med lang-
variga sjukdomssymtom far sina
tandfyllningar utbytta som ett
led i medicinsk rehabilitering.
Detta géller dock endast om
utbytet sker med anledning av
en utredningsplan och som ett
led i en behandlingsplan som
upprattats under ledning av en
ldkare med specialistkompetens

68

Tandvardsbehandling  skall
ges mot vardavgift enligt be-
stammelserna  om  vérdavgift
som avser Oppen hélso- och
sjukvard for personer som féar
tandfyliningar eller andra den-
tala material utbytta pa grund av
avvikande reaktioner mot den-
tala material eller i samband med
langvariga sjukdomssymtom
som ett led i vard och behand-
ling.

78

For att bestammelserna om
vardavgift skall tillampas kravs
ett sakerstallt samband mellan
den avvikande reaktionen och det
dentala materialet. Detta sam-
band skall, nar det behdvs, in-
tygas av en legitimerad lékare
eller en legitimerad tandlékare.
Vid byte av tandfyllningar eller
andra dentala material i samband
med langvariga sjukdomssymtom
som ett led i vard och behandling,
kravs det inte nagot sakerstallt
samband  mellan  sjukdoms-
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inom ett omrade med anknyt-
ning till nagot eller nagra av
patientens symtom. Utred-
nings- och behandlingsplanen
skall innan atgarderna paborijas
ges in till landstinget for en be-
domning av forutsattningarna
for de foreslagna atgarderna.

Innan en vardgivare inleder
en behandling enligt 3, 4 eller
688 eller en protetisk be-
handling pa en person som om-
fattas av bestdmmelserna i 8a §
forsta stycket tandvardslagen
(1985:125), skall behandlings-
forslaget provas av det landsting
inom vars omrade patienten ar
bosatt.

SOU 2003:53

symtomen och det dentala mate-
rialet. En legitimerad lakare skall
intyga att patienten har utretts
inom hélso- och sjukvarden for
sina symtom och att det inte finns
nagra medicinska hinder mot ett
byte av det dentala materialet.

10§

Innan en vardgivare inleder
en behandling enligt 3, 4 eller
6 8§ eller en protetisk behand-
ling pa en person som omfattas
av bestdmmelserna i 8 a och b 8§
forsta stycket tandvardslagen
(1985:125), skall behandlings-
forslaget provas av det landsting
inom vars omrade patienten ar
bosatt.

Bemyndigande

138§

Socialstyrelsen  far meddela
ytterligare foreskrifter om tand-
varden som behovs till skydd for
enskilda samt de foreskrifter som
behovs om tandvardsinsatser som
ett led i sjukvardsbehandling
under begransad tid enligt 8a §
och fér byte av tandfyliningar och
andra dentala material enligt
8 b § tandvardslagen (1985:125).

1. Denna foérordning trader i kraft den

2. Ansokningar som kommit in fore férordningens ikraft-
tradande skall provas enligt de ny bestdammelserna.
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1 Inledning

Den 25 april 2002 beslutade regeringen att en sarskild utredare
skulle tillkallas med uppdrag att foresla atgarder som syftar till att
"6ka kunskaperna om hélsoproblem relaterade till amalgam och
andra dentala material samt forbattra omhandertagandet av patien-
ter som relaterar sina symtom till sddana material” (dir. 2002:60).
Av direktiven framgar att regeringen under 2002-2004 avser att
avsatta 35 miljoner kr for sadana atgarder. Ett forslag om fordel-
ning av dessa medel skulle enligt direktiven ldmnas den 15 septem-
ber 2002.

Ett delbetankande (SOU 2002:76) Gverlamnades till statsradet
och chefen for Socialdepartementet Lars Engqvist den 16 septem-
ber 2002. | detta foreslogs att 15 miljoner kr skulle tilldelas Metall-
biologiskt Centrum i Uppsala for att 6ka kunskaperna om amalgam
och andra dentala material. Forslag till fordelning av resterande
medel ldmnas i detta slutbetankande.

1.1 Uppdraget och dess avgransningar

Av direktiven framgar att utredningen har flera uppdrag. Utred-
ningen ska foresla atgarder for att oka kunskaperna om halso-
problem relaterade till amalgam och andra dentala material. Utred-
ningen ska ocksd bedoma kunskapslaget hos bade patienter och
véardpersonal. Aven viktigare forskning ska redovisas med tyngd-
punkt pa de senaste 5 aren. Om mojligt ska omfattningen av de
halsoproblem som hanfors till dentala material ocksa bedémas.

Vidare ska utredningen se 6ver omhéandertagandet inom hélso-
och sjukvard och tandvérd av patienter som relaterar sina besvar till
dentala material. Utredningen ska ge forslag till atgarder for att
forbattra mojligheterna att ge dessa patienter god vard och bra be-
motande.
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Utredningen ska understka hur kunskaper om dentala material
och deras eventuella biverkningar formedlas till tandlékare, tand-
tekniker och annan vardpersonal i deras utbildning. Om utredaren
finner brister ska forslag till forbattringar lamnas.

Utredningen ska ocksa gora en 6versyn av regelverket for eko-
nomiskt stdd vid utbyte av tandfyliningar och analysera varfor "ett
relativt litet antal personer hittills fatt fyllningar utbytta” enligt
dessa regler. Analyser ska ocksa goras av de tolkningsproblem som
enligt direktiven finns ndr det géller bestdmmelserna i 6 och 7 §§
tandvardsforordningen. Utredningen ska om det behdvs, foresla
forandringar i regelverket.

Utredningen ska foresla fordelning av de medel som regeringen
stallt till forfogande. Utredningen ska aven samrada med berorda
myndigheter och organisationer.

Avgransningar av uppdraget

Den korta tid utredningen haft till sitt forfogande har medfort att
utredningen gjort vissa prioriteringar och begrdnsningar av upp-
draget. Eftersom huvuduppdraget handlar om vard och bemdotande
av patienter som relaterar sina symtom till amalgam och andra
dentala material har utredningen koncentrerat sig pa detta. Det
innebar t.ex. att miljofragor och arbetsmiljofragor inte har nagon
framtrédande plats i detta betdnkande.

Tiden har inte heller medgett riskbedomningar av alla dentala
material. En miljomedicinsk riskanalys inklusive en litteratur-
genomgang av de senaste 5 arens publicerade forskningslitteratur
om amalgam och kvicksilver har redovisats. Ovriga dentala material
behandlas mer dversiktligt.

Det har inte varit mojligt att gora nagra samhallsekonomiska be-
rakningar 6ver vad den patientgrupp som relaterar sina symtom till
amalgam och andra dentala material kostar samhéllet i form av
sjukpenning/fortida pension, sjukvard, inkomstbortfall och lidan-
den. Anledningen é&r att patientgruppen inte &r definierad och att
det darfor inte heller pa ett rattvisande satt gar att uppskatta ut-
bredningen av symtom relaterade till dentala material i popula-
tionen.
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1.2 Utredningens arbete

Utredningen har varit man om att ta fram ett brett beslutsunderlag.
Detta har gjorts dels genom att utredningen bestéllt flera konsult-
rapporter och dels genom att sekretariatet gjort egna undersok-
ningar och sammanstéllningar. Ett flertal méten och seminarier har
hallits for att fa kunskap och information fran bertrda parter. Ut-
redningen har ocksa haft en hemsida med mojlighet for enskilda
personer att direkt skriva in sina asikter vard och bemotande. Delar
av utredningens beslutsunderlag har ocksa lagts ut pad hemsidan.

Amalgam

Amalgam ar det tandfyllningsmaterial som forst gav upphov till
diskussioner om hélsorisker relaterade till tandfyllningsmaterial.
Det ar ocksa amalgam som ur toxikologisk synpunkt ar mest
undersokt. Utredningen har valt att lagga tyngdpunkten pa amal-
gam, men har dnda i mojligaste man forsokt ticka in aven andra
dentala material.

En miljomedicinsk riskanalys angaende halsoeffekter av amalgam
och dess lackage av kvicksilver har bestéllts av utredningen. Den
omfattar en genomgang av de 5 senaste arens vetenskapliga littera-
tur inom omradet. Forfattare till rapporten ar professor emeritus
Maths Berlin med langvarig erfarenhet av forskning om kvicksilver.

I samverkan med Vetenskapsradet holls ett vetenskapligt semi-
narium till vilket forskare som engagerat sig i kvicksilvrets bio-
logiska effekter bjods in. Seminariet leddes av professor Gunnar
Bergenholtz, som representerade Vetenskapsradet. Under semina-
riet presenterade Maths Berlin sin litteraturgenomgang och de slut-
satser han hade dragit av denna. Ett forsta utkast av rapporten
sédndes darefter till inbjudna forskare fér kommentarer. Den slut-
liga rapporten sammanfattas i kapitel 5 och hela rapporten finns
publicerad i bilaga 2.

Vard och bemdtande

Utredningen har lagt ner mycket arbete pa att analysera vard och
bemdotande av de personer som relaterar sina symtom till amalgam
och andra dentala material. | det arbetet ingar dven den ovan
namnda miljoriskanalysen av Maths Berlin.
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En frageenkat skickades ut till samtliga landsting respektive
patientnamnder (Bilaga 5). Avsikten var att bl.a. ta reda pa patient-
gruppens storlek, utveckling av vard och bemdtande samt frekvens
klagomal fran patienter.

Utredningen bestéllde en frageundersokning fran SCB. En enkat
skickades ut till omkring tusen lakare och lika manga tandlakare.
Fragorna gallde kunskaper om biverkningar av dentala material, ut-
bildning, antal patienter som relaterar sina symtom till dentala
material, patientbemdtande m.m. (Bilaga 4).

Utredningen gav Forskningsgruppen for Samhélls- och Infor-
mationsstudier (FSI) i uppdrag att analysera allménhetens instéll-
ning i vissa fragor nar det galler val av dentala material, vilken in-
formation som ges av tandldkaren och vilket material som anvénts
vid tandbehandling. Denna undersdkning omfattade ca tusen per-
soner (Bilaga 3).

Utredningen har last ett stort antal forhandsbeddmningar inklu-
sive lakarintyg och déarigenom fatt ytterligare kunskaper om vard av
dessa patienter. Utredningen har ocksa traffat representanter fran
landstingen och fatt information om vard och bemdtande av den
aktuella patientgruppen bl.a. under de seminarier som arrangerades
under januari manad 2003 (Bilaga 8).

Utredningen har mottagit ett drygt 50-tal brev fran patienter
som relaterar sina symtom till dentala material och som berattat om
den vard och det bemdtande de fatt (Bilaga 9). Tandvardsskadefor-
bundet har sammanstéllt enkatsvar fran ca 1 000 medlemmar om
vard, bemotande och tillfrisknande for dem som relaterar sina pro-
blem till dentala material och som utredningen tagit del av
(Bilaga 10).

Tandvardsférordningen

I samband med Gversynen av tandvardsforordningen har utred-
ningen begart in uppgifter fran landstingen om vilka beslut som
fattats angaende tillimpningen av tandvardsforordningen. Utred-
ningen har ocksa begart att fa ta del av inskickade férhandsbeddm-
ningar och beslut om godkannande av dessa for aren 2000 och
2001.

Genom en &ndring i sekretessforordningen (1980:657), galler
sekretess hos utredningen for uppgifter om enskildas personliga

28



SOU 2003:53

forhallanden, i undersokningar som gors av utredningen angaende
tillimpningen av 6 och 7 §§ tandvardsférordningen.

For att analysera den formella tillampningen av tandvardsfor-
ordningen och patientens réttsdkerhet har sdrskild juridisk kom-
petens knutits till utredningen.

Kontroll och tillsyn av dentala material

Utredningen har studerat nuvarande regelverk nar det galler medi-
cintekniska produkter, miljobalken m.m. Flera konsulter har varit
inkopplade. Olika sakfragor har diskuterats med bl.a. representan-
ter for Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Kemikalieinspektionen,
NIOM (Nordiskt institut for odontologiskt materialprovning) och
dentalmaterialbranschen. Utredningen har haft kontakter med det
norska socialdepartementet och den norska socialstyrelsen. Besdk
har gjorts vid det norska biverkningsregistret i Bergen och hos
NIOM.

Utbildning och fortbildning

Utredningen har gatt igenom samtliga grundutbildningar for tand-
l&kare, tandtekniker och ldkare nér det galler kunskaper om biverk-
ningar av dentala material (Bilaga 6). Aven befintlig fortbildning
och vidareutbildning har utredningen orienterat sig om. Diskussio-
ner har forts med foretradare for utbildningarna vid de olika h6g-
skolorna, Socialstyrelsen, Sveriges Tandlékarforbund, 1PULS,
Fammi m.fl.

Forskning

Vid det seminarium da Maths Berlins rapport presenterades, disku-
terades aven behovet av fortsatt forskning inom omradet. Diskus-
sioner har forts med Vetenskapsradet, Vardalstiftelsen, Stiftelsen
Metallbiologiskt Centrum, de odontologiska fakulteterna, enskilda
forskare m.fl. for att analysera behovet av forskning inom omradet.

Professor Sven Ove Hansson vid KTH har forelast for utred-
ningen om inneb&rden av forsiktighetsprincipen (Bilaga 7).
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Landstingen

Utredningen har begart svar pa ett stort antal fragor fran lands-
tingen for att beddoma grad av fortbildning, antal berdrda patienter,
bedémningsgrunder for forhandsbedomningar etc. Fragor stalldes
ocksd om antalet inkomna forhandsbedomningar for 6 och 7 88§
tandvardsforordningen och kostnader for dessa mellan 1999 och
2001.

En sammanstallning av svaren finns i bilaga 5. Kontakter i speci-
ella fragor har tagits med olika landsting.

Samréad

Utredningen har haft i uppgift att samrada med berorda parter i
denna fraga. Utredningen har sammankallat en referensgrupp be-
staende av Roland Svensson, ordforande i Sveriges Tandlakarfor-
bund, 6verlédkare och medicine doktor Lena Hillert, Sveriges Lé&kar-
forbund, universitetslektor i allmdnmedicin Anna-Karin Furhoff,
Sveriges Lakarforbund, docent Jan Bergdahl, Sveriges Psykolog-
forbund och Greger Oxhammar, vd i Sveriges Tandtekniker-
forbund. Referensgruppen har ssmmantratt fyra ganger.

Utredningen har haft fem seminarier pa olika platser i landet,
arrangerade i samverkan med respektive landsting. Inbjudna har
varit allméanheten och patienter, anstallda inom vérden, tjanstemén
och politiker vid landstingen, forskare och media. Sammanlagt
deltog ca 250 personer vid seminarierna (Bilaga 8).

Utredningen har ocksd sammantratt med tandlékare och likare,
med berdrda forskare och haft diskussioner med representanter for
de odontologiska institutionerna, Amalgamskadefonden och
IAOMT (International Academy of Oral Medicine and Toxico-
logy). Utredningen har ocksa haft kontakt med enskilda patienter.

Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Landstingsférbundet och
Tandvardsskadeforbundet har funnits representerade som sakkun-
niga i utredningen.

En hemsida har funnits dar visst arbetsmaterial lagt ut och dar
alla som vill har kunnat skriva inlagg. Pa den har ocksd inkomna
brev och andra handlingar presenterats i kortform.
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1.3 Disposition av betdnkandet

Utredningens betédnkande &r indelat i olika huvudavdelningar. Forst
kommer forslag till &ndringar av tandvardslagen och tandvardsfor-
ordningen foljt av ett avsnitt med de beskrivande texterna. Dérefter
foljer utredningens Overvdganden och forslag samt forfattnings-
kommentarer. Till betdnkandet &r fogat ett antal bilagor som ut-
gjort underlag i olika fragor.

Avsnittet med de beskrivande texterna innehaller ett relativt
omfattande kapitel med en historisk tillbakablick och déarefter en
kort internationell utblick. I kapitel 4 ges en kort redogorelse for
vardpersonalens yrkesansvar och vardgivarens ansvar. Darefter
foljer de beskrivande avsnitten som utgér underlag for utredning-
ens dvervdganden och forslag.

Utredningen foreslar forandringar i tandvardslagen och tand-
vardsforordningen samt fordelning av de medel regeringen anvisat
for att forbattra kunskaperna om amalgam och andra dentala mate-
rial. Utredningen foreslar ocksa att en grupp tillsitts som ska ha till
uppgift att folja utvecklingen inom omradet under de nirmaste
aren. Utredningen lagger aven fram ett forslag till en andring av
hogskoleforordningens mal for tandlakarutbildningen.

Utredningen redovisar 6vervaganden i flera fragor som omfattas
av uppdraget, utan att konkreta forslag lamnas. Det galler t.ex. be-
hovet av regionala enheter for utredning och behandling av pati-
enter med en mangfasetterad symtombild och behovet av forstarkt
tillsyn och kontroll av dentala material.
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2 Historisk tillbakablick

Lagning av tander finns beskrivet langt tillbaka i historien. Arkeo-
logiska fynd visar att tander lagades med guldtrad redan fran ca 2
500 f.Kr. Det var framfor allt i Kina och Japan som de odontolo-
giska kunskaperna utvecklades. Redan 1 500 f.Kr. beskrivs i Japan
vikten av att dagligen borsta sina tdnder.

Etruskerna anvande guldbleck for att laga tdnder redan 600 f.Kr.
De kunde ocksa gora proteser och guldkronor. Omkring tusen ar
senare beskrevs i den kinesiska litteraturen hur man tillverkade
silveramalgam och anvande det som tandfyllningsmaterial.

| Europa utvecklades under 1400- och 1500-talen borttagandet
av kariesangripen substans. Arsenik anvandes for att doda pulpan sa
att den inte smartade och for att fa bort bakterier. Halrummet fyll-
des darefter med tunt bladguld eller gjutna guldinldgg. Vanligast var
dock att man drog ut vérkande tdnder. | Sverige utfordes detta
hantverk av kringresande operatorer eller smeder.

Forst under 1800-talet borjade man i Sverige att ersatta forlorad
tandsubstans med guld. Det var ett dyrt material och var ndgot som
framst de vélbestéllda anvdnde. Det moderna amalgamet introduce-
rades under 1800-talet i USA. Det var billigt och lattarbetat och
spreds snabbt till Europa. En allt storre del av befolkningen fick nu
rad att laga trasiga tander. Redan i mitten av 1850-talet debattera-
des riskerna med amalgam, framst handlade det om lackage av
kvicksilver. Ett annat problem var att kringresande kvacksalvare
filade metallspan fran mynt som de blandade med kvicksilver. Aven
hallfasthetsproblem och risk for sprickbildning i tanderna diskute-
rades. FOr att minska kvacksalveriet inom omradet bildades tand-
ldkarféreningar och tandlakarhogskolor grundades. Metoderna for
amalgamhanteringen forbattrades och tandlékare utbildades. Trots
kritik vann amalgam terrang gentemot dyrare och mer svérbear-
betade guldlegeringar.
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Under 1920-talet startade aterigen en diskussion om amalgamets
hélsoeffekter. Den tyske professorn Alfred Stock publicerade en
stor mangd arbeten om kvicksilverlackage fran amalgam och kvick-
silvrets biokemiska och medicinska effekter. Han ansag att amal-
gam av hdlsoskal borde forbjudas som tandfyllningsmaterial.

Kunskaperna om ténderna dkade i samhallet under 1900-talet.
Tandlakare utbildades och tandvard blev tillganglig for en storre del
av befolkningen. Battre ekonomisk standard, hdgre utbildnings-
niva, utbyggnad av tandvarden och satsning pa information for att
forebygga kariesangrepp var bidragande orsaker till forbattrad
tandhélsa hos befolkningen under 1900-talet. Billigt amalgam
gjorde det mojligt att laga tander till en rimlig kostnad.

2.1 Svensk tandvard

Riksdagen fattade 1938 beslut om att erbjuda fri tandvard for barn.
Dérmed startade landstingens storskaliga utbyggnad av folktand-
varden. Amalgam var vid denna tid det dominerande tandfyll-
ningsmaterialet.

Under 1950-talet beslutade riksdagen att ge gratis tandvard aven
till gravida kvinnor. Det innebar att manga kvinnor passade pa att
laga sina tinder under graviditeten. Aven varnpliktiga fick gratis
tandvard.

1973 beslutade riksdagen om en allman tandvardsforsakring
(prop. 1973:75). Beslutet trddde i kraft den 1 januari 1974 och
innebar att landstingen skulle fa ansvar for barn- och ungdoms-
tandvard och for specialisttandvard for vuxna. Det infordes ocksa
etableringskontroll for privata tandlékare.

Beslutet om tandvardsforsikring for vuxna innebar subventioner
for lagning av befintliga tdnder och ett 75-procentigt ekonomiskt
stod till protetik. Det satsades dven pa forebyggande tandvard.
Sammantaget ledde forandringarna till 6kad efterfragan pa tandvard
och en kraftig utbyggnad av folktandvérden.

Det har varit en politisk ambition att svensk tandvard ska vara av
god kvalitet och lagga vikt vid forebyggande éatgarder. Den ska
bygga pa respekt for patientens sjéalvbestimmande och sa langt som
mojligt utformas i samrad med patienten. Patienten skulle fore be-
handling informeras om mgjliga behandlingsmetoder och kost-
nader foér foreslagen behandling (bl.a. prop. 1984/85:79). Dessa
intentioner kommer till uttryck i bl.a. tandvardslagen (1985:125)
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och lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade men ocksa i de lagar som foregatt dessa.

Silikatfyllningar har anvénts sedan 1950-talet for lagning av
framtander. De var dock inte tillrackligt hallbara for att utgora ett
alternativ till amalgam. Sedan 1980-talet har andelen kompositer
Okat och ar nu det mest anvénda tandfyliningsmaterialet.

2.2 Amalgamdebatten under 1970- och 1980-talen

Svenska tandlakare och lidkare borjade pa allvar diskutera problem
med s.k. oral galvanism under 1970-talet. Det handlade om spéan-
ningar som kunde bildas mellan olika metaller i munnen och som i
sin tur skulle kunna medfora okat lackage av kvicksilver fran amal-
gamfyllningar. Dérefter har amalgamets halsorisker debatterats liv-
ligt, bade nationellt och internationellt.

Manga riksdags- och landstingspolitiker engagerade sig i amal-
gamfragan. Flera landsting byggde upp speciella behandlingsen-
heter for patienter som relaterade sina problem till amalgam.
Socialutskottet gjorde aterkommande uttalanden att varden maste
ta dem som anser sig amalgamskadade pé allvar. Aven miljériskerna
diskuterades under dessa decennier. Det handlade frdmst om ut-
slapp av kvicksilver fran krematorier och fran tandlakarmottag-
ningar. Krav pa kvicksilveravskiljare vid varje tandlakarstol kom pé
1970-talet och tandldkarmottagningarnas riskavfall togs om hand
pa ett battre satt 4n tidigare.

Fakta om amalgam

I bérjan blandades kvicksilver och filspan fran silvermynt. Senare
experimenterades béattre materialegenskaper fram. Modernt amal-
gam bestar av ca 50 procent kvicksilver, 22-35 procent silver, 5-13
procent koppar och 10-15 procent zink.

Det s.k. kopparamalgamet innehaller ca 70 procent kvicksilver
och introducerades i mitten av forra seklet. Det anvandes framst i
mjolktander eftersom vidhaftningsformagan var god. Hallbarheten
var dock 1ag och fyliningarna korroderade. Kvicksilver lackte dar-
med i hogre grad fran kopparamalgam &n fran andra amalgam-
sorter. Av detta skal forbjods kopparamalgam i svensk tandvard
1987.

Under 1980-talet introducerades det s.k. non-gamma-2-amal-
gamet och &r den amalgamsort som darefter anvants mest frekvent.
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Den allmdnna uppfattningen bland tandlédkare och ldkare var under
lang tid att dentala material inte paverkade den Gvriga kroppen.
Men under 1970-talet borjade patienter och tandlékare att pa allvar
fora fram asikter om att vissa personer blev sjuka av amalgam. Per-
soner som kopplade sina symtom till amalgam vittnade om att de
blev friskare da deras amalgamfyllningar byttes mot andra material.

Enligt forordningen om tandvardstaxa (1973:638) var det mojligt
att fa fyllningar utbytta avgiftsfritt. Riksforsakringsverket precise-
rade i sina allméanna rad fran 1980 att omgorning enligt 8 § tand-
vardstaxan aven gallde besvar fran munhalan om de med “nojaktig
sakerhet kan sdgas vara foljden av s.k. oral galvanism”. Om sadana
bevis saknades skulle omgorning ske enligt tandvardstaxans nor-
mala erséattningssystem.

1978 bildades Tandvardsskadeforbundet. Denna patientférening
har allt sedan dess havdat amalgamets farlighet och ocksa varnat for
problem med andra dentala material. Tandvardsskadeforbundet ar
medlem i Handikappforbundets samarbetsorgan (HSO).

I motsats till Tandvardsskadeférbundet har flertalet lakare och
tandlakare havdat att det inte finns nagon bevisad halsorisk vid an-
vandning av amalgam. Tandlakarférbundet skrev t.ex. i ett yttrande
till Socialutskottet: "Kvicksilver &r helt giftfritt och helt biologiskt
inaktivt” (SoU 1982/83:1). Dock ansag forbundet att kvicksilver-
allergier kunde upptréda i mycket séllsynta fall.

Omhandertagande av patienter

De forsta debatterna i riksdagen om dentala material dgde rum
under 1980-talet. Flera motioner lamnades med krav pa att amal-
gam skulle forbjudas, att varden av de tandvardsskadade skulle for-
béattras och att biverkningsregister skulle upprattas. Redan da ansag
personer som relaterade sina symtom till dentala material att de
blev felaktigt behandlade och nonchalant bemotta i varden.

I en motion till riksdagen 1980 (1979/80:1198) kréavdes béttre
information till lakare om oral galvanism fér att eliminera "den hit-
tills vanliga misstanken att vederbdrande patient ar inbillningssjuk
eller t.o.m. psykiskt defekt”. Socialutskottet framhall i sin behand-
ling av motionen (SoU 1979/80:32) “vikten av information om oral
galvanism till lakare” for att besvar pa grund av oral galvanism inte
skulle misstolkas.
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Utskottet hanvisade till att Socialstyrelsen bevakade fragan och
motionen foranledde saledes inte nagra krav pa atgarder fran riks-
dagen.

Uppdrag till Socialstyrelsen

Socialstyrelsen fick vid flera tillfallen under 1980-talet regeringens
uppdrag att foresla atgarder inom amalgamomradet, bl.a.:

« Atgarder for att forbattra bemotandet inom varden fér dem
som anser sig vara amalgamskadade.

Atgarder for att minska de framtida riskerna med dentala mate-
rial.

» Forskning om amalgam och dess hélsorisker.

Socialstyrelsen utformade rad och anvisningar i syfte att minska
anvandningen av amalgam och for att forbattra vard och bemo-
tande av de amalgamskadade. Socialstyrelsen gav i mitten av 1980-
talet ut meddelandeblad med rad till tandlakare om alternativ till
amalgam (Meddelandeblad Nr 5/84 och Nr 5/86).

Ett vardprogram "for patienter med tandbesvar, vilka kan séttas i
samband med tandersdttningsmaterial” utformades och beskrevs i
Meddelandeblad Nr 4/86. Oral galvanism beskrevs liksom pati-
enternas symtom. Det konstaterades att man hittills inte funnit
samband mellan uppmatta galvaniska strommar och symtom. Mat-
ning av galvaniska strommar rekommenderades inte som rutin-
atgard.

Det rekommenderades att amalgamfyllningar i direkt kontakt
med lokala lichenforandringar (vita strimmor péa slemhinnan)
skulle avlagsnas. | de flesta fall ansags dock symtomen vara orsak-
ade av annat 4n amalgam. Det podngterades att patienternas besvér
och symtom skulle tas pa allvar och att kontakt med lakare kunde
behovas.

Hanvisningstandlékare utbildades med uppgift att bemdta och
informera tandvardsskadade pa ett professionellt och korrekt sitt. |
saval grundutbildning som fortbildning av tandlékare togs proble-
men med oral galvanism upp. Fortfarande var dock manga lakare
och tandlékare tveksamma till att kvicksilver fran amalgam skulle
kunna orsaka sjukdomssymtom. Det ansags vara alltfor laga halter
kvicksilver som lackte fran amalgamfyliningar for att dessa skulle
kunna ge upphov till sjukdom.
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1986 redovisades ett forslag till kontrollprogram for dentala
material (Kontroll och tillsyn av dentala material, Ds S 1986:2). |
denna rapport foreslogs en obligatorisk registrering av tandvard-
smaterial. Finansiering skulle ske genom avgifter for varje registre-
rad produkt. | rapporten gavs ocksa forslag till forskning.

Ny tandvardslag 1985

En tandvardslag (1985:185) tradde i kraft 1985 (prop. 1984/85:79).
Den syftade till att alagga landstingen ett tydligt ansvar for befolk-
ningens tandhalsa samtidigt som patientens ratt till god tandvard
skulle stérkas. Av propositionen framgick att den framtida tand-
varden skulle:

* Varaav god kvalitet.

« Ge patienten trygghet i den vard och behandling som ges.

» Bygga pa respekt for patientens sjalvbestammande och
integritet.

« Genomforas i samrad med patienten.

Vid avvikande reaktioner mot dentala material fanns sedan tidigare
mojlighet enligt forordningen (1973:638) om tandvardstaxa och
dess 8 § att fa gratis omgorning, dvs. att avgiftsfritt fa fyllningar
utbytta under vissa omstandigheter.

Den 1 februari 1987 tillférdes en ny punkt till 9 § tandvardstaxan
(1986:1055). Innebdrden av den var att forsédkringskassan skulle
betala hela tandvardsbehandlingen om den behovde goras om pa
grund av "avvikande reaktioner mot dentala material”. Detta var ett
forsok att forbattra mojligheterna till fri tandvard for personer som
ansag att de blev sjuka av dentala material. De enskilda besluten om
ersattning hanterades av forsakringskassorna. | allménhet kravdes
pavisad allergi mot tandfyllningsmaterialet eller lichenoida slem-
hinneférandringar i anslutning till ett visst material.
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Socialstyrelsens rapport 1987

En expertgrupp' (den s.k. LEK-utredningen) tillsattes av Social-
styrelsen i december 1985. Expertgruppen sammanstallde forsk-
ning om amalgam och dess risker for halsan och gav ut rapporten
Kvicksilver/amalgam hélsorisker (Rapport 1987:10). Av resultatet
framgick att ny forskning tillkommit som tydde pa att manniskor
utsattes for en storre exponering av kvicksilver fran amalgam &an
vad man tidigare trott. Det framkom att kvicksilver dven i relativt
laga halter kunde ge upphov till effekter pa centrala nervsystemet
och njurarna samt dverforas via placentan till fostret. Aven allergier
och lichenoida forandringar i munslemhinnan var effekter som
enligt expertgruppen kunde uppsta vid laga halter kvicksilver.

Expertgruppen enade sig om att “amalgam dr ett ur toxikologisk
synvinkel oldmpligt tandfyllningsmaterial”. Medlemmarna i
gruppen var ocksa eniga om att “det i vissa fall kan foreligga risk
for halsoeffekter vid exponering for metalliskt kvicksilver fran
amalgamfyllningar”. Den konstaterade vidare att stora skillnader
kunde finnas i k&nslighet mellan individer.

Expertgruppen foreslog att Socialstyrelsen skulle ”stimulera ut-
veckling av nya tandfyllningsmaterial” och nar sadana blev tillgang-
liga foreslogs att amalgam skulle avvecklas. Av forsiktighetsskal
rekommenderade expertgruppen att amalgamarbeten inte borde
tillatas pa gravida kvinnor. Expertgruppen ansag dven att gransvar-
det for kvicksilver i luft pa arbetsplatser borde sankas fran 50 till 30
ug/me,

Vidare konstaterades i expertrapporten att amalgamfyllningar
kunde avge kvicksilver och att kvicksilverhalterna 6kade i urin vid
insdttning och urborrning av amalgamfyliningar. Tuggummitugg-
ande ansags ocksad Oka utsondringen av amalgam. Man fann dven
korrelation mellan antal amalgamytor och upptag av kvicksilver i
hjarna och njurvévnad.

Det konstaterades att putsning och borrning i amalgam kunde
frigbra kvicksilver. Déarfér rekommenderade expertgruppen att
putsning och borrning i amalgam alltid borde ske med vattenkyl-

1 Till medlemmar av expertgruppen utsags: P.O. Lundberg (ordf.), Neurologiska kliniken
vid Akademiska sjukhuset i Uppsala, A. Ahlborg, Statens miljdmedicinska laboratorium,
G. Birke, Medicinska kliniken vid Huddinge sjukhus, L. Friberg, Karolinska institutet och
Statens Miljomedicinska laboratorium, P.O. Glantz, Tandlakarhdgskolan i Malmo,
S. Skerfving, Yrkesmedicinska kliniken vid Lunds lasarett, C.E. Westerberg, Neurologiska
kliniken vid Akademiska sjukhuset i Uppsala, M. Hanson, Tandvérdsskadeférbundet.
Sekreterare i utredningen var A. Finne Grahnén, Uppsala (t.0.m. 1986-10-31) och déarefter
L. Rubarth, Stockholm.
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ning och hoghastighetssug foér att nedbringa exponeringen av
kvicksilveranga.

Det forhallandevis stora lackaget av kvicksilver fran koppar-
amalgam uppmarksammades av expertgruppen. Den rekommende-
rade Socialstyrelsen att forbjuda kopparamalgam inom tandvarden.
Ett sadant forbud gallande amalgam med 60-70 procent kvicksilver
och 30-40 procent koppar infordes 1987 (Socialstyrelsens fore-
skrifter om férbud mot anvandning av kopparamalgam inom tand-
varden, SOSFS 1987:25).

Socialstyrelsens allméanna rad 1988

Expertgruppens rapport medforde att Socialstyrelsen gav ut all-
manna rad om utredning av patienter som misstankte att amalgam
orsakade deras symtom (SOSFS 1988:9). Sacialstyrelsen konstate-
rade att oral galvanism kunde ge upphov till svaga galvaniska
strommar i munhalan. Négon korrelation mellan symtom och sé-
dana strommar kunde dock ej pavisas. Nagon rekommendation om
att rutinméssigt méta spanningar i munhalan utfardades darfor inte.

Socialstyrelsen konstaterade vidare att kvicksilver skulle kunna
frigoras i sma mangder fran amalgamfyllningar. Avgangen kunde
Oka vid tandborstning, tuggummituggning och intag av het dryck.
Kvicksilver fran amalgam anségs dock vara en liten del av det dag-
liga intaget. Darfor foreslogs att patienternas totala kvicksilver-
exponering skulle understkas liksom deras 6vriga exponering for
amnen som skulle kunna ge effekter pa centrala nervsystemet.

I de allmadnna raden foreslogs att bade munslemhinneforand-
ringar och forekomst av tremor skulle undersdkas. Socialstyrelsen
rekommenderade analys av kvicksilver i helblod (B-Hg) vid miss-
tanke om kvicksilverforgiftning eller om patienten var starkt oroad
over detta. Kvicksilverhalter understigande 50 nmol/I ansags nor-
malt.

For att diagnostisera eventuell kvicksilverallergi rekommendera-
des kontroll pa hudklinik med s.k. dental screeningtest. Vid lokala
besvar i munnen, t.ex. tungsveda, hypersalivation eller metallsmak
rekommenderades kontakt med tandlédkare. FOr undersfkning av
oral lichen planus och dylikt rekommenderades specialistklinik.

Diagnosen kronisk kvicksilverforgiftning ansag Socialstyrelsen
skulle grundas pa “positiva kriterier sasom karaktaristiska besvar,
kdnd exponering och forhojd kvicksilverkoncentration i
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blod/urin”. Ospecifika symtom utan yrkesmassig exponering och
med normal kvicksilverkoncentration i blod/urin ansags inte bero
pa kvicksilverforgiftning. Dock gick det "inte att med nuvarande
diagnostiska metoder avgdra om symtomen &r kvicksilverrelaterade
eller ej”, konstaterade Socialstyrelsen i de allmanna raden.

Vidare konstaterades att "amalgam &r ett ur toxikologisk syn-
vinkel olampligt tandfyliningsmaterial” och att anvdndningen déar-
for successivt borde minska.

Socialstyrelsen skrev ocksa i sina allménna rad att ”putsning och
borrning i amalgam bér alltid ske med vattenkylning och med an-
vandande av hdghastighetssug for att nedbringa exponeringen for
kvicksilveranga”. Endast i de fall patienten utvecklat kontaktallergi
eller lichenoida forandringar i anslutning till ndgon amalgamfyll-
ning rekommenderades byte av tandfyllningsmaterial.

Socialutskottets hearing om amalgam 1988

En offentlig utfragning holls 1988 i socialutskottets regi.
(1988/89:S0U7.) Hearingen holls i anslutning till behandling av
motioner i denna fraga och syftade till att ytterligare belysa amal-
gamproblematiken. Hearingen féranledde inga sarskilda beslut.

Vid behandling av motionerna konstaterade utskottet i sitt be-
tankande (1988/89:SoU7) att det behdvs mer forskning for att be-
lysa lagdosexponering av kvicksilver. Det dr ocksa angeldget att ut-
reda vilka personer som kan vara ”sérskilt k&nsliga fér amalgam och
saledes ingar i en riskgrupp”.

Utskottet konstaterade ocksa att patienter med symtom som
satts i samband med amalgamfyliningar bor “foljas upp pa ett
vetenskapligt satt och de reaktioner som uppkommer nér fyllning-
arna tas bort bor analyseras narmare”. Man ansag vidare att dven
tandvardspersonalens arbetsmiljo skulle undersokas.

Utskottet podngterade vikten av att tandldkare informerar sina
patienter om ténkbara alternativ till amalgam och beaktar patien-
tens ratt att avboja vissa atgarder. Vidare ansdg man att de tand-
vardsskadade skulle m&tas med respekt och att deras uppgifter om
symtom m.m. skulle tas pa allvar. Utredning och behandling skulle
ske i samforstand med patienterna.

I utskottsbetdnkandet poangterades ocksa Socialstyrelsens upp-
gift att fora ut forskning inom omradet och att "annat av betydelse,
som t.ex. effekter av selen” skulle redovisas sa att kunskaperna kom
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tandlékare och lakare tillgodo. Utskottet uttalade som sin mening
att det ar "mycket otillfredsstéllande att det saknas kontroll av
tandlagningsmaterial”. Denna fraga borde darfor enligt utskottet fa
en “snar 16sning”. Nagot tillkannagivande till regeringen gav dock
inte riksdagen.

1990 gav regeringen Socialstyrelsen i uppdrag att genomféra en
forsoksverksamhet med rapportering och registrering av biverk-
ningar fran dentala material (1990-10-11). Samrad skulle ske med
Lakemedelsverket och Nordiskt Institut fér Odontologisk Mate-
rialprovning (NIOM).

Sadan forsoksverksamhet genomfordes under perioden mars till
december 1991 och resultatet rapporterades 1992 (Dnr 153-
8078/90). Av rapporten framgick att arbetsgruppen inom Saocial-
styrelsen ansag att forsoket foll val ut och att obligatorisk biverk-
ningsrapportering borde aldggas alla tandlakare. Arbetsgruppen
ansag vidare att rapportering borde omfatta endast biverkningar i
munhalan och att bade materialtyp och fabrikat borde anges vid
rapportering.

Forslag till forskning

I slutet av 1980-talet redovisade Socialstyrelsen ett omfattande
forskningsprogram dar 16 miljoner kr foreslogs ga till de odonto-
logiska fakulteterna. Medlen skulle anvéndas till forskning om
amalgam och dess halsorisker under en fyraarsperiod. | pro-
grammet fanns bl.a. foljande forslag:

« Studier rérande samband mellan allméant halsotillstand och
amalgam.

e Studier rérande missbildningar och amalgam.

* Prospektiva studier 6ver symtoméandringar i samband med av-
lagsnande av amalgam.

« Kohortundersokning av tandvardens personal.

» Fortsatta studier dver frisattning av kvicksilver fran amalgam.

For att snabbt komma igdng med forskning omprioriterade Medi-
cinska forskningsradet (MFR) sina anslag och avsatte 1989 en
miljon kr till amalgamforskning. Extra anslag pa 3 miljoner kr an-

visades i 1990 ars forskningspolitiska proposition (prop.
1989/90:90). Nagra ytterligare beslut angdende medelstilldelning
fattades aldrig.
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2.3 Amalgamdebatten under 1990-talet

Debatten om amalgamets risker forandrades under 1990-talet. Fran
att tidigare mest ha handlat om oral galvanism fokuserades
debatten mer pa lackage av kvicksilver fran amalgamfyliningar.
Aven biverkningar frdn andra material, som t.ex. guld och kompo-
siter, uppmarksammades. Patienter krdvde metallfria dentala mate-
rial.

Allergier mot plaster drabbade framfor allt tandvardspersonal.
Diskussioner med tillverkare ledde till sdkrare férpackningar, béttre
kontroll av arbetsmiljén och darmed lagre risker for yrkesmassiga
allergier mot plaster. Nya dentala material anvandes alltmer och
kunskaperna om hanteringen av dessa tkade hos tandldkarna. Sam-
tidigt 6kade kraven pa battre information om riskerna med de nya
materialen. Biverkningsregistrering paborjades under denna period.

Revidering av de allméanna raden 1991

Socialstyrelsen tillsatte 1990 en ny expertgrupp med uppgift att
analysera de senaste arens litteratur. Expertgruppen valde att inte
ge ut nagon egen rapport utan lamnade endast forslag till andringar
i de allménna raden fran 1988. De allmanna raden revideras enligt
expertgruppens forslag (SOSFS 1991:6).

I de allmanna raden konstaterade Socialstyrelsen att huvuddelen
av kvicksilverexponeringen kom fran fodan. Vidare konstaterades
att kvicksilver i smad mangder kunde frigoras fran amalgamfyll-
ningar och att mangden dkade i samband med tandborstning, tugg-
ning och tandgnissling. Socialstyrelsen konstaterade att den indivi-
duella skillnaden i upptag var stor och att det darfor var svart att
gora sdkra kvantitativa bestamningar av kvicksilverupptag fran
dentala material”.

Socialstyrelsen skrev i de allmanna raden att kvicksilver i sall-
synta fall kunde ge upphov till allergiska kontakteksem. Aven
slemhinneférédndringar kunde upptrdda i séllsynta fall, men ofta
forsvann de da amalgamfyllningen togs bort. Nidgra andra samband
mellan amalgam och sjukdomssymtom ansags inte kunna pavisas.
Dock skrev man i de allmanna raden att det "inte utesluter att sam-
band i enskilda fall skulle kunna férekomma”.

Socialstyrelsen rekommenderade att patienter med bade gene-
rella symtom och symtom fran ”"munhalan eller tuggapparaten”
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skulle undersokas av tandlékare. Generella analyser av kvicksilver i
blod respektive urin rekommenderades inte.

Vidare skrev Socialstyrelsen i de allmanna raden att det é&r
“synnerligen viktigt att dessa patienter far ett korrekt bemdtande
fran sjukvardspersonalens och tandvardspersonalens sida”.

Socialstyrelsen skrev under rubriken ”Allmadnna rekommenda-
tioner” att amalgam fortfarande kunde “anvandas som ett av flera
plastiska tandersattningsmaterial” i avvaktan pa utveckling av nya
tekniskt och biologiskt tillfredsstidllande tandfyllningsmaterial.
Dock poéngterades att “tandlékare alltid ska informera patienten
om ténkbara alternativ och beakta patientens rétt att avbdja viss
behandling”. Samtidigt konstaterade Socialstyrelsen att amalgam-
anvandningen successivt borde minska med hansyn till ”de all-
manna miljéaspekterna”.

Socialstyrelsen rekommenderade att amalgamarbeten inte skulle
utforas pa gravida kvinnor. Vidare rekommenderade Socialstyrelsen
att amalgam skulle undvikas vid lagning av guldkronor och att
guldkronor inte skulle sattas ovanpa amalgampelare. Detta pa
grund av Okad risk for korrosion da guld och amalgam kom i kon-
takt. Socialstyrelsen konstaterade i de allmanna raden att man gene-
rellt borde minimera "antalet legeringar i en och samma munhala”.

Vid 6verkénslighet mot kvicksilver rekommenderades i de all-
manna raden byte av amalgamfyllningar. Nar det gallde slemhinne-
reaktioner i munnen rekommenderades i forsta hand byte av amal-
gamfyllningar i anslutning till slemhinneférandringarna.

Precis som tidigare rekommenderades vattenkylning och hdg-
hastighetssug vid putsning och borrning i amalgam for att ned-
bringa kvicksilverexponeringen.

Forslag att avveckla amalgam 1990

Riksdagen har vid flera tillfadllen uttalat att utsldppen av farliga
amnen till miljon ska minska. Kvicksilver pekades ut av Natur-
vardsverket och Kemikalieinspektionen i det s.k. begransningsupp-
draget 1990 (1990-06-28) som ett av de &mnen som borde sluta an-
vandas. Senare behandlades detta i propositionen En God Livsmiljo
(prop.1990/91:90) dar det framgick att Socialstyrelsen skulle fa i
uppdrag att utreda forutsattningarna for en avveckling av amalgam
inom tandvarden. Vid denna tidpunkt anvandes arligen 3-5 ton
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kvicksilver inom tandvarden. Av dessa slapptes ca 300 kg ut fran
krematorierna och omkring 450 kg gick ut i avloppsvattnet.

Socialstyrelsen fick 1991 i uppdrag av regeringen att utreda "for-
utsittningarna for att avveckla amalgam som tandfyllnings-
material”. Uppdraget redovisades i rapporten Mgjligheter att av-
veckla amalgam som tandfyliningsmaterial (Ds 1992:95).

Utredningen foreslog en stegvis avveckling av amalgam inom
tandvarden dar det forsta steget innebar att amalgam skulle sluta
anvandas i temporéra tander den 1 juli 1993. Dérefter skulle amal-
gam bort fran barn- och ungdomstandvarden fr.o.m. den 1 juli 1995
och slutligen upphora helt 1997. Utredningen foreslog vidare att
grundutbildning och vidareutbildning skulle ses dver for att for-
béttra kunskaperna om alternativa tandfyllningsmaterial samt om
hur amalgamavfallet skulle tas om hand.

Medicinska forskningsradets konferens

Som ett led i de pagdende forskningsaktiviteterna anordnade Medi-
cinska forskningsradet en state-of-the-art-konferens 1992. Pa
denna behandlades potentiella biologiska konsekvenser av kvick-
silver frisatt fran amalgam. Under konferensen drog man foljande
slutsatser:

»  Kuvicksilver fran amalgam bidrar inte till systemsjukdomar eller
toxiska effekter.

« Inga effekter pd immunsystemet har kunnat pavisas av kvick-
silverlackage fran amalgam.

« Allergiska reaktioner mot kvicksilver har pavisats, men ar
ytterst séllsynta.

 Enstaka individer kan fa lokala lichenoida reaktioner intill amal-
gamfyllningar.

« Det finns inga data som stodjer att kvicksilver fran amalgam
ger upphov till fosterskadande effekter.

Slutsatsen var sdledes att utifran det aktuella kunskapslaget fanns
det inte tillrackliga vetenskapliga belagg for att kvicksilver fran
amalgam skulle kunna ha allvarliga toxiska effekter. Fragan borde
dock analyseras vidare, ansag forskarna.
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Metallbiologiskt Centrum

Metallbiologiskt Centrum bildades 1992 och hade som syfte att
oka kunskaperna om sparelementens paverkan pa manniskor och
djur. Metallbiologiskt Centrum inrédttades som ett samverkanorgan
for forskning och information inom detta omrade. Ett av syftena
med centrumbildningen var att belysa amalgamfragan. Centrumet
fick ett statligt anslag pa en miljon kr arligen till sin basverksamhet
(prop. 1992/93:170). Centrumet fick senare en miljon kr arligen
under tva ar for utvardering.

Avveckling av amalgam 1994

I propositionen om riktlinjer for fortsatt kretsloppsanpassning av
samhallet (prop. 1993/94:163) foreslogs att amalgam av miljoskal
skulle avvecklas fran tandvarden. Regeringen ansag att amalgam-
anvandningen inom vuxentandvarden skulle upphéra senast ar
1997. Nar det gallde barntandvarden aviserade regeringen att den
skulle ta upp Overlaggningar med foretradare for tandvardshuvud-
mannen om en avveckling fr.o.m. den 1 juli 1995. Beslutet foljde
den plan som Socialstyrelsen tidigare redovisat (Ds 1992:95).

| propositionen betonade regeringen "vikten av att samtliga
vardgivare och andra bertrda organ inom tandvarden medverkar i
att dstadkomma en s snar avveckling av amalgam som mojligt”.

Myndigheterna réknade med att det fanns 40-50 ton amalgam
upplagrat i befolkningens tander. Naturvardsverket uppskattade
lackaget till avloppsvatten av kvicksilver fran tandlakarmottag-
ningar och fran amalgam i tdnderna till mellan 300 och 450 kg
arligen. Dartill kom utslapp fran krematorierna pa ca 300 kg kvick-
silver arligen. Regeringen aviserade i propositionen att Kemikalie-
inspektionen och Socialstyrelsen skulle fa i uppdrag att senast den
ljuli 1996 redovisa till regeringen hur amalgamavvecklingen
lyckats.

I propositionen togs ocksa upp behovet av forstarkning av kun-
skaperna om alternativa material bade i grundutbildning och i
vidareutbildning. Regeringen aviserade att Socialstyrelsen skulle fa i
uppdrag att diskutera forstarkt grundutbildning inom detta omrade
med de odontologiska fakulteterna.

Riksdagen fattade beslut enligt riktlinjerna i propositionen,
vilket innebar att man ville prova en frivillig avveckling av amalgam
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inom tandvarden och om detta inte gick skulle regeringen ater-
komma med forslag till forbud. 1995 sl6ts ett avtal mellan staten
och landstingen om att amalgam inom barntandvarden skulle av-
vecklas.

Lagen om medicintekniska produkter

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter trddde i kraft
1993 och omfattar de flesta dentala material. Enligt forordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter ar Lékemedelsverket
tillsynsmyndighet 6ver medicintekniska produkter och dess till-
verkare. Socialstyrelsen dr, enligt samma férordning, tillsynsmyn-
dighet 6ver den yrkesmadssiga anvdndningen inom halso- och sjuk-
varden.

Produkter som uppfyller regelverket far forses med s.k. CE-
marke (se utredningens kapitel 8). Parallellt med lagen om medi-
cintekniska produkter galler miljobalken dar det finns krav pa
varuinformationsblad/produktblad.

Lagen ger Lakemedelsverket bemyndigande att ge ut foreskrifter
om klinisk prévning och uppgiftsskyldighet for tillverkare eller
forsaljare.

Socialstyrelsens rapport 1994

Ytterligare en expertgrupp? tillsattes 1993 av Socialstyrelsen for att
se Over amalgamfragan. | rapporten Blir man sjuk av amalgam?
(Socialstyrelsen 1994:21) sammanfattade expertgruppen sina resul-
tat. Den konstaterade att anvandningen av amalgam under senare ar
minskat kraftigt och nér det géller barn och ungdomar ”i praktiken
numer ndstan helt upphort”.

I rapporten konstaterades ocksa att ett ganska stort antal man-
niskor begart och fatt sina amalgamfyllningar utbytta och att
manga hade "angivit forbattring — ibland dramatisk — av sina besvar
efter amalgamsanering”. Dock ansag man inte att nagon “pa ett

2 Socialstyrelsen utsag 1993 ytterligare en expertgrupp bestaende av: P-G. Swartling (ordf.),
Socialstyrelsen, C-G. Elinder, Njurmedicinska Kkliniken vid Huddinge sjukhus, Lars
Jacobsson, Psykiatriska Kliniken vid Umed universitetssjukhus, T. Kjellstrom, Medicinska
kliniken vid Helsingborgs lasarett, S. Langworth, Yrkesmedicinska kliniken vid Huddinge
sjukhus, G. Méller, Avdelningen fér immunologi, Stockholms universitet. Som sekreterare
for gruppen utsdgs J. Ekstrand, Avdelningen for odontologisk toxikologi pa Karolinska
institutet och H. Sundberg, Socialstyrelsen.
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systematiskt satt kunnat visa hur bestdende forandringarna har
varit”.

Det konstaterades i rapporten att kvicksilver kunde frigoras fran
amalgam och att inandat kvicksilver till 80 procent tas upp av
blodet. Upplagring ansags framst ske i lever, njurar och hjarna lik-
som i foster om modern hade amalgamfylliningar. ”Det kan dock
konstateras att dessa forhallanden inte har nagon Kklinisk bety-
delse”, skrev expertgruppen i rapporten. Den konstaterade ocksa
att kvicksilver skulle kunna orsaka allergiska kontakteksem och
orala symtom som &vergaende svullnad, rodnad, erosioner och s.k.
oral lichen. Aven njurskador skulle kunna uppsta hos kansliga indi-
vider.

Trots att det inte kunnat visas nagra samband mellan amalgam
och halsa konstaterade expertgruppen i rapporten att manga man-
niskor d4nda kande en stark oro for allvarliga halsoproblem orsakade
av amalgam. Den skrev att denna ”oro utgor i sig ett halsoproblem
som maste beaktas”.

Det konstaterades att hjarnan var det kansligaste organet for
kvicksilver och att forgiftningssymtom som trotthet, aptitloshet,
oro, allméan svaghetskansla och somnstdrningar kunde upptrada vid
langvarig och mattlig kvicksilverexponering. Samtidigt konstate-
rade man i rapporten att "aktuell vetenskaplig litteratur ger inte
stod for ett samband mellan kvicksilverexponering via dentalt
amalgam och toxiska effekter pa centrala nervsystemet eller peri-
fera nerver”.

Av den medicinska genomgangen framgick att njurskador skulle
kunna upptrédda hos dem som gnisslar tander, eftersom lackaget av
kvicksilver okar hos dessa personer.

Naégra sakra slutsatser om att foster skadas av kvicksilver fran
moderns amalgamfyliningar ansédg expertgruppen att den inte
kunde dra. Dock konstaterades att kvicksilverhalter i njurbark hos
foster kunde vara ungefar lika hdga som hos vuxna. Trots avsaknad
av data ansag expertgruppen att foster och gravida kvinnor skulle
kunna vara en potentiell riskgrupp och att amalgamarbeten under
graviditeten &ven i fortsattningen borde undvikas.

Expertgruppen ansag att hogvolymsug och vattenkylning borde
anvandas for att minska ldckage av kvicksilver vid putsning och
borrning i amalgam. Amalgamkronor och stora fyllningar ansag
man borde avladgsnas i bitar. Anvandningen av kofferdam ansags
sannolikt minska exponeringen for kvicksilver, dock beddmde
expertgruppen att detta inte var tillfredsstéllande dokumenterat.
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Biverkningsregister i Umea

Ett biverkningsregister startade 1996 i Umea efter norsk forebild.
Biverkningsregistret handlades upp av Socialstyrelsen och kontrakt
skrevs med Umea universitet. Antalet biverkningsrapporter var lagt
(40-100 rapporter per ar). Narmare 90 procent av biverkningarna
rapporterades in av tandlékare, foretradesvis allméntandlékare.
Halften av fallen var biverkningar som hanfordes till fyllningar och
resten var frdmst biverkningar mot protetiska konstruktioner.

De registrerade biverkningarna gallde framst kvinnor (71 %) i
aldersgruppen 50-59 ar. Flertalet biverkningar nar det gallde tand-
fyllningar kom fran amalgam och resterande framst fran komposi-
ter/bondingmaterial. For de protetiska konstruktionerna géllde
biverkningarna framst 6verkénslighet mot metaller. | bérjan var det
ett relativt stort antal rapporter fran tandvardspersonal som blev
allergisk mot kompositer och andra plastmaterial. Successivt har de
yrkesrelaterade problemen minskat.

Biverkningsregistret lades ned den 31 december 2001. Istéllet
kom krav pa obligatorisk avvikelserapportering till tillverkaren och
Lakemedelsverket, enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad (SOSFS 2001:12) om anvandning och egentillverkning av
medicintekniska produkter i héilso- och sjukvarden. Dessa tradde i
kraft den 1 september 2001 (se kapitel 8).

Produktregister

Kemikalieinspektionen konstaterade vid en inspektion 1996 av till-
verkare och importorer av dentala material att f dentala material
var anmalda till Kemikalieinspektionens produktregister. Manga
dentala material var otillfredsstéllande deklarerade och saknade ofta
varuinformationsblad pa svenska (Rapport nr 8/97). De undersokta
foretagen saknade dessutom ofta egen toxikologisk kompetens.

Efter denna inspektion atgardades vissa problem. Nagon upp-
foljning har inte gjorts.

Branschen upprdttade 1998 en frivillig registrering av dentala
material i databasen DentMR. Projektet drivs gemensamt av Fore-
ningen Svensk Dentalhandel och Sveriges Tandlakarférbund.
Registret finansieras via avgifter per registrerad produkt och via
stod fran Socialstyrelsen.
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Uppgifterna till registret samlas in via standardiserade frage-
formulér och uppdateras kontinuerligt (www.dentmr.com). Regist-
ret innehaller ca 500 produkter och ges ut i bokform. Den tryckta
versionen distribueras av Tandldkarférbundet till enskilda tand-
ldkare och tandldkarmottagningar till sjdlvkostnadspris.

Innehéllsdeklarationerna och 6vrig information skiljer sig
mycket at i sin omfattning beroende pa vilka uppgifter forsal-
jare/tillverkare har eller ar villiga att gora offentliga. FOr vissa mate-
rial deklareras sa gott som hela innehéllet, medan andra endast
deklarerar aktiva komponenter.

Avvecklingen av amalgam forsenas

Kemikalieinspektionen fick 1996 i uppgift att utvardera den paga-
ende avvecklingen av amalgam inom tandvérden. Av rapporten till
regeringen (Dnr M96/2824/6) framgick att avvecklingen inte skulle
kunna slutforas till 1997, vilket riksdagen tidigare beslutat.

Som ett led i avvecklingen foreslogs i propositionen om reforme-
rat tandvardsstod (prop. 1997/98:112) att amalgamfyllningar inte
skulle inga i tandvardsstodet. En sadan forandring infordes fran
och med den 1 januari 1999.

I propositionen diskuterades ocksa ett forbud mot amalgam.
Enligt propositionen ansag regeringen att det fanns tillrackliga skal
for att forbjuda amalgam av hélsoskél. Det anftrdes att stora indi-
viduella skillnader i kénslighet for kvicksilver kunde foreligga och
att det inte var mojligt att skilja ut gruppen kansliga individer fran
den o6vriga befolkningen. Dértill anfordes att det fanns alternativ
till amalgam. Regeringen anséag att forsiktighetsskal talade for att
amalgam borde forbjudas. Néagot forslag till forbud presenterades
dock inte.

Regeringen forklarade i tva skrivelser till riksdagen att den avsag
att ldgga fram forslag till ett amalgamforbud som skulle borja gélla
senast ar 2001(Skrivelsen om verksamhet i Europeiska unionen, skr.
1998/99:60 och Skrivelsen om ett hallbart Sverige, skr. 1998/99:5).
Detta skulle ske under férutsattning att EU:s medicintekniska
direktiv (93/42/EEG) forandrades sa att det blev mgjligt att for-
bjuda amalgam av folkhélsoskal.

EU:s andringsforslag fick dock en sddan utformning att det
omdjliggjorde ett férbud mot amalgam.
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Tandvardsférordningen

Regeringen skrev i propositionen om reformerat tandvardsstod att
personer som relaterade sina symtom till amalgam och andra den-
tala material borde fa tandvard enligt det avgiftssystem som galler
for halso- och sjukvarden (prop.1997/98:112) under vissa forut-
séttningar.

Regeringen beslutade senare om en ny tandvardsférordning
(1998:1338) dar 6 och 7 8§ reglerar mojligheter till byte av tand-
fyliningsmaterial for dem som relaterar sina symtom till dentala
material (se kapitel 7).

Socialstyrelsens allméanna rad om bemétande 1998

Socialstyrelsen gav 1998 ut allmanna rad for att ge véagledning till
vardpersonal i kontakten med patienter som bl.a. relaterade sina
besvar till dentala material (SOSFS 1998:3). Dessa ersatte, med
vissa undantag, 1991 ars (1991:6) allmanna rad. Kvar finns rekom-
mendationen att exponering for kvicksilver bor nedbringas till en
sa 1ag niva som mojligt liksom den tidigare rekommendationen att
undvika amalgamarbeten pa gravida kvinnor.

Socialstyrelsen skriver i de allmanna raden att det uppstatt en
fortroendeklyfta mellan patienter som relaterar sina symtom fill
amalgam och héalso- och sjukvarden. I de allméanna raden poangte-
ras att varje patient behdver en ldkare som tar patientens problem
pa allvar. Vidare star det att lakaren maste respektera patientens
egen uppfattning om sin sjukdom. Allméanlékare anses som regel
bast lampade foér utredning av patienter med amalgamrelaterade
besvar, enligt Socialstyrelsens allméanna rad.

Lakare rekommenderas att infor patientbesoket ga igenom
tidigare journaler och utredningar. I de allmanna raden konstateras
vidare att befintlig kunskap inte ger beldgg for att beteckna en
patients symtom som amalgamrelaterade. Dock anses inte heller
belagg finnas for att ett sadant samband skulle kunna uteslutas.

Vidare skriver Socialstyrelsen att l&karen tydligt bér beskriva de
symtom som utgdr arbetshinder, klargéra den medicinska bedém-
ningen av dessa samt vilka rehabiliterande atgarder som skulle
kunna vara medicinskt motiverade. Av de allméanna raden framgar
ocksa att lakaren i journalen bor notera patientens egen uppfatt-
ning om sin sjukdom.
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Socialstyrelsen skriver att det inte finns nagot vetenskapligt
underlag att rekommendera byte av amalgamfyllningar annat &n vid
allergiska reaktioner. Om en grundlig utredning inte kan ge sdker
forklaring till patientens symtom och om behandlingsinsatserna
inte varit framgangsrika bor lakaren acceptera att patienten vill
prova att ta bort sina amalgamfyliningar. Det framgar ocksa av de
allmanna raden att lakaren ska vara behjélplig med de intyg som
behovs for att patienten ska fa byta fyllningar enligt tandvardsfor-
ordningen.

HOg kontinuitet i lakarkontakten bor efterstravas for dessa pati-
enter, enligt de allmanna rdden. Om fortroendet mellan lakaren och
patienten upphor bor lakaren hjilpa patienten att fa en ny fast
ldkarkontakt. Motsvarande géller tandlékare.

I de allmdnna raden tas ocksd upp vilka besvar patienter med
amalgamrelaterade problem brukar rapportera. Frdmst anges:

 allmén svaghetskénsla och svar trétthet

o diffus vark
« smarta eller stelhet i muskler eller leder
e yrsel

e huvudvérk

« koncentrationssvarigheter och daligt minne
e ilande eller dmmande tander

e metallsmak

* muntorrhet

e munsar eller bl&sor i munnen

« Omhet och blodning fran tandkottet

e smarta och vark i ansikte och kékar.

Det poéngteras att noggranna undersékningar bér goras nér det
géller tidigare sjukhistoria, anvandning av ldkemedel och natur-
medel, dverkanslighet, den sociala situationen och somatisk status
inkluderande munhélan. Vissa laboratorieprov rekommenderas.
Dock anses inte kvicksilvervarden i blod och urin vara menings-
fulla, eftersom dar finns stor individuell variation. Allergitest eller
kontroll av slemhinneférédndringar i anslutning till tandfyllningar
rekommenderas i vissa fall.
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Forskningsradsnamndens amalgamuppdrag

Regeringen gav i april 1997 den davarande Forskningsradsnamnden
(FRN) i uppdrag att "férdjupa kunskaperna om vilka eventuella
halsoeffekter kvicksilver fran amalgam har”. Det holls flera semina-
rier pa olika teman och det gjordes en miljomedicinsk riskanalys av
publicerad forskningslitteratur om amalgam och hélsa mellan aren
1993 och 1997. Syftet med arbetet var att lata olika uppfattningar
som finns kring amalgamets skadeverkningar komma till tals for att
astadkomma ett 6ppet och fritt utbyte av asikter.

Resultaten finns samlade i skriften Amalgam och halsa — risker i
ny belysning (FRN, Rapport 98:22). Maths Berlin, professor eme-
ritus i miljémedicin, fick FRN:s uppdrag att goéra en miljémedi-
cinsk analys av kvicksilver som tandfyllningsmaterial (Kvicksilver i
tandfyllnadsmaterial — miljdmedicinsk riskanalys. En litteratur- och
kunskapsoversikt). Av riskanalysen framgar bl.a. att:

» Kuvicksilver &r ett potent cellgift som griper in i cellernas pri-
maéra processer och ddarmed ger forutsattningar for ett brett
spektrum av biverkningar.

« Centrala nervsystemet kan paverkas av kvicksilver.

* Njurarna aktivt tar upp kvicksilver och att skador i njurarna
kan uppsta.

« Risk finns att fostrets hjarna kan paverkas av moderns amal-
gamfyllningar.

« Immunsystemet kan paverkas av kvicksilver.

* Genetiskt disponibla personer kan finnas som reagerar im-
munologiskt pa mycket laga kvicksilverhalter.

Fyra seminarier genomfordes i FRN:s regi for att belysa fragan.
Forskningsradsnamndens ledaméter enade sig om att den veten-
skapliga litteraturen gav stod for pastaendet att “forekomst av per-
soner med amalgamorsakad ohéalsa kan inte uteslutas”. Négra av
ledaméterna ville ga langre och enade sig om att “det finns en
grupp personer som lider av amalgamorsakad ohdlsa. Storleken av
denna grupp gér ej i dagslaget att faststalla”.

Namnden anslét sig till WHO:s expertgrupps rekommendation
att personer som visar biologiska reaktioner mot tandfyllnings-
material skulle behandlas utifran individens forutsattningar.

FRN konstaterade i sin utredning att det fanns en “utbredd be-
nagenhet bland forskare pa amalgamomradet att asidosatta det
vetenskapliga kritiska forhallningssattet”. Darfor uppmanade FRN
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forskare pd omradet saval som finansierande och utférande organi-
sationer att "battre bevaka den vetenskapliga kvalitén i arbetet”.

Det rekommenderades ocksa ett enhetligt system for biverk-
ningsrapportering for omradena lakemedel, kroppsimplantat,
dentalimplantat, kosmetika och livsmedelstillsatser med tanke pa
fordrojda effekter och langtidseffekter.

FRN formulerade slutligen ett antal angeldgna forskningsupp-
gifter for att rada bot pa den kunskapsbrist som radde:

« Inventering och utveckling av diagnosmetoder fran ohalsa be-
tingad av kvicksilver fran amalgam.

* Uppfoljning i kontrollerade forsok av effekten av s.k. amalgam-
sanering pa patienter.

» Utveckling och undersokning av alternativa tandfyllningsmate-
rial.

» Studier av sociala och psykologiska konsekvenser av symtoma-
tiska tillstand for att utveckla battre behandlingsstrategier.

Kvicksilver i miljon

Under 1990-talet vidtogs ett antal miljopolitiska atgarder for att
minska den negativa paverkan fran kvicksilver pa miljon. En
generell malsattning om att avveckla anvandningen av kvicksilver
presenterades i regeringens proposition om nationella miljokvali-
tetsmal (prop.1997/98:145). Det infordes bl.a. forbud att anvanda
och saluféra kvicksilver i vissa varor samt att exportera kvicksilver
(SFS 1998:944).

Ett omfattande atgardsprogram genomfordes for att samla in
kvicksilver som fanns i uttjanta varor och produkter. | syfte att
minska lackaget till den yttre miljon (Rapport 5030, Naturvards-
verket) samlades kvicksilver in som sedimenterat i avloppsror, i
exempelvis skolor och tandlékarmottagningar.

1997 lamnade Naturvardsverket en rapport till regeringen om
slutférvaring av kvicksilver i bergrum (Rapport 4752). Bakgrunden
var ett beslut om att kvicksilver inte skulle atervinnas utan att
metallen helt skulle tas bort ur kretsloppet.

Miljobalken (MB) trédde i kraft den 1 januari 1999 och galler
parallellt med annan lagstiftning. Den gamla kemikalielagstift-
ningen har inlemmats i sin helhet i kapitel 14 i miljébalken. Det
innebdr att regler om anmalan till ett produktregister finns kvar

54



SOU 2003:53 Historisk tillbakablick

liksom krav pa varuinformationsblad/produktblad, innehallsdekla-
ration och krav pa kunskaper hos tillverkaren.

I och med miljobalkens ikrafttradande rader anmalningsplikt for
tandlakarmottagningar eftersom de betraktas som vardinrattningar.
Aven miljobalken 10 kap. som omfattar férorenade byggnader, kan
paverka tandvarden. Avloppsror i tandlakarmottagningar betraktas
som miljofarligt avfall och i vissa kommuner ska réren markas med
sadan information. Anledningen &r att kvicksilver fran amalgam
stannar kvar i rérbdjar och skarvar och dédrmed innebér allvarliga
fororeningsrisker, t.ex. vid ledningsbyten eller rivning av fastig-
heten.

2.4 Politiska beslut efter sekelskiftet

Debatten om halsoeffekter av amalgam och andra dentala material
har fortsatt in pa 2000-talet. Amalgamanvandningen har, enligt
Socialstyrelsens arliga rapporter, minskat till mindre &n 3 procent
av det totala antalet fyliningar inom landstingens vuxentandvard.
Amalgam kommer att finnas kvar som fyllning i tdnder under flera
decennier dven om tandvarden helt skulle upphora att anvidnda
amalgam.

Problemet med omhéndertagandet av patienter som anser att de
ar sjuka av amalgam eller andra dentala material har fortsatt att vara
aktuellt. Klagomal pa vard och omhéandertagande av personer som
relaterar sina symtom till dentala material har inte tagit slut trots
att bade politiker i riksdag, regering och landsting tagit initiativ till
forbattringar.

Kunskapscenter for dentala material

Flera riksdagsmotioner S026 (m), So34 (fp), So32 (mp), So322
(mp), So33 (c), So35 (v) och S0318 (c) pekade pa behovet av ett
kompetenscenter for biverkningar av amalgam och andra dentala
material. Flera av motionarerna ansdg att kompetenscentret aven
skulle utveckla diagnosmetoder for misstankta fall av tandvards-
skador. Socialutskottet uttalade “att det finns behov av ett kompe-
tenscentrum med inriktning pad dentala material. Regeringen bor
enligt utskottet dvervaga denna fraga”. Detta skulle ges regeringen
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till kédnna (1998/97:S0U25). Riksdagen beslutade enligt utskottets
forslag (rskr. 1997/98:289).

Regeringen gav Socialstyrelsen i uppdrag att utreda ett sadant
kompetenscenter med uppgift att ge information, utbildning, kon-
sultation och handledning inom omradet. En rapport lamnades i
maj 1999 med forslag om ett nationellt kunskapscenter for dentala
material som skulle syssla med kunskapsoverforing till tandlékare,
tandtekniker och allménheten.

Utredningen ansdg inte att centret skulle bedriva klinisk verk-
samhet eller forskning. Den foreslog att regeringen skulle avsétta
sérskilda medel till Metallbiologiskt Centrum for "utvidgad drift av
verksamheten”.

I enlighet med utredningens forslag inrattades ar 2000 Kun-
skapscenter for dentala material (KDM) som en sjalvstandig del av
Socialstyrelsen. Till verksamheten anslogs hogst 4 miljoner kr arli-
gen de tva forsta aren. Samtidigt avsattes sammanlagt 2 miljoner
under dessa tva ar till Metallbiologiskt Centrum (prop.
1999/2000:1 och 2000/01:1). Dérefter avsattes hdgst 5 miljoner kr
till KDM:s verksamhet (prop. 2001/2002:1).

Verksamhetens syfte var att samla in och sprida kunskaper om
egenskaper och hantering av dentala material och att folja utveck-
lingen inom omradet. Ett kontinuerligt utbyte av information
mellan de odontologiska fakulteterna i Norden sker. Flera sam-
manstallningar av vetenskapliga rapporter inom olika omraden har
publicerats och spridits via KDM:s hemsida och Tandlakartid-
ningen. Meningen &r att centret ska fungera som karnan i ett nat-
verk av kunskaper om dentala material.

Amalgamforbud av miljoskal

En proposition om en kemikaliestrategi for miljomalet giftfri miljo
(prop. 2000/01:65) har behandlats av riksdagen. Av propositionen
framgar att det overgripande malet for den nya kemikaliepolitiken
ar att miljon ska vara fri fran @amnen och metaller som kan hota
manniskors halsa eller den biologiska mangfalden.

Vidare ansag regeringen att de generella principerna om forsik-
tighet, byte till mindre farliga kemikalier, om sadana finns, och in-
dustrins ansvar ska vara vigledande i kemikaliepolitiken. Aven
inom EU har beslut fattats om att utveckla en ny kemikaliepolitik
dar principerna om forsiktighet och industrins ansvar ska rada.
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Ett av miljomalen ar att nyproducerade varor som innehaller
kvicksilver inte ska finnas kvar efter ar 2003. Enligt utredningen
om slutforvar av kvicksilver (SOU 2001:58) foreslas att avfall som
innehaller kvicksilver ska forvaras i djupt liggande bergrum. Avsik-
ten &r att kvicksilver ska tas bort ur kretsloppet. Detta beslutades
av riksdag och regering varen 2003 (prop. 2002/03:117).

Regeringen har fortsatt att soka formella mdojligheter att for-
bjuda amalgam inom tandvarden. For narvarande undersoks om
regelsystemet i EU medger att kvicksilver i amalgam forbjuds av
miljoskal (prop. 2000/2001:1 och 2001/2002:1).

Internationellt arbete

Kvicksilver som sprids till den yttre miljon transporteras langa
vagar via luft och vatten. Sverige har agerat aktivt bade globalt och
inom EU for att minska paverkan pa halsa och miljo fran kvick-
silver. EG-kommissionen planerar att presentera en strategi for att
minska spridningen av kvicksilver till miljon fore utgangen av 2004.
Strategin ska beakta kvicksilvrets hela livscykel, dvs. bade produk-
tion, anvandning, utsldpp och avfallshantering.

FN:s miljoprogram UNEP har latit genomféra en global ut-
vardering av kvicksilver och har som ett resultat av den erkéant
kvicksilver som ett globalt miljoproblem. Under 2003 kommer ett
sérskilt kvicksilverprogram att etableras vid UNEP med syfte att
bista lander i deras arbete med att minska kvicksilvrets paverkan pa
hélsa och miljo.

Sarskilda medel for kunskapsutveckling

Regeringen aviserade i propositionen om béattre tandvardsstod for
aldre m.m. (prop. 2001/02:51) sin avsikt att avsatta 35 miljoner kr
under aren 2002 till 2004 for atgarder som syftade till att "forbattra
kunskaperna om hélsoproblem relaterade till amalgam och andra
dentala material samt forbattra omhéandertagandet av personer med
sadana problem”. 1 april 2002 beslutade regeringen att en sarskild
utredare skulle tillkallas med uppgift att bl.a. ldmna forslag till for-
delning av de anvisade medlen (dir. 2002:60).

| ett forsta delbetdnkande (SOU 2002:76) ldmnade Dental-
materialutredningen — vard och bemétande forslag om att 15
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miljoner kr skulle ges till stéd for verksamheten vid Metallbiolo-
giskt Centrum i Uppsala. Under hdsten 2002 avvecklades Metall-
biologiskt Centrum vid Sveriges lantbruksuniversitet (SLU). De
medel om 940 000 kr som tidigare anvisats centrumets verksamhet
Overfordes till Uppsala universitet for fortsatt anvandning till
metallbiologisk forskning (prop. 2002/03:1). Under hdsten 2002
bildades Stiftelsen Metallbiologiskt Centrum bl.a. i avsikt att
fortsétta att driva det natverk av forskare som vaxt fram under det
tidigare centrumets verksamhet och att arbeta vidare med utvéarde-
ring av patientmaterial fran den tidigare Amalgamenheten vid
Akademiska sjukhuset i Uppsala. Regeringen beslot den
19 december 2002 att anvisa de av utredningen foreslagna medlen
till Stiftelsen Metallbiologiskt Centrum.
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3 Internationell utblick

Den debatt som forekommit i olika delar av vdarlden om dentala
material har frimst handlat om amalgamets miljo- och halsorisker.
Alternativ till amalgam, som guld, kompositer, keramer och titan
har utvecklats. Halsorisker med alternativa material har diskuterats,
men det har inte foranlett samma laddade debatt som nér det géller
amalgam.

Det ar sdledes diskussionerna om amalgam och eventuella re-
striktioner mot dess anvdndning som &r intressant att beskriva. Har
redovisas de lander som under en langre tid haft diskussioner om
amalgam och déar det funnits vissa officiella rekommendationer om
restriktiv anvandning av detta tandfyllningsmaterial. I flera av dessa
lander har amalgamanvandningen minskat under senare ar.

Denna utblick borjar med de nordiska landerna och gar sedan
vidare till Vésteuropa och 6vriga vérlden. Den svenska diskussio-
nen har redovisats i foregaende kapitel.

3.1 Amalgamfragan i de nordiska landerna

I alla nordiska lander péagar liknande debatter som i Sverige om krav
pa forbud och restriktioner mot amalgam som tandfyllningsmate-
rial. Fragorna handlar mycket om vard och bemotande av patienter
som relaterar sina symtom till amalgam Padrivande ar patientfore-
ningar i de olika landerna.

Det ar endast i Sverige som riksdagen har fattat beslut om att av-
veckla amalgam inom tandvarden. Det 4r ocksa Sverige som har de
formanligaste villkoren for byte av tandfyliningsmaterial. Finland
och Sverige &r de lander som minskat sin amalgamanvandning mest.
Nagra uppgifter om restriktioner i den islandska lagstiftningen har
inte kommit utredningen till handa. 1 Norge inférs nya riktlinjer
for amalgamanvéandning inom tandvérden den 1 juli 2003.
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Norge

Norge har, precis som Sverige, haft en livlig debatt om amalgamets
hélsorisker. Det finns en uttalad politisk vilja att minska anvénd-
ningen av detta material inom tandvarden.

Redan 1991 gav Helsedirektoratet ut en rundskrivelse (Veileder
til leger og tannleger, 1K 51/91) om amalgam i tandvarden. | den
konstaterades att det inte hade pavisats att kvicksilver fran amal-
gam kunde ge upphov till risker for foster. Dock ansags att av all-
manpreventiva skal skulle amalgamterapi pa gravida undvikas.
Tandvarden uppmanades att successivt avveckla amalgam for att
darigenom minska kvicksilverbelastningen i miljén.

Helsedepartementet tog senare initiativ till en biverkningsgrupp
for dentala material. Biverkningsgruppen startade sin verksamhet i
Bergen 1993. Det biverkningsregister som har uppréttats dar har
tre huvuduppgifter:

» Registrera och uppmarksamma biverkningar av dentala mate-
rial.

* Kilinisk utredning av personer som relaterar sina problem till
dentala material.

* Forskning och information om biverkningsrisker och behand-
ling av tandvardsskadade.

En statlig utredning tillsattes 1997 och den presenterade sitt resul-
tat 1998 (Bruk av tannrestaureringsmaterialer i Norge, Statens hel-
setilsyn, Nr 8-98). Utredningen foreslog inget forbud mot amal-
gam, déremot en restriktiv anvdndning. Den foreslog bl.a. att amal-
gam inte skulle vara forstahandsval vid behandling av barn och
ungdom under 18 ar. Utredningen poéngterade vikten av att tand-
ldkarna foljer bestammelsen om att informera och inhdmta patien-
tens godkannande i de fall amalgam ska anvéndas. | utredningen
foreslogs att amalgam inte skulle anvandas pa gravida eller pa per-
soner med speciella hdlsoproblem, som t.ex. njursjukdom.

Utredningen foreslog ocksd att ett produktregister skulle
utredas, att kdpare av dentala produkter skulle uppmanas att stélla
kvalitetskrav pa produkterna och att allmanheten och patienterna
skulle fa information om dentala material och deras biverknings-
risker. 1 utredningen fanns ocksa ett forslag om att folja upp de
patienter som far byta tandfyllningsmaterial pa forsakringens
(trygdens) bekostnad.
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Statens social- och helsedirektorat har utarbetat nya riktlinjer for
anvandningen av amalgam inom tandvarden. De trader i kraft den 1
juli 2003. 1 dessa slas fast att amalgamanvandningen inom tand-
varden ska begransas av miljo- och halsoskal. Det konstateras i
riktlinjerna att det inte finns bevis for att kvicksilver fran amalgam
paverkar halsan, men av forsiktighetsskal ska detta material dnda
undvikas.

Detta innebdr dock inte att det rekommenderas att befintligt
amalgam ska tas bort pa personer som inte har symtom som kan
séttas i samband med fyllningsmaterialet. Det finns bidrag for att ta
bort tandfyllningar om patienten har allergiska, lichenoida eller
liknande reaktioner. Detta regleras sedan tidigare i Folketrygdlo-
ven.

I riktlinjerna podangteras tandldkarens ansvar for att vélja det
material som &r bast for patienten. Malsattningen ska vara att sa lite
tandsubstans som mgjligt tas bort och da ar amalgam ett siamre
material an exempelvis kompositer. Av riktlinjerna framgar vidare
att det ska finnas mycket tungt vdgande skal for att anvdanda amal-
gam pa barn och ungdomar. Om en amalgamfyllning gérs om pa en
vuxen ska annat material &n amalgam anvandas. Dock ska amalgam
accepteras om patienten sjalv vill ha det. Det poangteras ocksa att
samrad med patienten ska ske nar det géller materialval (den norska
patientréattighetslagen). Om tandl&karen inte foljer riktlinjerna utan
anvander ett annat material ska patientens samtycke till det foras in
i journalen.

Vid nya restaureringsarbeten i tdnderna ska, enligt de nya rikt-
linjerna, kontakt mellan amalgam och andra metaller undvikas.
Vidare ska allergi mot nagot dentalt material vara en indikation pa
att detta material inte ska anvandas.

Det papekas ocksa att exponering av kemiska substanser ska
hallas sa lag som mojligt bade nar det galler patienter och tand-
vardspersonal. Vakuumsug och vattenkylning ska darfor anvandas
vid amalgamarbeten. Riktlinjerna hanvisar ocksa till Biverknings-
gruppen i Bergen nar det galler rad om byte av amalgamfyllningar.

Social- och helsedirektoratet redovisar i riktlinjerna som sin
uppfattning att en kvalitetssdkrad kunskapsbas bor upprattas for
dentala material.
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Danmark

I Danmark forbjods anvandning av kvicksilver redan 1994 av miljo-
skal. Det gavs dock undantag for amalgam inom tandvérden. Detta
undantag har successivt forlangts.

Ett lagforslag om forbud att anvanda amalgam pa barn och ung-
dom upp till 19 ar och mot att gora amalgamarbeten pa gravida
kvinnor lades fram for Folketinget 2001. Forslaget rostades
emellertid ned och amalgam tillats dven i fortsattningen inom
tandvarden.

Inom tandvérden i Danmark anvands amalgam i hogre utstrack-
ning an i nagot annat nordiskt land. Miljostyrelsen ar den myndig-
het som framst arbetar for att fa bort amalgamet. Sundhets-
styrelsen anser inte att det finns bevis for att kvicksilver i amal-
gamfyllningar utgor en risk for hdlsan och anser darfor inte att det
finns nagon grund for att forbjuda eller inskranka anvandningen av
amalgam. Man ser amalgam som det mest héllbara och billigaste
tandfyllningsmaterialet och ett borttagande skulle fa en negativ pa-
verkan pa tandhalsan. Amalgam subventioneras pa tuggytor medan
kompositer inte anses lika hallbara pa sadana ytor och darfor inte
subventioneras.

I Danmark gors drygt tre fjardedelar av alla fyliningar pa vuxna
med amalgam. Av miljéskdl kommer Miljéstyrelsen inom kort att
forbjuda anvandningen av amalgam i barns mjélktander. Det finns
inga bidrag for att ta bort de fyllningsmaterial som en patient har
besvar av.

Finland

Sedan 1993 rekommenderar de finska myndigheterna att anvénd-
ningen av amalgam ska minskas av miljoskal. Det har medfort en
kraftig minskning. Inom vuxentandvarden anvands amalgam i
5 procent av fyllningarna och inom barntandvarden har anvind-
ningen sa gott som helt upphort.

En majoritet av de finska tandldkarna anser att amalgam kan ge
upphov till hdlsoproblem hos vissa kénsliga personer. Myndighe-
terna anser att det inte har bevisats att amalgam kan vara skadligt
for hélsan och rekommenderar darfor inte rutinméssigt byte av
amalgamfyllningar. Det finns inga sérskilda bidrag for att ta bort
amalgam eller andra dentala material.
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3.2 Amalgamfragan i nagra europeiska lander

| flera l&nder i Europa har amalgamanvéndningen minskat, framst
till foljd av nationella restriktioner. Det finns dock en tendens till
Okad amalgamanvandning i dstra och s6dra Europa.

Det pagar diskussioner i flera lander om en gemensam registre-
ring av biverkningar. Nagot sadant register har annu inte upp-
rattats.

Frankrike

I bdrjan av 1990-talet startade en medial debatt om amalgamets
hélsorisker i Frankrike. Det drojde till slutet av 1990-talet innan
restriktioner infordes mot amalgam. D& utfardade Conseil
supérieur d”hygiéne publique de France (Bulletine officiel no.
98/23) rekommendationer som véander sig till tandvardspersonal
och myndigheter.

Rekommendationerna innebdér att endast non-gamma-2-amalgam
ska anvandas, att vid sma kariesangrepp ska amalgam inte anvandas
och att vid storre fyliningar rekommenderas fortfarande amalgam.
Myndigheten rekommenderar att amalgamfyliningar endast bor tas
bort om det finns direkta slemhinneférandringar i anslutning till
fyllningen. Enligt rekommendationerna ska amalgamfyllningar inte
sittas in sd att de kommer i direkt kontakt med andra metaller, t.ex.
guldkronor, pa grund av risk for okat lackage av kvicksilver.

Enligt dessa officiella rad frigors kvicksilver vid allt amalgam-
arbete, som darfor ska undvikas under graviditet och amning. Aven
frekvent tuggummituggande anses frigora kvicksilver och patienter
med amalgamfyllningar rekommenderas darfor att minska/sluta
tugga tuggummi. Det finns inga subventioner for att byta tandfyll-
ningar.

Tandvardspersonal rekommenderas att ventilera lokalerna och
att vara noggranna med hygienen nér de handskas med amalgam.

Raden omfattar aven en del rekommendationer till myndighe-
terna. De bor bl.a. informera om amalgam pa ett objektivt sitt,
satta igang studier for att utreda amalgamets roll vid olika sjuk-
domstillstand och arbeta fram ett system for registrering av tand-
vardsmaterial. Tandvardsmaterial bor ocksd genomga Kkliniska
undersokningar innan de slapps ut pa marknaden.
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Tyskland

I Tyskland klassificerades dentala material tidigare som lakemedel.
Detta andrades 1995 da EG-direktivet om medicintekniska pro-
dukter inférlivades i tysk lagstiftning.

Redan under 1980-talet infordes restriktioner mot anvandning av
amalgam inom tandvarden. Den tyska hélsovardsmyndigheten
(Bundesgesundheitsamt) rekommenderade 1987 att amalgamarbe-
ten skulle undvikas pa gravida kvinnor.

1992 gav halsovardsmyndigheten ut nya riktlinjer for amalgam-
anvandning. Dar konstaterades att det inte finns nagra bevis for att
kvicksilver fran amalgam skulle kunna medféra halsorisker. Men
dar gavs 4nda radet att anvandningen av amalgam skulle minska for
att reducera kvicksilverbelastningen hos den enskilda patienten.

Av raden framgick att endast non-gamma-2-amalgam rekom-
menderades och att amalgam bara skulle anvéndas i ytor som var
tuggbelastade om inga andra alternativ fanns. Av forsiktighetsskal
skulle amalgamarbeten undvikas pa gravida, njursjuka och barn
under 7 ar.

Det drojde till 1995 innan nya riktlinjer utformades for amal-
gamanvandning inom tandvarden. Halsomyndigheten ansag att
tandlakare dven i fortsattningen skulle undvika amalgamarbeten pa
gravida och njursjuka. Inget amalgam skulle anvandas pa barn upp
till 7 ars alder eller pa dem som ér allergiska mot amalgam.

Om en person ar njursjuk eller har pavisade allergiska reaktioner
mot amalgam kan forsdkringskassan eventuellt betala en hégre
kostnad for alternativa material. Den tyska forsékringskassan
betalar daremot inte for byte av tandfyliningsmaterial.

Halsovardsmyndigheten gav 2002 ut en ny informationsbroschyr
om amalgam. Nytt i den ar en beskrivning av vilka forsiktighets-
matt i form av utsug, vattenspolning, instrument m.m. som ska
iakttas vid borttagande av amalgam.

I Tyskland finns nagra fa privata behandlingskliniker som ger
medicinsk behandling till patienter som relaterar sina symtom till
dentala material. Patienter kan fa denna behandling betald av for-
sékringskassan.
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Osterrike

Amalgamdebatten i Osterrike borjade redan under 1970-talet. Men
det drojde till 1995 innan myndigheterna utfardade nagra riktlinjer
om amalgamanvandning.

Halsomyndigheten gjorde da bedémningen att kansligheten hos
foster och barn kunde vara stor samtidigt som riskerna med amal-
gam inte var tillrackligt klargjorda. Av forsiktighetsskal beslutades
att vissa restriktioner tills vidare skulle gélla for amalgamanvéand-
ning.

Halsomyndigheten rekommenderade saledes att amalgamarbeten
inte skulle goras pa gravida eller ammande kvinnor och att amalgam
inte skulle séttas in i mjolktander pa barn. Det ansags ocksa
olampligt att sitta in amalgam péa njursjuka och pa personer som
lider av sjukdomar som paverkar det perifera eller centrala nerv-
systemet.

Rekommendationerna omfattade ocksa att amalgam inte skulle
anvandas i retrograda rotfyllningar, som uppbyggnadsmaterial
under kronor eller bryggor eller som forseglingsmaterial for gjutna
kronor.

Forsakringskassan i Osterrike betalar endast byte av tandfyll-
ningsmaterial om en allergi kan pavisas.

Schweiz

I Schweiz har amalgam successivt minskat inom tandvarden, framst
till foljd av en livlig debatt. Forst nyligen har de schweiziska
hdlsomyndigheterna infort restriktioner mot amalgamanvéndning.
I ett meddelande fran Swiss Medic 2002/2003 rekommenderas att
amalgam ska undvikas pa sma barn och pa gravida kvinnor.

Italien

I det allmanna forsakringssystemet for tandvéard i Italien ingar
endast bastandvard. Dar finns ingen ratt till ersittning for byte av
amalgamfylliningar. Det &r darfor vanligt med privata sjukforsék-
ringar som kan betala byte av tandfyllningar.

2001 utfardades rekommendationer som innebédr att myndig-
heterna uppmanar till viss forsiktighet med anvdndning av amal-
gam. Det innebér att amalgam, pa grund av risk for korrosion, inte
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bor placeras nara andra metallkonstruktioner i munnen. Enligt re-
kommendationerna bér amalgam ocksa undvikas pa personer med
allergi mot amalgam, gravida och ammande kvinnor, barn som &r
under 6 ar och personer med svar nervsjukdom (neuropati). Om en
person har allergi eller lokala slemhinnereaktioner rekommenderas
borttagande av amalgam.

Endast fardigblandat amalgam far anvandas och det ska forvaras i
ett kallt och val ventilerat utrymme. Vid allt amalgamarbete ska
suganordning och kofferdam anvandas.

Luxemburg

Befolkningens kvicksilverhalter i blod mats kontinuerligt sedan en
tid tillbaka. Amalgam anses inte lampligt som tandfyliningsmaterial
pa gravida kvinnor eller barn under 6 ar.

Storbritannien

Amalgamdebatten boérjade i mitten av 1980-talet i Storbritannien.
Trots att debatten pagatt lange har det inte inforts nagra egentliga
restriktioner mot amalgam. Halsovardsmyndigheten utfardade
2001 en rekommendation om att amalgamarbeten av forsiktighets-
skal inte ska goras pa gravida kvinnor.

EU-arbetet

Nar direktivet om medicintekniska produkter (93/42/EEC) trddde
i kraft innebar det fri rérlighet for bl.a. dentala material. Vid denna
tidpunkt hade 6 av 18 europeiska lander nationella restriktioner for
markning och anvdndning av dentalt amalgam, vilket skulle kunna
utgora ett tekniskt handelshinder.

1995 sammankallades en ad hoc-grupp av experter inom EU for
att bl.a. undersdka och ge forslag till hur man i fortsattningen
skulle hantera reglering och anvandning av amalgam inom tand-
varden. Fragor om toxikologi, biokompatibilitet, riskanalys och de
krav som stélldes i standarden behandlades.

En rapport gavs ut 1998 (European Commission report 1998).
Nagon ytterligare behandling av denna rapport inom ramen for
kommissionens arbete har inte skett. Kommissionen har klarlagt
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att den inte tar stéllning till rapportens slutsatser, de far sta for de
medverkande. | rapporten konstaterades att:

* Alla dentala material kan orsaka avvikande reaktioner hos
kénsliga individer.

» 5S4 gott som alla material innehéller komponenter som kan vara
toxiska, dock vid betydligt hogre halter an de som fas vid re-
staurering av tander.

« Det finns inga indikationer pa att amalgam skulle kunna inne-
béra oacceptabla risker for ménniskors hélsa.

* Lokala reaktioner mot amalgam kan upptréda, men &r séllsynta.

* Det finns ingen anledning att ta bort amalgam annat &n vid
kvicksilverallergi.

« Det konstaterades att det inte finns nagra tester for att kontrol-
lera korrosion och lackage av @mnen fran dentala material i
standarden. Man var 6verens om att utveckling av sadana skulle
prioriteras.

* Det konstaterades &ven att méarkning av dentala material var
viktig och att det behdvs varningar for vissa risker vid anvénd-
ning pa kansliga personer.

3.3 Amalgamfragan i nagra lander utanfor Europa

I USA, Canada och Australien har amalgamets eventuella hélso-
effekter diskuterats under lang tid. FOr att minska amalgaman-
vandningen har vissa restriktioner inforts.

I Japan har amalgamanvéndningen successivt minskat utan att
myndigheterna infort sérskilda restriktioner. Déar finns dock
mycket strdnga regler rent allmént for hantering av kvicksilverhal-
tiga produkter, vilket dven kan ha paverkat amalgamanvandningen.

USA

Ar 1975 fick FDA (Food and Drug Administration) i uppdrag att
utvdrdera och Kklassificera alla medicintekniska produkter for
humant bruk. Amalgam klassificerades inte vid denna tidpunkt
utan ansags vara en produkt som tillverkades av tandldkaren. 1998
faststélldes emellertid strangare regler for varor som innehaller
kvicksilver. Det ledde till att en ny Kklassificering presenterades i
februari 2002 (Federal register feb. 20, 2002, vol 67, no. 34). Enligt
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den placeras dentalt kvicksilver i klass I, vilket innebdr att pro-
dukten ska forses med varningstext och innehallsdeklaration. |
Ovrigt anses produkten saker. Detta géaller kapselamalgam
(portionsforpackat) och alloy (pulver). Fardigt amalgam kvarstar
som oklassificerat.

Ett kongressforhér om amalgam som tandfyllningsmaterial holls
i december 2002, ytterligare ett holls i maj 2003. Ett lagférslag har
lagts fram for kongressen. Det innebdr restriktioner mot amalgam-
anvandning pa gravida kvinnor och barn samt forslag om att ett
forbud mot amalgam ska trada i kraft ar 2007.

I mars 2003 kom hélsomyndigheten FDA ut med information
om amalgam (Consumers Update: Amalgams). Dar slogs fast att det
inte finns vetenskapliga bevis for att amalgam dr farligt for hélsan
utom for dem som d&r allergiska. US Public Health Service fort-
sétter att undersoka riskerna med amalgam.

Flera delstater har infort restriktioner i nagon form mot amal-
gam. En del delstater har aven krav pa information om amalgam
och dess halsorisker.

Canada

P& uppdrag av Canadas halsomyndighet (Health Canada) har en
riskvardering av amalgam utforts. Halsomyndigheten utformade
1996 rekommendationer angaende anvandning av amalgam inom
tandvarden. Enligt rekommendationerna finns det inte nagra bevis
for att amalgam skulle vara skadligt, men av forsiktighetsskal skulle
det &nda finnas vissa restriktioner for detta tandfyliningsmaterial.

Halsomyndigheten rekommenderade att amalgamarbeten pa
gravida kvinnor, barn och njursjuka skulle undvikas. Vid allt amal-
gamarbete rekommenderades anvdndning av metoder och utrust-
ning for att minimera exponering for kvicksilver.

Om patienten utvecklat ké&nslighet mot amalgam rekommen-
derades byte av tandfyllningar. P& grund av risk for 6kat lackage av
kvicksilver ansdgs amalgamfyllningar inte vara lampliga intill
metallkonstruktioner. Tandldkarna rekommenderades ocksa att
forse patienterna med tillracklig information for att ge goda férut-
séttningar for att vélja ett bra dentalt material.
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Australien

Det finns inga restriktioner mot amalgam i Australien, men sedan
1990-talet har anvandningen anda minskat. Forst 1999 gav Halso-
myndigheten (National Health and Medical Research Council) ut
ett meddelande angdende amalgamanvandningen. Myndighetens
uppfattning var att det inte fanns nagon sakerstalld risk for den
allmanna halsan vid amalgamanvandning. Man ansag anda att vissa
restriktioner borde inforas av forsiktighetsskél och rekommen-
derade att inga amalgamarbeten skulle utforas pa gravida kvinnor,
barn och njursjuka.

69



4  Vardpersonalens yrkesansvar
och vardgivarnas skyldigheter

I all verksamhet finns det nagon form av kontroll av hur verksam-
heten bedrivs, hur den enskilde arbetstagaren fullgor sina uppgifter
m.m. Det speciella for halso- och sjukvarden ar att det finns lagbe-
stammelser om tillsynen 6ver personalen, men kanske framfor allt
att det for flera yrkesgrupper som ar verksamma inom halso- och
sjukvarden finns sarskilda krav i forfattning, som reglerar ratten att
utdva yrket.

4.1 Lagen om yrkesverksamhet

Lagstiftning som &r gemensam for all halso- och sjukvardspersonal
bade vad avser tillsyn och behorighet infordes redan i borjan av
1980-talet. Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade (LYHS) tradde i kraft den 1 januari 1999 och
innebar en samordning av fem tidigare gallande lagar, bl.a. de s.k.
aliggande- och disciplinpafoljdslagarna och 1997 ars tillsynslag. |
sak bygger den nuvarande lagen i vasentliga delar pa den éldre lag-
stiftningen.

Socialstyrelsen har ansvar for tillsynen 6ver all halso- och sjuk-
vardspersonal, bade de som fullgor sjukvardsuppgifter i den offent-
liga och i den privata hélso- och sjukvarden. I LYHS finns emeller-
tid ocksa regler som avser tillsyn Gver verksamheten som sadan.
Man brukar darfér skilja mellan individtillsyn och verksamhetstill-
syn.

Begreppet halso- och sjukvardspersonal

Vilka tillnér da hélso- och sjukvardspersonalen? Av 1 kap. 4 §
LYHS framgar att bl.a. alla de som har legitimation for yrke inom
hélso- och sjukvarden tillnér halso- och sjukvardspersonalen. For
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narvarande omfattar legitimationsreglerna 17 yrkesgrupper, bl.a.
lékare och tandlékare.

Ocksa andra yrkesutovare som &r anstallda pa en sjukvardsin-
rattning och de som bitrader en legitimerad yrkesuttvare i dennes
patientvardande verksamhet hor till hdlso- och sjukvards-
personalen.

4.2 Yrkesansvar och skyldigheter

Till skillnad fran vad som galler inom socialtjansten har patienterna
inte getts nagon formell ratt till vard och behandling i hélso- och
sjukvardslagstiftningen. Det innebar att beslut som fattas inom
hélso- och sjukvéarden som regel inte kan 6verklagas.

I gengéld arbetar de som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen
under ett eget yrkesansvar. | 2 kap. LYHS anges halso- och sjuk-
vardpersonalens skyldigheter.

Det personliga yrkesansvaret innebdr att yrkesutdvaren sjalv bér
ansvar for hur han eller hon fullgor sina arbetsuppgifter. Ett viktigt
krav som stélls pa yrkesutovarna ar att de ska utfora sitt arbete i
Overensstdmmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. En
patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull vard som uppfyller dessa
krav. Varden ska sa langt mojligt utformas och genomféras i sam-
rad med patienten och denne ska visas omtanke och respekt.

I personalens grundldggande skyldigheter ingar ocksa att se till
att patienten far upplysningar om sitt hélsotillstand och om de be-
handlingsmetoder som finns. Om patienten avlidit ska personalen
fullgora sina uppgifter med respekt for den avlidne och visa de
efterlevande hansyn och omtanke.

Nar det finns flera behandlingsalternativ som star i Gverens-
stdmmelse med vetenskap och beprdvad erfarenhet ska den som har
ansvaret for varden av en patient medverka till att patienten ges
mojlighet att vélja det alternativ som han eller hon foredrar. Vidare
ska den som ansvarar for varden medverka till att en patient med
livshotande eller sarskilt allvarlig sjukdom eller skada far en for-
nyad medicinsk bedémning. Detta galler i de fall vetenskap och
beprévad erfarenhet inte ger entydig védgledning och det medi-
cinska stéllningstagandet kan innebéra sérskilda risker for patienten
eller har stor betydelse for dennes framtida livskvalitet. De bada
sistnamnda bestammelserna omfattar inte tandvard enligt tand-
vardslagen.
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Den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen ska rapportera
till vardgivaren om en patient i samband med omhéndertagande
inom halso- och sjukvard drabbats av eller utsatts for risk att
drabbas av allvarlig skada eller sjukdom.

Den som utfardar intyg om nagons hélsotillstdnd ska utforma
det med noggrannhet och omsorg. | patientjournallagen (1985:562)
finns sarskilda regler om bl.a. innehdll och utformning av patient-
journaler och skyldigheten att utfarda intyg.

Vetenskap och beprévad erfarenhet

Som tidigare namnts ska den som tillhor halso- och sjukvardsper-
sonalen utféra sitt arbete i dverensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet.!

Detta for med sig att varje legitimerad yrkesutovare ska utga fran
de kunskaper och det tankeséatt som han eller hon har fatt under
utbildningen. | forsta hand ska yrkesutévaren, sa langt det ar moj-
ligt, valja metoder som vilar pa vetenskaplig grund. Det innebér
med andra ord att metoderna ska vara varderade med hénsyn till
for- och nackdelar och pa goda grunder kunna antas ha en verklig
effekt. Motsvarande géller sjalvfallet aven &vrig hélso- och sjuk-
vardpersonal.

I princip ska inte legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal, t.ex.
en lakare eller en tandlakare, i sin yrkesutdvning agna sig at alter-
nativa behandlingsformer (jfr. RA 1998 ref. 41 1 och I1). Daremot
kan det i vissa fall da vetenskap och beprévad erfarenhet inte har
nagot att erbjuda patienten finnas skal att tillmotesgad patientens
6nskan om annan behandling.

Det ligger i sakens natur att tex. en ldkare inte Overger sin
patient ndr maojligheterna till verksam behandling verkar vara ut-
tomda. Aven om verksam behandling saknas ar det varje lakares
uppgift att efter formaga stodja patienten. Detta kan innebéra att
yrkesutGévaren maste acceptera patientens Gvertygelse om en icke
dokumenterad metods varde. Det finns darfor ett visst utrymme
for den legitimerade ldkaren eller tandlakaren att i begrédnsad ut-
stréckning anvénda icke dokumenterade metoder. En forutsattning
ar dock att terapin anvands i en omfattning och under former som
kan godtas.

1 Forklaringar till vad som menas med vetenskap och beprévad erfarenhet aterfinns pa flera
hall, se t.ex. prop. 1993/94:149, s.63 ff. och 118.
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Fran rattspraxis finns det bara avgéranden fran underinstanser,
nar det galler granser for lakares maojligheter att anvanda alterna-
tivmedicinska och andra icke etablerade metoder (Johnsson, L-A:
Patientsakerhet och vardkvalitet i halso- och sjukvarden, sid. 31).

Det vasentliga i en sadan situation &r att behandlingen sker efter
samrad med patienten, att den inte utsatter patienten for en halso-
risk och att den inte ersitter en skolmedicinsk behandling. Sadan
behandling ska dven dokumenteras i patientjournalen for att det
ska vara mojligt att félja upp och utvdrdera effekten av given be-
handling.

Enligt praxis har saledes foljande forbehall stallts upp for att
legitimerad vardpersonal ska fa anvanda sig av s.k. komplementar
medicin:

« Behandlingen ska ske pa patientens initiativ — yrkesutévaren far
inte dvertyga eller 6vertala patienten att genomga en viss alter-
nativmedicinsk behandling eller inta naturldkemedel.

* Man ska ha provat och uttdmt etablerade metoder. Verksam
behandling mot sjukdomar ska saknas.

* Den tankta behandlingen ska bedémas som riskfti.

Begransning av ratten att ge vard och behandling

I 4 kap. LYHS aterfinns begransningar i ratten att yrkesmassigt
vidta hélso- och sjukvardande atgarder for dem som inte tillh6r
hélso- och sjukvardspersonalen. Begransningarna galler bl.a. be-
handling av barn under atta ar, behandling av vissa sjukdomar som
cancer, diabetes, epilepsi och sjukliga tillstdnd i samband med
havandeskap och férlossning, anvandning av radiologiska metoder
eller behandling under olika former av beddvning eller hypnos.

Ingripanden mot halso- och sjukvardspersonalen

I 5 kap. LYHS finns bestammelser om disciplinpaféljd, provotid,
aterkallelse av legitimation och annan behdrighet att utdva yrke
inom halso- och sjukvarden samt begransningar i behorighet att
forskriva narkotiska och alkoholhaltiga lakemedel och teknisk
sprit.

Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN) kan tilldela per-
sonal som gjort sig skyldig till fel i yrkesutévningen disciplin-
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pafoljd. Det finns tva olika sadana péfoljder: varning och erinran.
Det strangaste disciplinstraffet &r varning.

Det ar ocksd mojligt att meddela en legitimerad yrkesutovare
provotid eller att aterkalla legitimationen. Aterkallelse kan bli aktu-
ellt om den legitimerade varit grovt oskicklig vid utévningen av sitt
yrke eller pa annat satt visat sig uppenbart olamplig for att utéva
yrket. Den vanligaste grunden for aterkallelse ar emellertid sjuk-
dom eller missbruk.

Fragor om disciplinpaféljd tas upp efter anmalan av Socialstyrel-
sen eller av den patient som saken géller. Om patienten sjélv inte
kan gora en anmalan, kan en narstdende till patienten gora det.
Fragor om éaterkallelse av legitimation m.m. tas upp efter anmalan
av Socialstyrelsen eller efter anmalan av den det géller.

Socialstyrelsen utfardar legitimation at yrkesutvare inom halso-
och sjukvarden. Ensamratt till yrke tillkommer lakare och tand-
ldkare i kraft av legitimation eller sérskilt forordnande. Deras
yrkestitel &r dessutom skyddad.

En ldkare vars legitimation éaterkallats eller vars behorighet pa
annat satt upphort eller begransats kan féallas till ansvar om han
eller hon obehotrigen och mot ersédttning uttvar ldkaryrket. En
lakare som forlorat sin legitimation ar saledes forhindrad att uttva
lakaryrket i hela dess vidd, &ven om han eller hon inte &gnar sig at
sadan verksamhet som enligt 4 kap. LYHS ér forbehallen hélso-
och sjukvardspersonalen. En sadan lidkare kan darfor aldrig komma
att omfattas av regleringen i 4 kap. LYHS. Denna konsekvens har
motiverats med att aterkallelsen av legitimationen &r ett allvarligt
ingrepp och att lakaryrket ar riskfyllt.

4.3 Vardgivarnas ansvar

Aven for vardgivare inom hilso- och sjukvérden och tandvarden
finns grundlaggande krav och skyldigheter i hélso- och sjukvards-
lagen (1982:763, HSL) och tandvardslagen (1985:125). Med vard-
givare avses fysisk eller juridisk person som bedriver hélso- och
sjukvard. Privat vard kan antingen bedrivas av en juridisk person
(bolag, forening, stiftelse etc.) eller av en enskild yrkesuttvare.
Kraven pa vardgivarna ar i manga stycken formulerade pa samma
satt som skyldigheterna for hélso- och sjukvardspersonalen i
LYHS.
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I HSL anges att halso- och sjukvarden ska bedrivas sa att den
uppfyller kraven pa en god vard. HSL reglerar i forsta hand de stora
sjukvardshuvudmannens (landsting och kommuner) ansvar, men
innehaller ocksa vissa bestaimmelser som galler all halso- och sjuk-
vard.

Med hélso- och sjukvard avses i HSL atgarder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Till hélso-
och sjukvarden hor aven sjuktransporter samt att ta hand om av-
lidna. | fraga om tandvarden finns sarskilda bestammelser i tand-
vardslagen.

HSL:s krav pa god vard innebér att:

» Den ska vara av god kvalitet och tillgodose patienternas behov
av trygghet i varden.

» Den ska vara latt tillganglig.

« Den ska bygga pa respekt for patienternas sjalvbestimmande
och integritet.

* Den ska fraimja goda kontakter mellan patienten och hélso- och
sjukvardspersonalen.

« Den ska sa langt det ar mojligt utformas och genomforas i sam-
rad med patienten.

Dér det bedrivs hélso- och sjukvard ska det finnas den personal, de
lokaler och den utrustning som behdvs for att patienten ska kunna
fa god vard.

Saval landsting som kommuner &r skyldiga att ge patienten moj-
lighet att vélja behandling nar det finns flera alternativ som star i
Overensstdmmelse med vetenskap och beprdvad erfarenhet. Den
valda behandlingen ska ges om det framstar som befogat med han-
syn till den aktuella sjukdomen eller skadan och till kostnaderna for
behandlingen. Patienten har inte ratt till behandling utanfér det
landsting eller den kommun dér han eller hon &r bosatt, om be-
handling kan erbjudas dar i enlighet med vetenskap och beprdvad
erfarenhet.

Landstingen &r ocksa skyldiga att under vissa forutsattningar ge
patient med livshotande eller sérskilt allvarlig sjukdom eller skada
mojlighet att inom eller utom det egna landstinget fa en fornyad
medicinsk bedémning. Patienten ska erbjudas den behandling som
den férnyade beddmningen kan foranleda.
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4.4 Krav i tandvardslagen

Kraven pa tandvarden i tandvardslagen ar utformade pa liknande
sitt som de har redovisade kraven i HSL. Med tandvard avses at-
garder for att forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador i munhalan. Skyldigheten inom halso- och sjukvérden att
under vissa forutsattningar ge patienten mojlighet att vélja behand-
lingsalternativ eller att fa en fornyad medicinsk bedémning saknar
daremot motsvarighet i tandvardslagen.

P& motsvarande sitt som i HSL stadgas i tandvardslagen att varje
landsting ska erbjuda en god tandvard bl.a. at dem som ar bosatta
inom landstinget. | tandvardslagen preciseras dessutom landsting-
ets ansvar att erbjuda vissa grupper tandvard.

Folktandvarden ska svara for tandvard for barn- och ungdomar
till och med det ar de fyller 19 ar samt specialisttandvard till vuxna.
Landstinget far ocksad erbjuda 6vrig tandvard for vuxna i den
omfattning som landstinget beddmer lampligt.

Vidare ska landstingen sarskilt svara for uppsdkande verksamhet
bland dem som kommunen har hélso- och sjukvardsansvar for, som
far hemsjukvard, som omfattas av lagen om stéd och service till
vissa funktionshindrade (LSS) eller som &r bosatta i egen bostad
och har ett motsvarande behov av vard, omsorg och service som
ovriga ndmnda grupper. Landstingen ska svara for att dessa per-
soner erbjuds nddvandig tandvard.

Landstingen ska ocksa se till att tandvard erbjuds dem som har
behov av sarskilda tandvardsinsatser som ett led i en sjukdomsbe-
handling under begrénsad tid.

Det finns i tandvardslagen ett sarskilt planeringsansvar for lands-
tinget. Landstinget ska planera tandvarden med utgangspunkt i be-
folkningens behov av tandvard. Ansvaret omfattar ocksa att pati-
enter med sérskilda behov av tandvardsinsatser och patientgrupper
med behov av sérskilt stod erbjuds tandvard.

Planeringen ska &ven avse den tandvard som erbjuds av annan &n
landstinget. | tandvardslagen skrivs ockséa uttryckligen att de pati-
enter med sarskilda tandvardsbehov som omnamns ovan ska ha ratt
att valja om behandlingen ska utforas av folktandvarden eller av en
privat vardgivare.
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5 Dentala material och
biverkningar

Av direktiven till utredningen framgar att utredningen ska foresla
atgarder som syftar till att 6ka kunskaperna om halsoproblem re-
laterade till amalgam och andra dentala material. Utredningen har
ocksd i uppdrag att bedoma kunskapslaget nar det galler sadana
halsoproblem och foresla omraden som bor bli foremal for ytter-
ligare studier. Vidare framgar det av direktiven att en redogorelse
for viktigare forskning under senare ar med tyngdpunkt pa den
senaste 5-arsperioden ska ges.

Den korta tid utredningen haft till sitt férfogande har inte med-
gett nagon fullstandig analys av den senaste 5-arsperiodens forsk-
ning nar det galler alla dentala material. Ett konsultuppdrag har
handlats upp for att belysa de senaste 5 arens forskning om amal-
gam, kvicksilver och hélsa. Uppdraget omfattade dven en miljome-
dicinsk beddmning och forslag till omraden for ytterligare studier.
Detta uppdrag redovisas nedan.

Ovriga dentala material har behandlats mer summariskt och ut-
redningen har anvant sig av befintlig sammanfattande information
fran bl.a. Kunskapscenter for dentala material (KDM).

Har beskrivs forst vilka krav som stélls pa dentala material, nagot
om registrering av biverkningar och svarigheten att upptacka och
diagnostisera sadana. Dérefter ges en Overblick éver risker for
hélsoeffekter av olika typer av dentala material.

5.1 Krav pa dentala material

Dentala material tillverkas for att laga trasiga tander eller for att
ersitta forlorade tander. Onskvarda egenskaper &r att de ska vara
oskadliga, estetiskt tilltalande, hallfasta och kunna motsta kraftig
tuggbelastning. Tandldkarna har dartill krav pa att materialet ska
vara lattarbetat och sékert och att det snabbt ska kunna appliceras.
Det dentala materialet ska helst inte stilla krav pa sarskild
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hantering pa grund av hélso- och miljoskal eller utg6ra problem i
avfallsledet.

De ovan namnda kraven innebér att bade tandlakare och patien-
ter &r betjinta av att dentala material dr oskadliga, stabila och inte
lacker substanser till omgivningen. Trots en uppenbar strdvan att
tillverka stabila och bra material utan biverkningar kan kansliga
individer uppleva hdlsoproblem av dentala material.

52 Biverkningar av dentala material

Biverkningar ar ett farmakologiskt samlingsbegrepp for icke av-
sedda effekter av en behandling. I lagen om medicintekniska pro-
dukter har “avvikelser” inférts som begrepp for icke Onskvarda
reaktioner vid anvandning av dentala material och andra medicin-
tekniska produkter. Avvikelser i den meningen &r dock ett vittom-
fattande begrepp som inbegriper aven problem nar det géller hall-
fasthet och andra materialegenskaper.

| fortsattningen anvands hdr det medicinskt etablerade begreppet
biverkningar for att beskriva symtom som kan relateras till dentala
material. Sddana biverkningar kan vara av mekanisk karaktar eller
bero pa lackage av kemikalier eller partiklar fran sjalva materialet.

Risken for biverkningar kan bero pa olika faktorer, eftersom
tandlakarens arbete bestar av flera olika moment. Det ar siledes
inte alltid bara ursprungsmaterialets egenskaper som &r avgérande
for exempelvis mekanisk irritation eller lackage av kemiska sub-
stanser. Aven hantering av materialet, bakterier och olika
sjukdomssymtom i munhalan kan paverka riskbilden och gora det
svart att bedoma samband mellan material och symtom.

Risk for biverkningar

Biverkningar forekommer och ger upphov till allt frdn objektiva
identifierbara reaktioner till mer subjektiva och oklara symtom.
Lichenoida reaktioner (férandringar i munslemhinnan), lokala in-
flammationer eller rodnad/retning av slemhinnan orsakade av tand-
fyllningar &r kianda biverkningar. Orsakerna kan vara svara att fast-
stalla, eftersom aven andra faktorer i munhalan paverkar.

I publikationen Biverkningsrapportering och tandlédkare (KDM,
2002-06-28) redovisas flera studier dar forskare forsokt klarldgga
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symtombilden hos patienter som relaterar sina besvar till dentala
material. Studierna redovisade ett stort antal olika symtom. Bland
dessa fanns munsveda, muntorrhet, bettstorningar, vark i leder och
muskler, somnrubbningar, yrsel och psykiska besvér.

Andra studier rdknar upp ytterligare symtom, som extrem trott-
het, mag- och tarmproblem, angest, depression m.m. (Bilaga 2).
Den individuella kansligheten kan vara stor och betingad av gene-
tiska skillnader, alders- och konsskillnader, olika sjukdomstillstand,
livsstil, lakemedel m.m. Bade inom toxikologi och inom medicin ar
det accepterat att det finns kénsliga individer som reagerar &ven vid
relativt laga halter av olika @mnen som kan finnas i kemiska pro-
dukter.

Allergi &r en speciell form av forvarvad kénslighet dér individer
utvecklar hog kanslighet mot specifika dmnen. Att vissa personer
reagerar kraftigt mot exempelvis notter och fisk och kan fa
allergiska chocktillstand vid mycket Iaga halter ar val kant.

Frekvens biverkningar

Frekvensen biverkningar ar svar att faststalla, bl.a. for att det saknas
etablerade diagnostiska metoder. Biverkningsregistren i Bergen och
Umeé har haft en stor underrapportering (se kap.6) av biverk-
ningar. Det ar framfor allt amalgam och kompositer/plaster som
rapporterats ge biverkningar.

Naér det géller akrylater (den vanligast forekommande kom-
positen) rapporterades under nagra ar en relativt stor andel aller-
giska besvar hos tandvardspersonal. Andelen drabbade har dock
minskat, vilket kan tyda pa att hanteringen péa tandlakarmot-
tagningarna forbattrats och darmed minskat riskerna att fa direkt
kontakt med de oh&rdade kompositerna.

Av diagrammet nedan framgar att amalgam hittills varit det
material som rapporterats ge flest biverkningar. Kompositer och
cement har rapporterats i mindre utstrackning. Dock &r det viktigt
att beakta att underrapporteringen ar stor och att det i dag saknas
metoder och kunskaper att sakert diagnostisera biverkningar av
dentala material.

Utredningen bestédllde en undersbokning av Statistiska
centralbyran med fragor till tandléakare och lakare (Bilaga 4). Av
SCB:s berakningar framgar att ca 25 000 personer till sin tandlakare
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uppgav att de beslutat byta fyllningar ar 2001 darfor att de
relaterade sina symtom till dentala material.

Tabell 5.1. Registrering av biverkningar (1993-2001).
Typ av material som rapporterats, procent per ar

Hroanrt

Mirescrmliat s
Kalla: Biverkningsgruppen i Bergen. Arsrapport 2001.

Fyra femtedelar av dessa relaterade sina problem till amalgam och
resten till andra material. Endast omkring 5 procent ansokte om
hogkostnadsskydd enligt tandvardsférordningen for att byta
fyllningar.

Det var saledes en stor andel som valde att betala fyllningsbytet
sjélva, sannolikt uppfyller de inte kriterierna for byte av fyllningar
enligt tandvardsforordningen.

I den miljomedicinska riskanalysen (Bilaga 2) som utredningen
bestéllde skattas andelen som har biverkningar av amalgam till
hdgst en procent av befolkningen. Forfattaren till rapporten redo-
visar dock att osékerheten &r stor. En orsak till detta &r att det inte
finns sdkra och etablerade diagnostiska metoder. Det kan kon-
stateras att det dven for lakemedel oftast ar svart att faststalla
biverkningar.

Av Tabell 5.2. framgar att det framst 4r kompositer och amalgam
som tandlikarna sjalva bedémer kan ge biverkningar. Aven for
andra material finns rapporter om biverkningar fran enskilda tand-
lakare. Av tabellen framgar ocksa att en stor andel tandléakare anser
att de flesta dentala material inte ger biverkningar.

82



SOU 2003:53 Dentala material och biverkningar

Tabell 5.2. Procent tandldkare som bedtmer biverkningsriskerna
som mycket stora/stora respektive obefintliga.

Tandvardsmaterial Mycket stora Obefintliga
eller stora
Amalgam 12 12
Plast/komposit 21 4
Icke metallbundna 1 62
keramer
Metallbundna keramer 5 19
Glasjonomer 3 36
Guld 4 21
Titan 1 70
Kalla: SCB, Dentala material 2003 (Bilaga 4)
53 Biverkningars olika reaktionsmonster

Overkanslighet mot dentala material kan sannolikt yttra sig pa flera
olika satt. Exempelvis i form av allergiska reaktioner, annan over-
kénslighet eller som forgiftning.

Allergi och annan 6verkanslighet

Allergier orsakas av immunologiska reaktioner. Nér val immunfér-
svaret ar aktiverat kravs ytterst sma mangder av amnet i fraga for
att framkalla en reaktion.

Djurforsok tyder pa att det finns genetiskt kénsliga individer
som l&ttare an andra utvecklar immunologiska reaktioner mot vissa
&mnen i dentala material. Kvicksilver kan genom bindning till
svavelgrupper forandra strukturen pa olika proteiner.

I djurforsok har detta medfért att immunsystemet aktiverats,
vilket skulle kunna leda till 6kad kénslighet eller autoimmuna sjuk-
domar. Kunskaperna inom detta omrade ar dock bristfalliga och
det dr oklart vilken betydelse det kan ha nér det géaller risker for
biverkningar av dentala material pd manniska.

Sedan tidigare dr det ként att det finns olika sorts allergiska
reaktioner. Kontaktallergi (typ 1V) ger upphov till reaktioner i
huden, vanligen eksem. Det finns ocksa allergier som kan ge upp-
hov till astma, hosnuva och nasselutslag (typ 1). Sadana allergier
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testas via blodprover eller s.k. pricktest. FOr guldsalter kan det ta
upp till en vecka innan reaktioner kan avlasas, men vanligen gar det
att avldsa provet inom 2-3 dygn.

Andra former av allergiska reaktioner kan upptrdda betydligt
snabbare efter exponering. Allergi mot pollen och notter utgor tva
sadana exempel déar nasselfeber och i sillsynta fall anafylaktisk
chock (en mycket kraftig allergisk reaktion) kan komma mycket
snabbt.

Vardalstiftelsen har myntat begreppet "annan Overkanslighet”.
Det rader inte konsensus om vilka symtom, tillstand och sjuk-
domar som ska inordnas under begreppet “annan overkanslighet”.
Det 4r ocksa oklart hur sadana reaktioner uppstar. Vardalstiftelsen
har tillsatt en planeringsgrupp for att 6ka kunskaperna inom detta
omrade.

Forgiftning

Forgiftningssymtom kan uppsta vid en viss dos av ett &mne hos en
viss andel av befolkningen. Symtomen ¢kar med dosen liksom an-
delen av befolkningen som riskerar forgiftningssymtom. For
manga amnen finns stor individuell variation.

Lattast att konstatera &ar forgiftningseffekter som upptrader efter
en kortvarig men hdg dos. Effekter som inte & omedelbara utan
upptrader efter en langre tids exponering for laga doser ar ofta
mycket svara att uppticka och studera. | vissa fall kan ett &amne
upplagras i kroppen eller i ett organ. Upprepade sma doser kan
efter en tid leda till att mangderna blir tillrackligt htga for att sjuk-
domssymtom ska kunna upptrada.

Om ett dmne binds till ett speciellt organ i kroppen kan halterna
i detta 6ka och darmed paverka funktionen av detta organ. Ett sa-
dant exempel utgér jod som aktivt tas upp i skéldkorteln. Utslapp
av radioaktiva jodisotoper, t.ex. vid en ké&rnkraftsolycka, distribue-
ras till skdldkorteln och kan déarigenom ge 6kad cancerrisk i detta
organ.

Amalgam och risken for lackage av kvicksilver ar det som stude-
rats mest nér det galler dentala material. Alla ménniskor med amal-
gam frigor kvicksilver, som tas upp av kroppen. Storre lackage kan
bl.a. forekomma vid tandgnissling och frekvent tuggummi-
tuggande.
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54 Amalgam och kvicksilver

Kvicksilver har forekommit i mark, luft och vatten sedan urminnes
tider. Ménniskan, liksom andra organismer, kan aktivt binda eller
utsondra kvicksilver. Sarskilda molekyler som innehéller svavel ar
aktiva i processen och kan hindra kvicksilverjoner att sttra
cellernas biokemiska system och bidrar till att kvicksilver utsdndras
ur kroppen. Bindningen till s.k. metallothioniner &r sannolikt en
anledning till att kvicksilverhalterna i njurarna kan var relativt hga
utan att normala funktioner paverkas.

Socialstyrelsens expertgrupper

Socialstyrelsen tillsatte 1986 en expertgrupp for utvardering av de
eventuella risker amalgam skulle kunna innebéra fér folkhélsan
(Kvicksilver/amalgam hélsorisker. Socialstyrelsen 1987:10).

Ytterligare en expertgrupp tillsattes 1990 for att granska den
vetenskapliga litteraturen inom omradet. Denna expertgrupp gav
inte ut ndgon egen rapport utan valde att endast 6verlamna forslag
till revidering av de allméanna raden.

Annu en utvardering gjordes av en ny expertgrupp. Den publice-
rade sin analys 1994 (Blir man sjuk av amalgam? Socialstyrelsen
1994).

Socialstyrelsen har saledes tillsatt tre expertgrupper for att analy-
sera amalgamets risker for halsan och med utgangspunkt fran dessa
publikationer gett ut allmanna rad om utredning av patienter med
symtom “som antagits bero pa kvicksilverexponering fran amal-
gam”. Det forsta allmanna raden kom 1988 (SOSFS 1988:9) och
dessa har darefter reviderat tva ganger (SOSFS 1991:6, SOSFS
1998:3) med anledning av de olika expertgruppernas arbete.

Av de allméanna raden fran 1988 framgar att 80 procent av den
kvicksilveranga som andas in tas upp i blodet. Nedsvalt metalliskt
kvicksilver ansdgs inte kunna absorberas annat an i mycket ringa
omfattning.

Vidare skrev Socialstyrelsen i de allmanna raden att kvicksilver-
anga kunde passera skilda biologiska barriarer, bland annat blod-
hjarnbarridaren”. Socialstyrelsen noterade att forskare hade funnit
ett samband mellan antal amalgamfyliningar och kvicksilverhalter i
hjarna och njurar. Resultat fran djurforsok, som redovisades i
expertrapporterna, ansags tyda pa att oorganiskt kvicksilver skulle
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kunna anrikas i moderkakan. Kvicksilveranga skulle aven kunna
Overforas till foster.

| expertrapporterna 1987 och 1994 konstaterades att kvicksilver
ar ett potentiellt gift och att amalgam ur toxikologisk synvinkel &r
olampligt som tandfyllningsmaterial. Socialstyrelsen accepterade
dock fortsatt anvdndning av amalgam i de fall likvérdiga alternativ
saknades.

Socialstyrelsen skriver i de senaste allmanna rdden (SOSFS
1998:3) att kvicksilver och kvicksilverféreningar bor hanteras sa att
bade individuell exponering och kontaminering av den omgivande
miljon nedbringas till minsta mojliga niva. Av forsiktighetsskal re-
kommenderas att amalgamarbeten inte ska goras pad gravida
kvinnor.

Forskningsradsnamndens miljémedicinska riskanalys

Regeringen gav 1997 Forskningsradsnamnden (FRN) i uppdrag att
belysa fragan om amalgam som tandfyllningsmaterial. Det hélls
flera seminarier och det gjordes en sammanstéllning av den da
aktuella forskningslitteraturen. Materialet publicerades i skriften
Amalgam och halsa (FRN 1998:22). Sammanstéllningen av den
vetenskapliga litteraturen och den miljomedicinska riskanalysen
gjordes av Maths Berlin, professor emeritus i miljomedicin.

I litteratursammanstéllningen redovisades de forskningsresultat
som publicerats fram till november 1997. Socialstyrelsens tidigare
expertrapporter och det arbete som foregick WHO:s kriterie-
dokument angdende exponering for oorganiskt kvicksilver lag till
grund for rapporten.

Maths Berlin pekade, i den ovan niamnda rapporten, pa att det
vid kvicksilverhalter i plasma pa 0,1 umol/liter och daréver kan
uppsta "kliniska tecken pa storningar fran flera organsystem”. Pro-
blem som ndmndes var neurologiska symtom, som t.ex. tremor
(muskelryckningar), forsamrad prestation i psykomotoriska test,
nedsatt fargseende, paverkan pa den perifera nervledningshastig-
heten, storningar i minnesfunktionen och psykiska symtom, som
t.ex. okad irritabilitet, trotthet, somnsvarigheter och angest.

Av litteraturstudien framgick att exponering for kvicksilver
skulle kunna ge effekter pa immunsystemet och i enstaka fall dven
ge autoimmuna reaktioner. Fran njurarna rapporterades tubulara
skador och lackage av vissa enzym till urinen. Det fanns ocksa
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forskning som tydde pa att irreversibla funktionsstérningar och
demens kunde upptrada vid langvarig exponering.

De hélsorisker som identifierades i rapporten var risk for stor-
ningar av:

» centrala nervsystemets funktioner

» njurfunktionen

e immunsystemet

» fosterutvecklingen, sarskilt nar det géaller utvecklingen av
nervsystemet.

Utredningens bestéllda miljomedicinska riskanalys

Utredningen har i enlighet med direktiven bestéllt en genomgang
av den senaste 5-arsperiodens publicerade forskningsresultat om
kvicksilver, amalgam och hélsa samt en miljémedicinsk riskanalys.
Detta bor ses som en direkt uppfdljning av FRN:s expertuppdrag
1997.

Uppdraget att gora den nya sammanstéliningen gick till Maths
Berlin, som ocksa var forfattare till FRN:s rapport 1998. Den nya
riskanalysen bygger pa FRN:s tidigare publicerade arbeten och
kompletteras med nya ron som kommit till under de senaste 5 aren.
Rapporten Kvicksilver i tandfyllningsmaterial — en uppdaterad miljé-
medicinsk riskanalys publiceras i sin helhet som bilaga till detta be-
tdnkande (Bilaga 2). De slutsatser som redovisas i rapporten ar for-
fattarens egna och de sammanfattas nedan.

Osékerhet i beddmningen av risker

Det konstateras i rapporten att kvicksilver &r ett "multipotent gift”
med verkan pa flera nivaer i organismen. Den lagsta niva dar kvick-
silver gett pavisbara toxiska effekter har den senaste 5-arsperioden
minskat fran tidigare berdknade 30-50 pg/l kvicksilver i urin till
10-25 pg/l. "Dérmed har den sédkerhetsmarginal man trodde sig ha
till kvicksilverexponering fran amalgam suddats ut”, skriver Maths
Berlin.

Djurstudier tyder pa att det kan finnas immunologiska reaktio-
ner mot kvicksilver och att vissa individer kan vara mer genetiskt
kansliga for detta an andra. Nagra kliniska studier for att utréna
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eventuell immunologisk kanslighet hos delar av befolkningen har
inte gjorts. Osakerheten pa detta omrade ar saledes stor.

Manga osékra faktorer gor det svart att berdkna hur manga man-
niskor som skulle kunna fa biverkningar av amalgam. Maths Berlin
anser att ”inget talar for” att en genetiskt betingad kanslighet for
kvicksilver skulle Gverstiga en procent. En sa lag sannolikhet gor
det omojligt att pavisa symtom i ett representativt urval av befolk-
ningen.

Immunologiska effekter

Maths Berlin anser att den mest sannolika biverkningen av amal-
gam &r immunologiskt betingad. Detta utesluter emellertid inte
mojligheten av en genetiskt betingad hdg kanslighet i nervsystemet
for kvicksilver.

Angaende immunologiskt betingade biverkningar av amalgam
skriver han att de "kliniska studierna av kvicksilverangans paverkan
pa immunsystemet visar entydigt att effekter kan pavisas ned till
dosnivaer som motsvarar exponering for amalgam. Den kliniska be-
tydelsen av dessa effekter ar daremot oklar.”

Djurforsok visar att en genetiskt betingad variation av immun-
ologisk kanslighet for kvicksilver finns mellan olika stammar och
mellan kon. Béade reaktionssatt och reaktionsintensitet varierar.
Nagra kliniska studier som belagger detta hos manniska har inte
gjorts.

Dock finns vetenskapliga artiklar om provokationstester med
kvicksilveranga respektive kvicksilversalter (s.k. lapptester). Dessa
forsok anser rapportens forfattare bekraftar att det finns individer
som ar mer kansliga for kvicksilver &n huvuddelen av befolkningen.

Paverkan pa fosterutvecklingen

I 1998 ars riskanalys liksom i Socialstyrelsens rapporter fran aren
1987 och 1994 ansags att det fanns viss risk for paverkan pa foster-
utvecklingen. Anledningen var publikationer som visade utveck-
lingsrubbningar i hjarnan hos réattor och apor vid laga kvicksilver-
halter. Beteendeforandringar och nedsatt inlarningsformaga kunde
senare konstateras hos vuxna djur.

88



SOU 2003:53 Dentala material och biverkningar

Effekter pa nervvavnad hos foster kunde uppmitas vid kvick-
silverhalter i samma storleksordning som dem man fann hos ny-
fodda barn om mddrarna hade amalgamfyllningar (1-10 ng/g hjérn-
vavnad). Effekterna vid exponering for kvicksilveranga marktes vid
koncentrationer som var 10 ganger lagre an vid exponering for
metylkvicksilver.

Det saknas publikationer fran den senaste 5-arsperioden som
redovisar studier av kvicksilveranga och dess effekter pa foster-
utvecklingen. Flera sddana studier pagar emellertid och resultaten
kommer sannolikt att publiceras inom kort.

Flera artiklar har under denna period publicerats som visar att
kvicksilver kan Overforas fran moder till foster hos manniska.
Detta bekraftar tidigare resultat fran djurforsok.

Maths Berlin anser att risken for hdmning av hjarnans utveckling
under fosterstadiet och under tidiga barnaar ar uppenbar. Han an-
ser det darfor inte vara forenligt med vetenskap och beprévad
erfarenhet att anvanda amalgam som tandfyllningsmaterial pa barn
och fertila kvinnor.

Paverkan pa cellniva

Kvicksilver i relativt l1aga koncentrationer (0,1-0,5 umol/l) har visat
sig paverka pa cellniva, vilket redovisas i Maths Berlins rapport.
Exempelvis kan den intracelluldra signaleringen paverkas och
forskare har funnit forandringar i mitokondrier som inneburit fri-
koppling av signallankar. Aven hammad tillvixt av nervgroddar i
celler fran snigel liksom nedbrytning av cytoskelettet i nervceller
har uppmitts vid laga kvicksilverhalter.

I studier av hjarnceller fran rattfoster astadkom sma halter kvick-
silverklorid 6kad programmerad naturlig cellddd, dock fann man
inte denna effekt i mer differentierade celler.

Paverkan pa nervsystemet

Av 1998 ars litteratursammanstéllning framgar att kliniska symtom
fran centrala nervsystemet uppmatts vid kvicksilverhalter i plasma
pa 0,1 pmol/l och darover. Vid dessa halter upptradde somnstor-
ningar, muskelryckningar (tremor), minnesstorningar, 6kad irrita-
tion samt benéagenhet for angest och depression.
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I Maths Berlins litteratursammanstallning framgar att djurexperi-
ment visar att kvicksilver ansamlas i hjarnan, ryggmérgen och i
nathinnan. | djurforsok med exponering for toxiska doser har vissa
celler i lillhjarnans bark forsvunnit. Aven myelinskidornas dorsala
nervrotter uppvisade férédndringar. Tidigare har ndmnts att nerv-
cellernas cytoskelett kan brytas ner av kvicksilver.

Resultaten fran djurforsok kan inte overforas direkt till manni-
ska och darfor behovs dven kliniska studier for att bekréfta kvick-
silvers medicinska effekter, skriver Maths Berlin i sin rapport.

Hos yrkesexponerade arbetare har forskare vid hdga expone-
ringsnivaer kliniskt kunnat pavisa andringar i av synstimulering
framkallade hjarnpotentialer och forandringar i ledningshastighet
hos perifera sensoriska nervtradar. Resultaten tyder pa att saval
centrala nervsystemet som det perifera nervsystemet paverkas. Vid
lagre nivaer har man kunnat uppméta paverkan pa kognitiva, senso-
riska och motoriska funktioner.

Maths Berlin skriver i sina slutsatser att det i nuldget far anses
“oklart men ej uteslutet att subkliniska psykomotoriska funktions-
storningar orsakade av kvicksilver kan pavisas pa gruppniva” vid
den exponering som amalgambérare kan utsattas for.

Paverkan pa njurar och skoldkortel

Forfattaren anser att forstaelsen for mekanismerna for njurens
upptag och utsondring av kvicksilver patagligt forbattrats under
den senaste 5-arsperioden. | 1998 ars analys rapporterades om
tecken pa tubulir skada i njuren och om liackage av enzym till
urinen.

| Maths Berlins nya rapport redovisas forskning som bekraftar
risken for njurskador hos dem som utsatts for laga halter kvick-
silver.

En statistiskt signifikant 6kning av stérd skoldkortelfunktion
redovisas fran en studie dar klor-alkaliarbetare jamfors med en
kontrollgrupp. Skoldkorteln anses vara ett organ som aktivt kan ta
upp kvicksilver.
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Paverkan pa testiklar och sankt fertilitet

I FRN:s redovisning fran 1998 redovisas undersokningar pa ratta
som kan tyda pa att vissa autoantikroppar, som bildas hos kéansliga
personer exponerade for kvicksilver, kan paverka fertiliteten. Inga
studier som bekréftar detta har publicerats under den senaste 5-
arsperioden.

Dock redovisas i den nya rapporten studier som visar att kvick-
silver kan ackumuleras i testiklarna vid exponering for kvick-
silveranga och att utsondringen kan ga mycket langsamt. Djur-
experiment visar sankt spermieantal, férandrad spermiemorfologi
och sankt fertilitet. Nagra slutsatser om ifall detta kan ha nagra
effekter pa manniska dras inte i rapporten.

Manga olika symtom

I Maths Berlins rapport finns flera fallbeskrivningar redovisade dar
manniskor utsatts fér mycket hoga kvicksilverhalter. 1 samtliga fall
har symtomen gatt tillbaka nar exponeringen upphort. En stor
mangd symtom finns beskrivna fran dessa fallrapporter, bl.a. oral
lichen (slemhinneférandringar), hudsyndrom, tics, omfattande
huvudvridningar och axelryckningar, hogt blodtryck och inflamma-
tion i leder.

Maths Berlin anser att dessa fallrapporter tyder pa att exponering
for kvicksilver kan ge olika symtom hos olika individer och dess-
utom med stor variation.

Slutsatser av den miljémedicinska riskanalysen

Maths Berlin konstaterar i den miljdmedicinska riskanalysen att
symtom kan upptrada vid sa laga kvicksilverhalter att man nu ar
nere i de nivaer som kan upptrada hos manniskor med amalgam-
fyllningar. | den nya miljémedicinska riskanalysen (Bilaga 2) drar
han féljande slutsatser:

« Kuvicksilver ar ett multipotent gift med effekter pa flera nivaer i
cellens biokemiska dynamik och far darmed anses vara ett
olampligt tandfyllningsmaterial.

91



Dentala material och biverkningar SOU 2003:53

« Risken for hammande paverkan pa den vaxande hjarnan medfor
att det inte ar férenligt med vetenskap och beprévad erfarenhet
att anvanda amalgam pa barn och fertila kvinnor.

« Det ar angeldget att ldkare och tandlakare uppmarksammas pa
att alla tandrestaureringsmaterial kan ge upphov till biverk-
ningar.

« Varje lakare och tandlakare bor vid oklara sjukdomstillstand
och vid autoimmuna sjukdomar Gverviaga om biverkningar fran
kvicksilver frisatt fran amalgam kan vara en bidragande orsak
till symtomen.

» Sanering av befintliga amalgamfyllningar bor inte foretas utan
medicinska skal. Anledningen ar att komplikationsrisken vid
sanering kan dverstiga risken for amalgamets biverkningar.

» Dentala material som kvarldmnas i patientens mun bor behand-
las administrativt som lakemedel och krav pa toxikologisk och
klinisk provning bor stéllas. Biverkningsrapportering bor ske
enligt samma normer som for lakemedel.

55 Ovriga metaller i dentala material

Guldlegeringar har under lang tid anvants som tandfyllningsmate-
rial, som kronor, inlagg och stift samt i broar. Aven metallskelettet
i metalloundna keramer bestdr ofta av guldlegeringar. Andra
metaller som anvands i sadana metallskelett ar palladium, krom och
titan.

Under senare ar har titan blivit vanligare inom tandvarden och
anvands som implantat i kdkben, som kronor, till broar och i prote-
ser. Titan anses vara vavnadsvanligt och bestar vanligen av 99
procent titan. | utredningens SCB-undersdkning (Bilaga 4) uppger
en liten andel av de tillfragade tandlakarna att de anser att titan kan
ge upphov till biverkningar.

Forskningsresultat finns som ger stod for att dentalt guld kan ge
upphov till biverkningar. Nedan redovisas de resultat som KDM
redovisat i sitt kunskapsdokument Dentala guldlegeringar och
allergier (februari 2002).
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Guldlegeringar och metallbunden keramik

Mer &n 25 procent av svenska folket har dentalt guld. Frdmst an-
vands guldlegeringar till inlagg, kronor och broar. Guld finns ocksa
ofta som skelett i metallbundna keramer. Frekvensen allergier mot
guldsalter ar hogre bland dem som har dentalt guld &n hos 6vriga
befolkningen.

Guldinlagg respektive kronor bestélls fran tandtekniker och
limmas fast. Dentalt guld bestar av 65-85 procent guld och resten
silver, koppar och eventuellt palladium eller platina. Manga guld-
legeringar innehaller ocksd mindre mangd zink. Guldlegeringar ar
relativt svarlosliga, trots det sker viss korrosion i munhalan.

Korrosionen okar i nérvaro av andra metaller, exempelvis om det
finns andra metaller i munhalan. Lackage av metalljoner fran
guldlegeringar 6kar dven pa grund av hogt pH, oxidativ miljo och
narvaro av svavelhaltiga aminosyror. Metalliskt guld kan frisattas i
saliv och guldnivan i blodet ar korrelerad till mangden dentalt guld
hos individen.

Symtom som redovisas i samband med dverkéanslighet mot guld
&r sveda och brdnnande kénsla intill guldet, inflammation, rodnad
och sir i munslemhinnan samt slemhinneférandringar. Kun-
skaperna anses daliga nar det géller andra 6verkanslighetsreaktioner
fran guld.

Kompositer och bondingmaterial

Kompositer har kommit att bli det vanligaste tandfyllningsmate-
rialet. Kompositer anvands tillsammans med bondingmaterial, det
senare anvands for att binda komposit till tanden. Komposit kan
ocksa anvandas som cement for att cementera fast keramiska inlagg
och kronor.

Kompositer bestar av fyllningspartiklar av glas, keramik eller
kvarts som halls samman av ett plastmaterial. Det ar framfor allt
plastmaterialet som innan det héardat ger biverkningar. Vanligast ar
allergier.

Kompositer hardas kemiskt och/eller med blatt ljus, det sista ar
vanigast. Det finns alltid lite ohardat material kvar i en komposit-
fyllning dven om tandlékaren varit noggrann. Mycket kansliga
personer kan darmed reagera mot detta material.
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Det sker hela tiden en Iangsam notning och nedbrytning av fyll-
ningar pa grund av tuggning, saliv och inverkan av bakterier.
Amnen kan darmed licka ut och péverka kénsliga individer, t.ex.
genom att ge upphov till immunologiska reaktioner.

Allergiska reaktioner mot kompositcement och bondingmaterial
har uppmarksammats. Detta redovisas i KDM:s dokument Dentin-
bonding och Permanent cementering av oralprotetiska rekonstruk-
tioner. Biverkningsgruppen i Bergen (Bivirkningsbladet, december
2002) uppger att kompositer kan ge upphov till lokala lichenoida
reaktioner eller inflammationer i tandkoéttet i nérheten av fyll-
ningen.

Allergier mot kompositer har framfor allt uppmarksammats hos
tandvardspersonal. Framst handlar det om kanslighet mot akry-
later, som &r det vanligaste plastmaterialet inom tandvarden.

Andra dentala material

Glasjonomercement binds till tandsubstansen och avger fluor. Det
senare anses minska kariesrisken. Dessa fyllningar har lagre hall-
fasthet an kompositer. FOr att 6ka héllfastheten kan glasjonomer-
cement blandas med silver och kompositkomponenter. Glasjono-
mercement anvands ofta i mjolktander eller som provisoriska fyll-
ningar och har ansetts som vavnadsvénliga.

Keramer finns bade som inlagg, fasader, stift, kronor och broar
och maste saledes cementeras fast pa tanden. KDM har publicerat
ett kunskapsdokument om dentala keramer (januari 2003). Av
detta framgar att keramer ar stabila, men inte helt inerta. Det kan
saledes lacka sma mangder av ingdende amnen. Enligt KDM:s kun-
skapsdokument finns inga rapporterade biverkningar fran icke
metallbundna keramer. Dock kan problem hos kénsliga personer
uppstd pa grund av det kompositcement som anvands for att
cementera fast keramiska inldgg och kronor.
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6 Vard och bemdtande

I utredningens direktiv konstateras att patienter som satter sina
besvar i samband med amalgamfyllningar ofta upplever att de far
ett daligt bemotande i varden. Ett av utredningens uppdrag ar dar-
for att "belysa situationen for personer som uppsoker hélso- och
sjukvarden eller tandvarden péa grund av besvéar som de satter i sam-
band med dentala material”. Det anges ocksa att bade vardperso-
nalens och patientens perspektiv ska beaktas.

6.1 Bakgrund

Redan under borjan av 1980-talet ansag personer som relaterade
sina symtom till dentala material att de blev daligt bemétta i
varden. 1984 gav regeringen Socialstyrelsen i uppdrag att utarbeta
ett vardprogram for denna patientgrupp. Socialstyrelsen redovisade
ett sddant avseende omhandertagande av patienter med “symtom,
som kan tdnkas ha orsakats av tandersattningsmaterial” (Med-
delandeblad Nr 4/86). Vardprogrammet omfattade dven patienter
som sjalva relaterade sina besvar till sddana material.

Socialstyrelsen konstaterade i detta vardprogram att aktuella
patienter uppvisade en starkt varierad symtombild. Socialstyrelsen
konstaterade ocksa att dessa patienters besvar och symtom skulle
tas pa allvar. Dérefter har de allménna raden reviderats flera ganger.

I Socialstyrelsens senaste allmanna rad (SOSFS 1998:3) om be-
mdotande av dessa patienter konstateras att det fortfarande finns en
fortroendeklyfta mellan patienter och ldkare respektive tandlékare.
Socialstyrelsen skriver i de allmanna raden att patienter med amal-
gamrelaterade besvar inte kanner sig tagna pa allvar och att patien-
terna uppger att "manga ldkare och tandlédkare betraktar dem som
inbillningssjuka”.

Aven pé Viérdalstiftelsens seminarier om “annan 6verkanslighet”
(Rapport Nr 1/2001) konstaterades att patienter med symtom som
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bl.a. kan relateras till amalgam inte kanner sig forstadda av sjuk-
varden.

6.2 Ur patientens perspektiv

Utredningen har tagit del av ett 50-tal brev fran enskilda personer
som bekraftar att det fortfarande &r svart for dem som relaterar sina
symtom till amalgam och andra dentala material att bli tagna pa all-
var i varden (Bilaga 9). Aven Tandvérdsskadeforbundets enkit-
undersékning bland sina medlemmar (Bilaga 10) och flera av for-
bundets lokalavdelningar/distrikt har bekraftat detta i skrivelser till
utredningen.

Dessa inkomna handlingar utgdr inget representativt urval. Det
finns med stor sannolikhet personer som ocksa ar nojda med den
vard och behandling de erbjuds och det finns fler &n dem som hort
av sig till utredningen som &r missnojda.

Samre behandling

De brev som kommit till utredningen handlar ofta om att personen
i fraga inte blivit trodd, att lakare eller tandlékare inte har kunska-
per om hur de aktuella materialen paverkar kroppen eller vilka be-
handlingar som behdvs. Det finns ocksa beskrivningar av bemotan-
den dar vardpersonal forljligar eller forodmjukar personen i fraga
eller dar patienten upplever att han eller hon far samre véard da
symtomen relateras till dentala material. Sddana synpunkter fordes
ocksa fram vid utredningens seminarier (Bilaga 8).

De brev som kommit till utredningen ger en ganska likartad be-
skrivning av situationen for dessa patienter, vilket innebdr att tro-
vardigheten ar hog. Det ar alltfor fa brev for att det ska vara
meningsfullt med ndgon sammanstallning 6ver landet. Dock verkar
det som om klagomalen ar mer frekventa fran patienter tillhGrande
vissa landsting medan klagomal fran andra landsting helt saknas.

Som tidigare namnts ar denna patientgrupp inte nagon stor del
av befolkningen. De uppskattningar som gjorts handlar om pro-
mille till nagon eller nagra procent av befolkningen. Alla personer
som relaterar sina symtom till dentala material byter inte fyllningar.
Det tyder bl.a. SCB:s undersokning pa. | den redovisades att
hélften av dem som till sin tandlédkare uppgav att de misstankte att
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deras fyllningar orsakade sjukdomssymtom beslutade att byta dessa
(Bilaga 4).

Personer som relaterar sina problem till amalgam och andra
dentala material ar en patientgrupp som har det svart, som uppen-
bart far illa i varden och som inte alltid anser att de far ratt behand-
ling.

Manga kommer genom sjalvdiagnos fram till att orsaken till
deras symtom skulle kunna vara dentala material. Det &r séllan en
lékare eller tandldkare som forst uppmérksammar att det ar dentala
material som orsakat de aktuella symtomen. Det bekréftas bl.a. av
Tandvardsskadeforbundets sammanstéllning (Bilaga 10).

Patientberattelser

De brev som sénts till utredningen beskriver svara och besvarliga
sjukdomstillstand som relateras till dentala material. Flertalet brev-
skrivare anser att bemdotandet inom varden varit daligt och att det
tagit lang tid och varit svart att fa vard och behandling som lindrat
besvaren. Deras sjukdomssymtom har minskat eller i enstaka fall
upphort efter borttagande av fyllningar.

Nedan redovisas nagra utdrag ur brev med patientbeskrivningar
som inkommit till utredningen (Bilaga 9):

Brevskrivaren blev sjuk 1997 i samband med urborrning av tva
amalgamplomber. Nu har det blivit battre, dock var det en médo-
sam vandring med symtom é&ven fran de nya dentala materialen.
Har foljer ett kort utdrag ur brevet: "Det borjade med utslag pa
hénderna, som kliade outhérdligt. Med tiden blev det vérre och spred
sig Over stora delar av kroppen. Da kopplade jag ihop det med tand-
lakarbesoken.

Haoger ben varkte som om benpipan holl pa att sprangas. Sedan fick
jag utslag fran knana ner till fotterna som kliade, vétskade och blédde
sa jag fick linda in benen i frottéhanddukar for att inte bloda ner i
sangen och jag var sa trott att jag kunde sova hela dagar.

Nar jag var som sjukast orkade jag inte g& 200-300 m utan att
stanna och kippa efter andan. Jag hade dven minnesluckor nér jag satt
i kassan. Det blev bara som en svart fyrkant. Forst har jag blivit sjuk,
sedan har jag inte blivit trodd. ”

Foljande person har sedan barndomen haft problem att svélja, haft
yrsel, migrén, vark i leder, allergier, problem med magen och
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tungsveda. Patienten laste om sina symtom i en veckotidning och
har darefter tagit bort sina amalgamfyllningar och blivit béattre:
"Naér jag tog upp detta for min lakare sa blev jag krankt pa alla satt. ...
Han sa till mig att jag inte borde oroa mig for att jag ar kvick-
silverforgiftad pga. mina amalgamplomber och att jag borde vara &nnu
mer glad for att jag inte &r arsenik- och blyférgiftad. ... Nar jag for-
klarar for honom hur pass dalig jag ar, s sager han till mig att jag skall
ga ut och springa 100 meter. Jag kdnde mig s ledsen inombords,
krankt och férbannad. Hans sista mening innan jag gick darifran var:
du &r ju sa ung och frisk. ...

Det forsta han sa till mig ar att jag ar psykisk sjuk. Han ansag att
amalgam ar inget som man kan fa halsobesvar av. Det ar folk som
“degar” ner sig sa han. Lakaren remitterade mig till en psykiater som
skall utreda min psykiska insufficiens. Detta var oerhort kréankande.

Foljande person &r extremt Overkdnslig for kvicksilver och har
svara immunologiska problem. Hon klagar i brevet pa fel vard, bl.a.
med psykofarmaka som hon blev mycket sjuk av. Vidare skriver
hon: "att tvingas till langa perioder med samtalsterapi hos psykiater
trots att man ar sa sjuk att man knappt kan sitta upp, an mindre orka
formulera sig och prata, ar inhumant. ... Nar jag vid ett tillfalle var
tvungen att uppsoka akuten for svara allergireaktioner pga. en ny anti-
biotika fick jag, utan att ens bli undersokt, diagnosen panikangest”.

Har foljer ytterligare en person som tidigare var sa dalig att hon
satt i rullstol. Hon fick bl.a. diagnosen panikangest, men vagade
inte protestera: "Nu sager Prof. A att jag har panikangest. Sager att
jag aldrig upplevt panikangest eller angest eller fatt panik, nar jag
blivit dalig. ... Pa detta svarar Prof. A att man ej behover kanna
varken radsla, angest eller panik och att det ar typiskt for panikangest!
... Jag tror ej for ett 6gonblick pa att mina symtom ar psykiska men
vagar anda inte saga att jag ej ar intresserad av fortsatt ’hjalp’ hos
honom.”

Av breven framgar att manga kanner sig daligt bemotta och fel-
aktigt behandlade. De flesta beskriver problem att bli trodda.
Manga har varit sjuka under lang tid, 10, 20 eller 30 ar. En del av
dessa personer kopplar sina symtom till tandlédkarbesok och kan ha
fatt okade symtom i samband med amalgamarbeten, insattning av
guldkronor eller guldbroar.
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En del personer har beskrivit att de trots att de berattat for
tandlakaren vilka material de varit verkansliga mot anda fatt just
sadana material insatta i tainderna.

Brev till utredningen handlar om olika symtom som i forsta hand
forknippas med amalgam, men &ven guld och andra metaller tas
upp som orsak till symtomen. En del personer har ocksa redovisat
kénslighet mot kompositer/plaster och rotfyliningsmaterial. Vissa
personer beskriver i sina brev att de &r kansliga mot en stor mangd
material och att det kravts omfattande tester och intresserade
tandl&kare innan de borjat tillfriskna.

Att inte bli trodd

De personer som sjdlva relaterar sina hélsoproblem till amalgam
och andra dentala material har ofta manga olika symtom med en
mangfasetterad problembild. De kan vara mycket sjuka med extrem
trotthet, vark m.m. Dessa symtom kan vara svara att upptacka for
utomstaende och att pavisa for lakare.

Att inte bli trodd, att bli forklarad som inbillningssjuk eller att
bli betraktad som lat och arbetsskygg kan vara psykiskt ned-
brytande. Flera av de brev som skickats till utredningen beskriver
sadana upplevda situationer.

Socialstyrelsen skriver i sina allmanna rad (SOSFS 1998:3) att
l&karens attityd och instéllning till patientens besvar har stor bety-
delse for hur omgivningen uppfattar patientens lidande. Om
l&karen visar respekt for patienten och bedémer dennes symtom
som verkliga minskar risken att patienten utsatts for nedsattande
omddmen och behandling av anhdriga, forsakringskassan m.fl.

Utredningens seminarier

Vid de seminarier utredningen anordnade var det flera personer
som ansag att vard och bemotande forbattrats under senare ar.
Framfor allt ansdg de att detta gallde tandlakare som nu battre for-
star problemen med biverkningar till foljd av dentala material.
Andra ansdg daremot att det fortfarande var svart att bli korrekt
bemott och fa adekvat vard.
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Vid samtliga seminarier papekades att en helhetssyn behovs an-
géende den som ar sjuk och att varden bor utga fran patienten och
dennes behov.

Det framkom att det i flera landsting &r svart att hitta liakare som
ar villiga att skriva de intyg angédende undersoknings- och behand-
lingsplaner som behdvs for att fa tandfyliningar utbytta enligt 7 §
tandvardsforordningen.

Det efterlystes sarskilda tandvardskliniker dit kansliga personer
kunde vanda sig vid fyllningsbyten. Det ansags onskvart att dessa
kliniker skulle kunna fa bidrag for sadan anpassning. Det fordes
ocksa fram asikter om behov av elsanerade tandlakarmottagningar
och vantrum, eftersom personer med kénslighet mot dentala mate-
rial ofta dven ar eléverkénsliga.

Tandvardsskadeforbundets enkit

Tandvardsskadeforbundet har sammanstallt en enkat som skickats
ut via Tf-bladet till samtliga medlemmar. Sammanstallningen ba-
serar sig pa de svar som inkommit till forbundet, cirka tusen per-
soner (Bilaga 10).

Av den framgar att tre fjardedelar anser att de blivit déligt be-
motta inom varden. De har ofta fatt manga olika diagnoser och 64
procent uppger att de tvingats acceptera diagnoser som de sjélva
anser felaktiga for att kunna bli sjukskrivna. Ofta har det handlat
om psykiska diagnoser. Flera av dem som fyllt i enkaten uppgav att
de ként sig tvungna att acceptera medicinering och psykoterapi for
att lakaren skulle vara villig att fortsatta sjukskriva dem.

Alla som besvarat enkédten och som varit sjuka uppgav att de var
kénsliga for amalgam. Halften fick symtom dven av guld och
15 procent anség att de led av biverkningar av titan.

Halften av dem som besvarat enkéaten hade bytt fyllningar minst
en gang. Anledningen uppgavs vara att amalgam funnits kvar under
de nya fyllningarna eller kronorna (51 procent) eller att de reagerat
mot ersattningsmaterial som guld eller titan. Manga uppgav hog
kénslighet mot flera olika &mnen.

Flertalet hade varit sjuka under lang tid. 83 procent hade varit
sjuka i minst tre ar, och halften hade varit sjuka i 10 ar eller mer.

Av dem som besvarade Tandvardsskadeforbundets enkat ansag
79 procent att de blivit béttre efter byte av tandfyllningar. Samtliga
uppgav att deras symtom forvarrades under sjalva saneringen.
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96 procent anség att lakarna hade alltfor daliga kunskaper for att
kunna ge adekvat vard och behandling. Motsvarande siffra for
tandlékare var 81 procent. Flera hade provat ldkemedelsbehandling
innan de sanerade sina tdnder och 69 procent uppgav att de blivit
samre av sadan behandling.

Information om symtom som relaterades till dentala material
fick 70 procent av dem som besvarat enkéaten fran Tandvards-
skadeforbundet. 10 fick sddan information fran ldkare och lika
manga fran tandlakare. Resultatet av enkaten visar att 11 procent
ansdg att de fatt ratt diagnos av lakare da de var sjuka.

Ofta langt sjukdomsférlopp

Av de forhandsbedomningar och brev utredningen last framgar att
manga varit sjuka under flera tiotals ar med tilltagande trotthet,
vark, minnes- och koncentrationssvarigheter, dgonproblem m.m.
Detta bekraftas ocksé av uppgifter fran landstingen, enskilda ldkare
och tandlékare liksom av publicerade artiklar som beskriver denna
patientgrupp.

Flera lakare har i sina intyg skrivit att patienten genomgatt
undersokningar och behandlingar under manga ar och att sadan
behandlingar inte haft ndgon positiv effekt pa patientens sjukdom.
Dessa lakare har skrivit att sjukvarden inte har nagot mer att er-
bjuda dessa patienter och att de ser sanering av amalgam som en
sista utvég att prova.

Patienter som relaterar sina symtom till dentala material har ofta
haft ett langvarigt sjukdomsforlopp med svara lidanden. Det &r inte
ovanligt med flera allergier och en stor méngd 6verkanslighets-
reaktioner. Méanga har haft dterkommande kontakter med sjuk-
varden utan att behandlingen gett nagot positivt resultat. Dessa
personer har ofta lag livskvalitet och medfor hoga kostnader for
samhallet. Manga ar sjukskrivna kortare eller langre perioder och en
del far s& smaningom fortida pension.

6.3 Ur lakares och tandlékares perspektiv

De patienter som relaterar sina symtom till amalgam och andra
dentala material utgor en liten grupp. Lakare och tandlékare uppger
att de normalt har fa eller inga sddana patienter.

101



véard och bemétande SOU 2003:53

| SCB:s undersokning svarade 37 procent av ldkarna att de aldrig
fatt fragor angaende dentala material och eventuella biverkningar.
Endast 4 procent uppgav att de fick sadana fragor en gang i
manaden eller oftare (Bilaga 4).

Tandlakarna uppgav att de fick sadana fragor oftare an lakarna.
Ungefar halften uppgav att de hade fatt sddana fragor oftare an en
gang per manad. Bara 4 procent uppgav att de aldrig fick sddana
fragor. Det ar sdledes i forsta hand tandldkare som radfragas nar
misstankar finns att dentala material orsakar vissa sjukdoms-
symtom. Drygt hélften av de tillfragade lakarna (alla verksamma
inom primarvarden) uppgav att de inte skaffade kunskaper om bi-
verkningar av dentala material, symtom och behandling da detta
omrade inte ansags aktuellt for dem i deras yrkesutovning.

Kunskap att diagnostisera och behandla

Aven nir det galler de egna kunskaperna att diagnostisera och be-
handla patienter som relaterar sina problem till dentala material &r,
enligt SCB:s undersdkning, skillnaden stor mellan lakare och tand-
lakare. Av tillfragade lakare svarade 49 procent att deras "fardig-
heter och praktiska mojligheter” att diagnostisera dessa patienter
var bristfélliga jamfort med 5 procent av tandlékarna.

Nar det gallde fragan om “fardigheter och praktiska mojligheter”
att behandla dessa patienter svarade 66 procent av ldkarna att de var
bristfalliga jamfort med 4 procent av tandliakarna. Aven mojlighe-
ten att remittera patienterna till specialist féljer detta monster. Sa
manga som en femtedel av ldkarna ansag att dessa mojligheter var
bristfalliga medan flertalet av tandlakarna ansag maojligheterna som
goda.

Ett fatal lakare och tandlakare 6ver landet har specialiserat sig pa
att behandla patienter som relaterar sina symtom till dentala mate-
rial. Deras erfarenheter visar att ett storre patientunderlag under-
lattar mojligheten att diagnostisera och behandla dessa patienter.

Redovisning av medicinska skal till sjukdom

Manga av de personer som relaterar sina symtom till amalgam och
andra dentala material har besokt ett stort antal lakare och det ar
inte ovanligt att de ocksa soker sig till alternativmedicinen. Detta
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bekréftas av brev till utredningen och av diskussioner pa seminari-
erna.

| patientjournallagen (1985:563) finns bestdmmelser om vad
ldkares och tandlékares journalanteckningar ska omfatta. Lagen
reglerar ocksa deras skyldighet att skriva intyg. | Socialstyrelsens
allmanna rad (SOSFS 1998:3) skrivs att de symtom som utgor
arbetshinder och de undersdkningsfynd som gjorts ska redovisas.
Det anses ocksa vara av "varde att patientens egen uppfattning
redovisas” i sjukintyget.

| propositionen om Okad hélsa i arbetslivet (prop. 2002/03:89)
skriver regeringen att de medicinska skélen till sjukskrivning bor
preciseras och tydliggoras for att patienten ska fa ratt behandling
och rétt rehabilitering.

Korrekt bemodtande

Patienter som soker vard for symtom som de relaterar till dentala
material har, som tidigare namnts, ofta varit sjuka lange. De har fatt
olika diagnoser och under lang tid fatt olika behandlingar utan att
deras halsa forbattrats. Manga patienter blir med tiden mycket pa-
lasta och stéller hoga krav pa lakare och tandlikare. De soker ofta
vard med den bestimda uppfattningen om att amalgam eller nagot
annat dentalt material ar orsak till deras symtom. En fortroende-
klyfta mellan patienten och den konventionella varden kan ha upp-
statt redan i borjan av kontakten.

For att kunna bem@ta dessa patienter korrekt och for att ge dem
fortroende for vardgivaren stalls hoga krav pa lakarens och tand-
lakarens professionalism. Det finns flera exempel pa icke-profes-
sionellt bemdtande i de patientbrev som inkommit till utredningen.

Enligt Socialstyrelsens allmanna rad (SOSFS 1998:3) ar det
viktigt att tro pa patienten och att acceptera att de besvar och
symtom han eller hon har &r verkliga och att notera dem och
patientens egen uppfattning i sjukintyg och journaler.

Vidare skriver Socialstyrelsen i de allmanna raden att om de be-
handlingsinsatser som vidtagits inte varit framgangsrika bor man
acceptera och ha forstaelse for att patienten vill préva sanering av
tandfyllningsmaterial och ldkaren bor da skriva de intyg som be-
hovs. Enligt patientjournallagen (1985:563) ar lédkare och tand-
lakare skyldiga att utfarda intyg pa patientens begaran om den vérd
som utretts.
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Vissa lakare och tandlékare anser att denna patientgrupp tar mer
tid &n andra patienter. Vikten av att ha gott om tid vid lakar-
besoken poangteras i redovisningar fran de amalgamenheter som
varit i drift.

6.4 Landstingens arbete

Det ar olika kategorier lakare som ger vard och behandling till per-
soner som relaterar sina symtom till amalgam och andra dentala
material. Inom tandvérden &r det framst privatpraktiserande tand-
lakare som behandlar dessa patienter. Ett fatal lakare respektive
tandlakare behandlar manga av dessa patienter. Det ar landstingen
som godkanner stod till vard enligt 6 och 7 88 tandvardsforord-
ningen.

Totalt fick ca 1400 personer sanering enligt 6 och 7 8§ tand-
vardsforordningen ar 2001. Uppféljning av varden for denna
patientgrupp sker sallan inom landstingen (Bilaga 5).

Patientnamnder

Utredningen har via en enkat stallt fragor till landstingens patient-
namnder om hur manga klagomal som inkommit angadende 6 och
7 88 tandvardsforordningen. Av enkaten kan konstateras att
patientnamnderna sallan kommer i kontakt med dessa fragor.

Patientnamnderna uppger att manga patienter som relaterar sina
problem till amalgam och andra dentala material ofta &r mycket
kunniga och darfor inte behdver sa mycket hjalp. Néagra patient-
namnder uppger att de hanvisar dessa fragor till bestéllarenheten
eller forsoker samarbeta med tandvardsstaben for att I6sa enskilda
fall.

Information och utbildning

Landstingen har redovisat (Bilaga 5) att de informerar den egna
vardpersonalen om Socialstyrelsens allmanna rad om bemdotande-
fragor avseende denna patientgrupp liksom om tandvardsforord-
ningens 6 och 7 88.

Endast nagra fa landsting redovisar att de har sarskild utbildning
och information om vard av personer som relaterar sina symtom
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till dentala material. Flera landsting hanvisar dock till den enskilde
lakarens eller tandldkarens yrkesansvar och till vardgivarens ansvar
nér det géller att uppdatera kunskaperna.

Vardprogram i samarbete med patientorganisationen

Av utredningens fragenkat till landstingen (Bilaga 5) framgar att 9
av 21 landsting diskuterar hur vard och bemotande av patienter
som relaterar sina symtom till amalgam och andra dentala material
ska forbattras. Tre landsting samarbetar med patientorganisationen
om utveckling av vardprogram.

Erfarenhet fran samarbete med en patientorganisation nar det
géller rehabilitering finns fran Hjart- och lungsjukas riksforbund
(HLR). Av en artikel i Lakartidningen (Patientféreningens kartlagg-
ning har gett en battre eftervard, Nr 50 2002, Vol. 99) framgar att
rehabiliteringen av de hjart- och lungsjuka avsevért forbattrats
sedan forbundet engagerade sig i utvecklingen av vardprogram och
i utbildning av personal. Forbundet ger aktivt stod till samarbete
mellan vardlag och lokalforeningar. Darigenom har regionala in-
formella natverk skapats. Forbundet jamfor ocksa varden och hur
val rehabiliteringen lyckas pa olika sjukhus. Samarbetet har mot-
tagits positivt och varden har blivit mer likformig 6ver landet.

Sarskilda kliniker och vardpersonal

Det finns bara ett landsting som har en sarskild tandvardsklinik for
patienter som ska sanera sina tdnder och ytterligare ett landsting
som har sarskild personal pa tva kliniker som ska hjélpa dessa per-
soner. 9 landsting uppger att de har sdrskilda tandlédkare och 6
landsting uppger att de har sarskilda ldkare som kan ge rad och
hjalp till patienter som relaterar sina symtom till amalgam och
andra dentala material (Bilaga 5).

Av SCB:s fragor till tandlakare framgar att 23 procent av tand-
lakarna inte vidtar forsiktighetsatgarder vid sanering av tandfyll-
ningsmaterial. Av dem som vidtar forsiktighetsatgarder uppgav
ungefar halften att de atminstone anviande kofferdam och kraftigt
utsug vid sadana fyllningsbyten for att skydda patienten.
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Information till patienterna

Det framgar av utredningens fragor till landstingen (Bilaga 5) att
det i manga landsting kan vara svart att fa information om halso-
risker med amalgam och andra dentala material. Det finns inget
skriftligt material i form av exempelvis en lattfattlig broschyr riktad
till allméanheten. Sjukvardsupplysningen i de olika landstingen han-
visar framst till patientens egen lakare och tandlékare.

18 av 21 landsting anser att det &r tandlékaren som ska informera
patienten om eventuella biverkningsrisker med de dentala material
som ar mojliga att anvanda. Endast en femtedel av patienterna an-
sag dock att de fatt sddan information under de senaste tva aren
(FSI, Bilaga 3). En majoritet fick saledes ingen sadan information.

6.5 Exempel pa vard och behandling

Manga yrkes- och miljémedicinska enheter utreder patienter som
relaterar sina symtom till amalgam och andra dentala material. Flera
initiativ till speciella vardenheter har ocksa tagits av de olika lands-
tingen. Har beskrivs tre sddana storre enheter varav tva inte ar i
drift langre, ett forsok med “hanvisningslakare” och exempel pa
planerad vard i tva landsting.

Gemensamt for de s.k. amalgamenheterna &r att patienter
remitterats dit och att det darfor inte skett nagot aktivt urval. De
patienter som tagits emot har i manga fall sjalva ansett sig ha pro-
blem pa grund av kvicksilverlackage fran amalgam.

Amalgamenheten i Huddinge

Huddinge sjukhus startade en amalgamenhet 1993. Anledningen
var politiskt missnéje med omhéndertagandet av “amalgampati-
enter” inom landstinget. Enheten lades ned 1996 med hanvisning
till att medel saknades till fortsatt drift.

Slutsatserna av de utvarderingar som gjorts (Amalgam och halsa.
Rapport fran Arbets- och miljomedicin 2002:1 och Multidisciplinary
examination of patients with illness attributet to dentala fillings,
Langworth m.fl., Journal of Oral Rehabilitation 2002 (29) 705-713)
var att det inte fanns bevis for att amalgam orsakade ohélsa da sam-
band saknades mellan kvicksilvervérden i blod- och urinprover och
symtom.
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Till enheten remitterades patienter for utredning, framst fran
primarvarden i Stockholm. Efter utredning skickades de tillbaka till
primarvarden for eventuell behandling.

Over tusen patienter remitterades till enheten under dess verk-
samma tid (1993-1995). 67 procent av dessa patienter ansag sjalva
att deras symtom kunde kopplas till dentala material. 40 procent av
patienterna hade redan tagit bort sitt amalgam da de kom ftill
enheten. Patienterna undersoktes av lakare, tandlédkare och psyko-
log.

Nastan 400 patienter hann fa en fullstandig utredning. Av dessa
hade 6 procent "lichen orale” jamfort med 2 procent hos normal-
befolkningen. Man fann ocksa att omkring 70 procent av patien-
terna hade genomgatt nagon negativ livshandelse aret fore sym-
tomdebut. 83 procent led av nagon diagnostiserad sjukdom utover
eventuella problem med tandfyllningsmaterial. Gruppen konsume-
rade en hogre andel slutenvard an normalbefolkningen.

Ar 1995 skickades en enkit till patienterna. Svarsfrekvensen pa
den var 59 procent. Enkatsammanstéllningen visade att av dem som
tagit bort eller paborjat borttagning av sitt amalgam kande sig
54 procent friskare och 5 procent kénde sig samre. Av dem som
inte tagit bort ndgra amalgamfylliningar kénde sig 24 procent battre
och 15 procent samre da enkéten besvarades.

Over 40 procent av dem som tidigare ansett sig ha haft eller som
fortfarande hade besvar som de relaterade till amalgam hade fatt
diagnosen lichenoida slemhinnereaktioner eller kvicksilverallergi.
Av dem som inte ansdg sig sjuka av amalgam hade endast
14 procent fatt dessa diagnoser. Enligt enkatundersokningen var en
majoritet av patienterna néjda med bemétande och utredning vid
amalgamenheten.

Tandvardsskadeforbundet och dess medlemmar uttalade miss-
ndje med omhéndertagandet vid Amalgamenheten vid Huddinge
sjukhus. Detta redovisades bl.a. i brev till Halso- och sjukvards-
namnden 1995 (950206) dar de framfoérde krav pa nedlaggning
under hédnvisning till att patienter bl.a. ként sig tvingade att delta i
psykologsamtal och inte ansett sig fa ratt behandling.
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Amalgamenheten i Uppsala

Amalgamenheten i Uppsala tog emot patienter bade fran lands-
tinget i Uppsala och fran andra delar av landet. Den startade 1991
och lades ned i slutet av 1990-talet.

Ett tusental patienter behandlades och man hade en omfattande
telefonradgivning. Utvarderingar av patienter som behandlats dar
mellan 1991 och 1997 har gjorts (Rapport 1. Amalgamenheten,
Akademiska sjukhuset, september 1999 och Metallbiologiskt Cen-
trums arbete med halsoeffekter av metaller, delrapport januari 2002).

Till Amalgamenheten i Uppsala remitterades ca hélften av pati-
enterna fran landstinget i Uppsala och resten fran andra landsting i
landet. Precis som ndr det géllde enheten vid Huddinge sjukhus
kunde enheten inte sjélv vélja vilka patienter som skulle behandlas.
Patienterna utreddes av ldkare och tandlékare och ogynnsamma
faktorer i den yttre miljon atgardades med hjilp av en skydds-
ingenjor. Nar andra sjukdomar uteslutits och misstanke om sam-
band med dentala material kvarstod rekommenderades patienten
att byta dentala material. Sa gott som alla patienter bytte fyllningar.

En enkat skickades ut till ndrmare 800 patienter och av dessa
svarade 64 procent. En bortfallsanalys gjordes vilken bekréftade att
de som svarat var representativa for gruppen. | den fortsatta
analysen exkluderades 50 patienter som inte genomfért fyllnings-
byte. Rontgenbilder begardes in for att kunna utvdrdera material-
bytet. Kompletterande behandling med antioxidanter gavs i de
flesta fall.

Slutsatsen av patientenkéten blev att ca 70 procent blev friskare
efter sanering av tandfyllningsmaterial. Av enkatsvaren framgick att
patienterna var ndjda med behandlingen. Tandvardsskadeforbundet
gav sitt stod till denna Kklinik, bl.a. skrev medlemmar inséndare och
demonstrerade mot nedlaggning av enheten.

Det har framforts omfattande kritik mot enheten bade fran
medicinska fakulteten vid Uppsala universitet (Utvardering av
verksamheten vid Amalgamenheten, Akademiska sjukhuset i Uppsala)
och fran Socialstyrelsen (Granskning av amalgamenheten vid Aka-
demiska sjukhuset i Uppsala, dnr. 40-8010/95). Socialstyrelsens
kritik handlade om bristfallig uppféljning av patienter, bristféllig
journalforing, brister i fraga om “differentialdiagnostiskt forhall-
ningssétt”, avsaknad av vetenskap och beprdvad erfarenhet m.m.
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Vasterbottenmodellen

Landstinget i Vasterbotten och Tandlakarhogskolan i Umea har
sedan 1991 haft ett etablerat samarbete kring patienter som relate-
rar sina symtom till dentala material. Tandlakarhdgskolan utreder
dessa patienter och darefter far de aterga till sin tidigare lakare eller
tandlakare. Aven Visternorrlands lans landsting har nu ett avtal
med Tandlakarhdgskolan i Umea for utredning av patienter.

Drygt 600 patienter undersoktes vid enheten mellan 1991 och
1998. Varje patient undersoktes av lékare, tandldkare och psykolog.
Denna patientgrupp hade fler symtom én normalbefolkningen.

Som en uppfoljning fick samtliga patienter ar 2000 svara pa en
enkat. Svarsfrekvensen pa den var 55 procent. En bortfallsanalys
visade att de som inte svarat pa enkéten i hogre grad hade kvar
symtom &n de som svarat.

Enligt enkdtunderstkningen var det 41 procent som bytte fyll-
ningar. Av dem var det 72 procent som blev béttre eller fick
minskade symtom (Besvér som relateras till tandfyllningsmaterial —
en uppféljningsstudie, Rapport 2001:40, Umea universitet). 1 sam-
band med fyllningsbyten uppgav hélften av patienterna att de upp-
levde Okade symtom. Faktorer som relaterades till symtomdebuten
var frdmst tandlékarbesdk, men &ven arbete vid bildskarm.

Uppféljningstidens langd gav inte nagra markanta skillnader i
kvarstdende besvar trots att det gatt mellan 1 och 9 ar efter den
forsta utredningen. Tandldkarhdgskolans egen enkdt visade att en
majoritet var n6jda med det bemétande de fick vid enheten.

Tandvardsskadeforbundet i Vasterbotten har riktat kritik mot
enheten och gjorde en egen patientundersokning (Amalgam pa all-
var. Enkétstudie bland medlemmar, Tandvardsskadeforbundet i
Vasterbotten 2001). De skickade ar 2000 en enkat till ett litet urval
medlemmar (65 personer) och fick en svarsfrekvens pa 94 procent.
Av svaren framgick att endast en person var ndjd med omhénder-
tagandet vid Tandlakarhogskolan i Umea.

Enheten vid Tandlakarhogskolan i Umea fortsatter sitt sam-
arbete med landstingen i Véasterbotten och Vasternorrland enligt
den s.k. Véasterbottenmodellen.
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Hanvisningslékare i Norrbotten

I Norrbotten valde man att istéllet for en enhet vid ett sjukhus
anlita en privatpraktiserande ldkare som ar specialist inom allmén-
medicin for utredning av dessa patienter. Till denne lakare remitte-
rades saledes sa gott som alla som relaterade sina symtom till den-
tala material. Ingen utvdrdering av resultatet har gjorts, daremot
finns en verksamhetsuppfoljning for tiden 1997-02-01-1999-10-15.

Hanvisningslakaren understkte patienten och tog de prover som
kunde vara aktuella for att en fullstandig utredning skulle anses
foreligga enligt Socialstyrelsens allmanna rad (SOSFS 1998:3).
Vissa patienter remitterades till andra specialister fér undersékning,
bl.a. diagnostiserades en patient med hjarntumér som dérmed
kunde fa adekvat vard.

Naér andra diagnoser uteslutits som orsak till symtomen och
ldkaren bedémde att amalgam eller andra dentala material kunde
vara orsaken till symtomen skrev hanvisningslékaren ett intyg som
bifogades tandlakarens begéran om férhandsbedémning.

Landstinget beslutade dérefter om godk&nnande av forhandsbe-
domningarna. | landstingets budget anslogs 500 000 kr arligen till
tandvard som ett led i en medicinsk rehabilitering. Den anslagna
summan réckte emellertid inte utan hanvisningslakaren fick i upp-
gift att prioritera bland de patienter som ville byta fyllningar och
som var berattigade till fyliningsbyte enligt 7 8.

Négra hundra patienter har remitterats och utretts av hanvis-
ningslédkaren. Han informerade patienterna om mdjlighet till anti-
oxidantbehandling och om mdjlighet till kortisonbehandling i de
fall kraftiga immunologiska reaktioner kunde befaras vid fyll-
ningsbytet.

Flertalet patienter som rekommenderats fyllningsbyte behandla-
des av en speciell tandlédkare med kunskaper om biverkningar av
dentala material och med goda kunskaper om sanering av amalgam
och andra dentala material. Tandldkaren gjorde 1997 en mindre
uppfdljning av patienter som sanerat tanderna. Slutsatsen var att ca
80 procent kande sig friskare efter sanering, dvs. samma andel som
i andra undersoékningar.

Landstingets avtal med hanvisningsldkaren var i kraft fran
februari 1997 till februari 2002 och dérefter sade landstinget upp
avtalet. Ett nytt forslag till omhé&ndertagande av denna patient-
grupp har diskuterats, men nagot beslut har dannu inte fattats. De
som behandlats under 2002 ar patienter som tidigare inte priorite-
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rats, men som anda hade fatt en behandlingsplan i vilken byte av
tandfyllningsmaterial ingick.

Politiskt beslut i Halland

I Hallands l&ns landsting fattades ett politiskt beslut redan 1999 om
att en ldkare skulle anstdllas for omhé&ndertagande av dem som
relaterar sina symtom till amalgam. Det har emellertid varit stora
rekryteringsproblem. Periodvis har en ldkare kunnat ta emot dessa
patienter nagon dag per vecka.

Andelen som soker sanering av tandfyliningar till foljd av att de
misstanker att de dentala materialen dr orsak till deras symtom har
inte minskat under senare ar. Information om denna patientgrupp
och omhandertagandet av dessa patienter ges till bade sjukvarden
och tandvarden. Utbildningar har hallits, men intresset fran vard-
personalens sida var Iagt och nagra nya kurser planeras darfor inte.

I landstinget anser tjanstemdn och politiker att det behovs 6kade
kontaktytor for dessa patienter i form av lakare, sjukskoterskor,
psykologer, sjukgymnaster, naringsfysiologer m.fl., eftersom dessa
mycket sjuka personer ofta har en komplicerad och mangfasetterad
symtombild.

Hallands lans landsting anslar forskningsmedel for patienter med
smértproblematik. Landstinget hoppas kunna bygga upp en
regional enhet for patienter med sjukdomar med oklara orsakssam-
band. Till dessa rdknas personer som relaterar sina besvér till amal-
gam. Darmed kan primarvarden komma att fa en remissinstans for
denna patientgrupp.

Initiativ i S6rmland

Landstinget i S6rmland har sedan en tid tillbaka planerat ett om-
handertagande av patienter som sjukvarden har svart att erbjuda
lamplig vard. Landstinget i S6rmland har konstaterat att de som ar
sjukskrivna pa grund av problem i rorelseorganen har minskat
nagot medan de som ar sjukskrivna pa grund av psykiska diagnoser
har 6kat. En stor andel av dem med aterkommande och langa sjuk-
skrivningar upplever smarta. Det handlar i Sérmland om ca 8 000
personer, de flesta av dem &r varje ar sjukskrivna 30 dagar eller mer.

111



véard och bemétande SOU 2003:53

En del patienter i denna grupp skulle teoretiskt sett kunna ha pro-
blem med dentala material.

Konceptet bygger pa de tidigare smartklinikerna och tanken &r
nu att dven utveckla multidisciplinara bedémnings- och vardteam
for att ta hand om patienter som &r langvarigt eller ofta ater-
kommande sjuka och som den normala sjukvéarden i dag inte kan
hantera tillfredsstillande. Bedomnings- eller vardteamen &r tankta
att ha smartspecialister, beteendevetare, sjukskdterskor, sjuk-
gymnaster, arbetsterapeuter, ldkare och tandlékare.

Tanken &r att patienterna ska remitteras dit fran priméarvarden
och forhoppningsvis kan de flesta aterga dit efter utredning.
Sannolikt behover dock priméarvardens personal stod fran de mer
specialiserade vardteamen i form av kontinuerlig fortbildning om
diagnos- och behandlingsmetoder.

I S6rmland har man introducerat ett patientorienterat arbetssétt
inom varden. Det gar ut pa att man utgar fran patienten och att
vardgivare och patient i samverkan gor en behandlingsplan.
Patientens egen kunskap om sin sjukdom star i centrum och vard-
personalen bidrar med kunskaper for att oka forstaelsen och ger
forslag till fortsatt behandling. 1 Sérmland menar man att i ett
samhallsperspektiv &r rehabilitering av dessa patienter mycket I6n-
samt.

6.6 Okad kunskap om bemotande

De personer som relaterar sina symtom till amalgam och andra
dentala material eller har andra svardiagnostiserade sjukdomar med
allmianna symtom ar ofta langvarigt och svart sjuka. Inte sallan
innebdr symtomen flera dolda funktionshinder.

Tandvardsskadeforbundet, som organiserar en del av dessa
patienter, ar en handikapporganisation och ar ocksa medlem i
Handikapporganisationernas riksforbund (HSO). Déarmed finns
det anledning att belysa handikappolitiken och dess inriktning pa
vard och bemétande av manniskor med funktionshinder.

Ar 2000 faststallde regering och riksdag en handikappolitisk
handlingsplan som ska genomféras under ett decennium. Planen
presenterades i regeringens proposition Fran patient till med-
borgare, (prop. 1999/2000:79). Som titeln antyder &r utgangs-
punkten i handlingsplanen ett andrat synsatt pa handikappolitiken.
Det innebér att alla fragor som rér manniskor med funktionshinder
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ska betraktas som aspekter av manskliga rattigheter. Principer om
delaktighet, jamstalldhet och lika vérde slas fast i de méal som ska
galla i fortsattningen. Prioriterade omraden i arbetet med att
genomfdra den nya handlingsplanen &r bl.a. att skapa ett tillgangligt
samhadlle och att forbattra bemdétandet.

Samtidigt som handlingsplanen antogs, anslogs statliga medel for
att forbattra kunskaperna om bemétande av manniskor med funk-
tionshinder inom den offentliga sektorn. Trots att fortbildning av
personalen &r ett ansvar for arbetsgivarna har riksdag och regering
darmed markerat den vikt man faster vid att arbetet med kompe-
tensutveckling av offentligt anstéllda i bemo6tandefragor snabbt tar
sin borjan och ger resultat.

Uppdraget att arbeta med bemotandefragorna lamnades till
Statens institut for sérskilt utbildningsstod (Sisus) i ndra samarbete
med handikapporganisationerna. Under varen 2003 har myndig-
heten gett ut ett nationellt program fér kompetensutveckling i
fragor om bemdtande av méanniskor med funktionshinder. Pro-
grammet riktar sig framst till fértroendevalda, chefer och ansvariga
for personal, information och utbildning hos kommuner, landsting
och statliga myndigheter.

Tanken &r att programmet ska ligga till grund for en omfattande
fortbildningssatsning i bemd&tandefragor pa olika arbetsplatser
inom kommuner, landsting och statliga myndigheter 6ver landet.
En bred lansering av programmet planeras under ar 2003 med hjalp
av bl.a. Kommunférbundet, Landstingsforbundet och flera av de
stora centrala myndigheterna.

6.7 Patientnamnder

I mer dn 20 ar har det bedrivits verksamhet med patientnamn-
der/fortroendendmnder inom landstingen. Verksamheten bedrivs i
dag med stdd av lagen (1998:1656) om patientndmndsverksamhet
m.m. Varje landsting och kommun ska ha en eller flera sadana
namnder med uppgift att ge stéd och hjalp till patienter som be-
handlas inom ramen for den halso- och sjukvard som bedrivs av:

» Ett landsting eller enligt avtal med ett landsting.

* Kommuner eller enligt avtal med kommuner inklusive den all-
manna omvardnad enligt socialtjanstlagen som ges i samband
med sadan sjukvard.
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« Inom den tandvard enligt tandvardslagen som bedrivs av ett
landsting.

Patientndmnderna har inga beslutande funktioner. Deras uppgift &r
|6sa problem som uppstar pa ett praktiskt och informellt sitt bl.a.
genom att hjalpa patienter att fa den information de behover for att
kunna ta tillvara sina intressen i varden, framja kontakterna mellan
patienter och vardpersonal, hjilpa patienter att vanda sig till ratt
myndighet och rapportera iakttagelser av betydelse for patienter till
vardgivare och vardenheter.

Utredningen Tandvardséversyn 2000 har enligt sina direktiv be-
handlat patientnamndernas verksamhet pa tandvardens omrade.
Utredningen foreslar (SOU 2002:53) att all tandvard som finansie-
ras av landstingen i fortsittningen ska omfattas av ndmndernas
verksamhet. Behovet av en sddan utvidgning uppkom i anslutning
till 1999 ars tandvardsreform och har aktualiserats hos regeringen
av Landstingsforbundet.

Nar det galler 6vrig tandvard med offentlig finansiering héan-
visade utredningen till den prévning som privattandvardens for-
troendendmnder utfor.
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Utredningen ska se 6ver tandvardsforordningens bestammelser om
utbyte av tandfyllningar som sker pa grund av avvikande reaktion
mot dentala material eller som ett led i en medicinsk rehabilitering
(6 och 7 88). Av utredningens direktiv framgar att det finns tolk-
ningssvarigheter nar det galler tillampningen av dessa bestammel-
ser. Hur bestdmmelserna tolkas och tillampas skiljer sig i olika
landsting. Det finns t.ex. skillnader mellan landstingen nér det
géller vilka utredningar som kravs vid utbyte pa grund av avvikande
reaktioner mot dentala material. Andelen avslag i forhallande till
provade behandlingsforslag varierar ocksa mellan landstingen.

Orsakerna till dessa skillnader i tillimpning liksom orsakerna till
att ett relativt litet antal personer hittills fatt fyllningar utbytta en-
ligt dessa regler ska enligt direktiven analyseras. Utredningen ska
ocksa Overvaga om regelverket bor forenklas eller pa andra satt
andras for att inte mojligheterna att byta ut fyllningar av amalgam
och andra material ska forsvaras i onodan.

7.1 Tandvardsreformen

I 6 och 7 §§ tandvardsférordningen (1998:1338) anges i vilka fall
utbyte av tandfyliningar kan ske med tilliampning av hélso- och
sjukvardslagens (1982:763, HSL) bestammelser om vardavgifter for
oppen halso- och sjukvard. Detta kan ske antingen pa grund av av-
vikande reaktioner mot dentala material eller som ett led i en medi-
cinsk rehabilitering i samband med langvariga sjukdomssymtom.

Tidigare fanns bestammelser i férordningen om tandvardstaxan
(1973:638). Enligt den da géllande 9 § var viss sadan vard avgiftsfri
for patienten och forsakringskassan stod for hela behandlingskost-
naden. Detta gallde bl.a. for behandling som gjordes om pa grund
av avvikande reaktion mot dentala material. Avvikande reaktion
definierades som allergi eller lichenférandringar.
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Tandvardstaxan

Av den tidigare 9 § tandvardstaxan framgick att forsakringskassan
betalade hela arvodet for foljande kategorier nar det gallde tand-
vard:

1. som gjordes till foljd av medfodd missbildning i kdkomradet

eller ansiktet, savida inte missbildningen &r av endast ringa

omfattning,

av defekt som orsakats av sjukdom i kakomradet eller ansiktet,

3. som gjordes om pa grund av avvikande reaktion mot dentala
material,

4. av tandskada pa epileptiker som uppkommit vid epileptiskt an-
fall, eller

5. som gjordes till foljd av muntorrhet pa grund av stralbehand-
ling eller Sjogrens syndrom.

N

I 14 § angavs att om en forsidkrads behov av tandvard var om-
fattande eller svarbedomt fick den forsakrade eller, efter med-
givande av den forsakrade, tandlakaren begéra att ett behandlings-
forslag skulle provas av forsakringskassan. Dessutom skulle for-
handsprovning ske bl.a. av behandling som avsag tandreglering och
sadana fall som angavs i 9 § (t.ex. behandling pa grund av avvikande
reaktion mot dentala material).

Riksforsakringsverket fick foreskriva undantag fran vad som
sades i andra stycket. Verket fick dven foreskriva att forhands-
prévning skulle ske i andra fall. Forsakringskassan hade magjlighet
att begara yttrande fran Riksforsakringsverket i arenden om for-
handsprévning.

Beslut i ett arende om férhandsprévning var bindande i fraga om
ratten till tandvardsersittning, om det inte efter provningen fram-
kom sarskilda omstandigheter som utgjorde skal for en andrad be-
domning. Tandvardsersattning betalades inte for behandling som
utforts utan forhandsprovning dar sadan prévning kravdes. Om det
inte fanns sarskilda skal till detta.

Av 22 § tandvardstaxan framgick att talan mot beslut om for-
handsprovning fick foéras dven av tandldkaren, efter medgivande av
patienten. Patientens egen taleratt framgar redan av lagen om all-
man forsékring och de bestdimmelser som finns dar om Over-
klagande av en forsakringskassas beslut.
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Allmanna rad

Bestammelsen i tandvardstaxan kompletterades med allmanna rad
fran Riksforsakringsverket. | de allmanna raden kravdes inte att
behandlingen skulle vara av nagon viss typ for att vara avgiftsfri.
Avgiftsfrinet gallde saledes bade protetisk behandling och tandfylI-
ningar. En forutsattning var dock att det fanns ett verifierat sam-
band mellan den avvikande reaktionen och det dentala materialet.

De allméanna raden definierade en avvikande reaktion mot den-
tala material som allergi eller lichenférandringar. Vid befarad allergi
mot ett dentalt material skulle man utreda om det fanns nagot
samband mellan allergin och det dentala materialet. Riksforsak-
ringsverket rekommenderade att ett sddant samband skulle anses
foreligga om en allergologisk eller annan likvérdig utredning visat
att detta var sannolikt. En sddan utredning borde goras av en speci-
alistkompetent ldkare med behérighet i dermatologi eller allergo-
logi. Vid konstaterad guldallergi angavs i de allmanna raden att er-
séttning skulle betalas endast i de fall dar det fanns lokala reaktio-
ner mellan guldfylining/krona och munslemhinnan.

Amalgamfyllningar borde enligt Riksforsédkringsverket bytas ut
mot annat material ocksa i de fall patienter hade konstaterade
lichenférandringar eller lichenoida reaktioner i anslutning till fyll-
ningarna. Riksforsakringsverket rekommenderade att utredning om
ett eventuellt samband mellan lichenférandringar och det dentala
materialet skulle goras av en medicinsk eller odontologisk specialist
med sarskilda kunskaper inom omradet.

Forarbeten till nuvarande lagstiftning

Forslag till forbattringar av stodet till tandvard som ett led i sjuk-
domsbehandling hade tidigare lagts fram i tva propositioner. Dessa
behandlade framfor allt forslag om inférande av premietandvard
aren 1994 och 1996. Den forsta propositionen avslogs och den
andra aterkallades av regeringen. Orsakerna bada gangerna var att
majoritet saknades i riksdagen for forslagen.

Fragan behandlades pa nytt i rapporten Tandvardsforsakring i
omvandling (Ds 1997:16). | den foreslogs att bestdmmelser om av-
gifter i den Gppna varden enligt halso- och sjukvardslagen skulle
galla for sarskilda tandvardsinsatser som behovs som ett nod-
véandigt led i en sjukdomsbehandling under en begrénsad tid.
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Exempel pa tandvardsinsatser som avsags var i princip all be-
handling som kunde hanforas till den da gallande 9 § tandvards-
taxan. Som tidigare ndmnts rorde det sig bl.a. om behandling som
gors om pa grund av avvikande reaktion mot dentala material.

Aven de patienter som far byta tandfyllningar som ett led i en
medicinsk rehabilitering skulle enligt férslaget foras éver till den
oppna halso- och sjukvardens avgiftssystem. En forutsattning var
att utbytet skedde som ett led i en utrednings- eller behandlings-
plan under ledning av ldkare med erforderlig kompetens.

Fragan togs pa nytt upp i betankandet Tander hela livet — nytt
ersattningssystem for vuxentandvard (SOU 1998:2). Det konstatera-
des att de forslag som forts fram i rapporten Tandvardsforsakring i
omvandling hade tagits vl emot av remissinstanserna. Utredningen
ansag att de invandningar som framfordes mot forslaget inte var av
den arten att det fanns skal att foresld nagra forandringar. Det
tidigare forslaget fordes darfor fram pa nytt av utredningen.

Forslaget ligger till grund for regeringens forslag i propositionen
om reformerat tandvardsstod (prop. 1997/98:112).

Reformerat tandvardsstod

I propositionen om reformerat tandvardsstod behandlades bl.a.
tandvard som ett led i en sjukdomsbehandling under begransad tid.
Regeringen foreslog att bestimmelserna om vardavgifter enligt
hélso- och sjukvardslagen skulle gélla under vissa forutsattningar,
bl.a. vid utbyte av tandfyllningar som ett led i en medicinsk rehabi-
litering. Regeringen ansag att en sddan behandling skulle vara
medicinskt motiverad och att ett ndra samarbete mellan medicinsk
och odontologisk vardpersonal skulle ske. Den ansag vidare att
inget sdkerstéllt samband mellan sjukdomsyttring och fyllningar
skulle behova bevisas for att tandvardsstod skulle utgd. Dessutom
ansag den att fyllningsbytet borde ske som en del av en utrednings-
och behandlingsplan uppréattad under ledning av lakare med speciell
kompetens.

Enligt regeringens uppfattning var det naturligt att denna stod-
form administrerades av landstingen. Av propositionen framgar att
regeringen avsag att ge Socialstyrelsen ratt att utfarda komplette-
rande foreskrifter med preciseringar av vilka grupper som skulle
omfattas och vilka bedomningsgrunder m.m. som skulle galla.
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Regeringen anforde vidare i propositionen att varje enskilt
arende enligt denna stédform borde beddmas for sig och att be-
domningen borde goras av det berérda landstinget. Beddmningen
ansags i allmanhet kunna ske genom forhandsprévning av vard-
givarnas behandlingsférslag.

Bakgrunden till forslaget var att behandling inom tandvarden for
vissa patienter ansags som ett nodvandigt led i den totala sjuk-
domsbehandlingen. Som exempel pa vad som avsags angav reger-
ingen i princip all behandling som omfattades av den da géllande
tandvardstaxan, t.ex. behandling som gérs om pa grund av av-
vikande reaktion mot dentala material.

7.2 Det nya regelverket

Den 1 januari 1999 tradde det nya reformerade tandvardsstodet i
kraft. Tandvardsforsakringens regelsystem forandrades samtidigt
som en viss del av tandvardsstodet fordes over till landstingen.

Tandvardslagen

Tandvardsreformen innebar bl.a. att den statliga regleringen av
arvodena for tandldkare liksom den tidigare anslutningsbegréns-
ningen till ersattningssystemet for vuxentandvard avskaffades.

Reformen innebar ocksa att ett antal tandvardsinsatser i fortsatt-
ningen skulle falla under bestammelserna om vardavgifter som av-
ser oppen halso- och sjukvard enligt halso- och sjukvardslagen
(1982:763).

Enligt 8a § tandvardslagen (1985:125) ska landstingen se till att
tandvard kan erbjudas dem som har behov av sarskilda tandvards-
insatser som ett led i en sjukdomsbehandling under en begransad
tid. Det foreskrivs om vardavgifter i 15a 8. Vid tandvard enligt 8a §
géller bestammelser om vardavgifter i den Gppna véarden enligt
hélso- och sjukvardslagen (1982:763, HSL).

Det framgar ocksa av 8a § och 15a § att hélso- och sjukvardsla-
gens bestammelser om vardavgifter i 6ppen vard ska tillampas pa:

« Nodvandig tandvard for vissa &ldre och personer med
funktionshinder dér landstingen har ett ansvar for uppsdkande
verksambhet.

119



Oversyn av tandvérdsférordningen SOU 2003:53

« Séarskilda tandvardsinsatser som ett led i sjukdomsbehandling
under begransad tid.
* Vissa oralkirurgiska undersdkningar och behandlingar.

Tandvardsférordningen

Med stod av tandvardslagen utfardade regeringen en tandvardsfor-
ordning (1998:1338). | forordningen regleras narmare den tandvard
som enligt lagen ska omfattas av bestammelser om vardavgift i
oppen halso- och sjukvard och villkoren for detta. Under sarskilda
rubriker behandlas:

« Oralkirurgiska atgarder.

« Tandvard som led i sjukdomsbehandling.

« Tandvard for extremt tandvardsradda personer.

e Utbyte av tandfyliningar.

» Uppsokande verksamhet och nodvandig tandvard for dldre och
personer med funktionshinder.

6 och 7 88 reglerar "Utbyte av tandfyllningar” och redovisas under
en sarskild rubrik i tandvardsforordningen och inte under rubriken
"Tandvard som led i sjukdomsbehandling”. Den systematik som
lagts fast i tandvardslagens 8a § och 15a § har darmed inte foljts
fullt ut i férordningsarbetet.

Det galler delvis olika bestdmmelser for landstingens prévning
nar det galler atgarder som avses i 6 och 7 §8.

Enligt 6 § tandvardsforordningen ska tandvardsbehandling ges
personer, som far tandfyllningar utbytta pa grund av avvikande
reaktion mot dentala material. Detta ska ske mot véardavgift enligt
bestimmelserna om vardavgift som avser 6ppen halso- och sjuk-
vard. Det framgar av 10 § att innan en vardgivare inleder en be-
handling enligt 6 8§ ska behandlingsforslaget provas av det landsting
inom vars omrade patienten ar bosatt. Bestimmelserna om for-
handsprovning i 10 § galler ocksa for ansokningar om tandvard for
de grupper som redovisas under rubrikerna “Tandvard som led i
sjukdomsbehandling” och ”Tandvard for extremt tandvardsradda
personer”.

Enligt 7§ tandvardsforordningen galler bestammelserna om
vardavgifter, som avser 6ppen halso- och sjukvard, for den som i
samband med langvarig sjukdom far sina tandfyllningar utbytta
som ett led i en medicinsk rehabilitering. Detta galler dock enligt
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andra stycket i 7 8 endast om utbytet sker med anledning av en ut-
redningsplan och som ett led i en behandlingsplan som upprattats
under ledning av en ldkare. L&karen ska ha specialistkompetens
inom ett omrade med anknytning till nagot eller nagra av patien-
tens symtom. Utrednings- och behandlingsplan ska [&mnas in ftill
landstinget for bedomning innan &tgarderna paborjas. Néagot krav
pa forhandsbedomning enligt 10 § foreskrivs saledes inte for tand-
vard enligt 7 §.

Bemyndiganden

I propositionen om reformerat tandvardsstod angavs att regeringen
avsag att ge Socialstyrelsen ett bemyndigande att utfirda kom-
pletterande foreskrifter till tandvardsforordningen. Sarskilt géllde
det preciseringar av vilka grupper som skulle omfattas av sttdet
samt vilka beddmningsgrunder m.m. som skulle gélla. Enligt pro-
positionen borde utarbetandet av foreskrifter ske i samverkan med
landstingen som skulle administrera stodet.

I det forordningsarbete som féljde gavs dock aldrig nagot sadant
bemyndigande. Sedan tidigare finns dock ett bemyndigande till
Socialstyrelsen i 2 § forordningen (1985:796) med vissa bemyndi-
ganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. Det be-
myndigandet ger Socialstyrelsen ratt att meddela foreskrifter om
tandvard enligt 17 § tandvardslagen (1985:125) till skydd for en-
skilda. Socialstyrelsen har inte prévat denna mojlighet till fore-
skrifter nar det galler tandvardsforordningen 6 och 7 §8.

Den mojlighet som tandvardslagen ger regeringen att 6verlamna
foreskriftsratt till Socialstyrelsen &r relativt snév och inskranker sig
till foreskrifter till skydd for enskilda. 1 forarbetena till tand-
vardslagen (prop. 1984/85:79) angavs att ett bemyndigande till
Socialstyrelsen enligt denna paragraf kunde avse foreskrifter om
journalforing, anvandning av fluor i kariesforebyggande syfte, at-
garder for att forhindra smittspridning i varden och kvalitetskrav
pa tandfylinings- och tandersattningsmaterial.

Den mojlighet som tandvardslagen ger regeringen att bemyndiga
Socialstyrelsen att meddela foreskrifter torde darfor inte medge att
Socialstyrelsen ndrmare kan foreskriva vilka 6vervidganden som
landstingen ska gdra vid prévning av utbyte av tandfyllningar. For
att ge Socialstyrelsen sadana mojligheter behovs ett uttryckligt be-
myndigande i tandvardslagen om utfardande av sddana foreskrifter.
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7.3 Socialstyrelsens rapport om inférande och
tillampning av tandvardsfoérordningen

Infér genomforandet av det forandrade tandvérdsstodet utarbetade
Socialstyrelsen en rapport med en beskrivning av hur stodet enligt
tandvardsforordningen mer i detalj borde utformas (Rapport fran
en arbetsgrupp med uppgift att beskriva vilken tandvard som skall
anses vara ett led i en sjukdomsbehandling. Artikelnummer 1998-00-
082). Rapporten ledde aldrig till nagra foreskrifter eller allméanna
rad. Dock har den kommit att bli ett rattesnore for landstingen i
deras hantering av 6 och 7 8§ tandvardsférordningen.

I rapporten beskrevs bl.a. vilken tandvéard som skulle anses vara
ett led i en sjukdomsbehandling. Nér det géllde utbyte av tandfyll-
ningar som ett led i en medicinsk rehabilitering foreslog Social-
styrelsen foljande definitioner i syfte att dstadkomma en enhetlig
bedémning vid genomforandet av detta tandvardsstod:

Utbyte av tandfyllningar

Med tandfyllningar avses amalgamfyllningar, kompositfyllningar,
glasjonomerfyliningar samt kron- och broarbeten utférda i olika
typer av gjutbara legeringar.

Langvarigt sjukdomssymtom
Olika typer av sjukdomssymtom som varat i flera ar och som varit
foremal for olika utredningar och behandlingar.

Lakare med speciell kompetens
Lakare med specialistkompetens inom ett omrade med anknytning
till nagot eller nagra av patientens symtom.

Utrednings- och behandlingsplan
Plan som uppréattas i samarbete mellan ansvarig ldkare och den
tandl&kare som ska utféra tandbehandlingen.

Nya tandfyllningar
Det stalls inga krav pa vilka material som ska anvandas i stallet for
de gamla tandfyllningarna.

Socialstyrelsens arbetsgrupp gjorde beddmningen att forslaget i
prop. 1997/98:112 borde uppfattas sa att aven fyllningsbyten pa
grund av avvikande reaktion mot dentala material skulle omfattas
av det sarskilda tandvardsstodet, dvs. vardavgifter skulle betalas
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enligt halso- och sjukvardens avgiftssystem. | rapporten papekades
att det i vissa fall skulle kunna komma att ske dverlappning mellan
utbyte av fyllningar som ett led i en medicinsk rehabilitering
respektive pa grund av avvikande reaktion mot dentala material.

Vidare konstaterades att Riksforsakringsverkets allmanna rad om
tillampningen av 9 § i tandvérdstaxan beskrivit vad som avses med
utbyte av tandfyllningar. Riksforsakringsverkets allméanna rad torde
darfor enligt arbetsgruppen kunna utgdra ett underlag for anvis-
ningar fran landstingen.

Landstingen har utfardat egna riktlinjer som i huvudsak utgar
fran den ovan refererade utredningen. Landstingen har ocksa haft
gemensamma traffar for att bl.a. foérsoka samordna sina bedém-
ningar av 6 och 7 §8§ tandvardsfoérordningen.

7.4 Uppfoljning av tandvardsforordningen

Socialstyrelsen och Landstingsforbundet foljer kontinuerligt upp
tillampningen av tandvardsférordningen. Landstingen redovisar ar-
ligen sina kostnader for denna tandvard.

Socialstyrelsens uppféljning

Ar 2001 gjorde Socialstyrelsen i samrad med Landstingsférbundet
och pé regeringens uppdrag en uppfdljning av tandvardsforord-
ningen nar det géllde uppstkande verksamhet och nédvandig tand-
vard for aldre och funktionshindrade samt tandvard som ett led i
sjukdomsbehandling. Uppfdljningen gjordes i form av en enkét-
undersdkning och redovisades i en rapport (Uppféljning av lands-
tingens tandvard enligt tandvardslag och tandvardsférordning, Social-
styrelsen, oktober 2001). Av uppféljningen framgar att totalkost-
naderna for tandvardsinsatser som getts som ett led i sjukdomsbe-
handling uppgick till ca 124 miljoner kr for ar 2000. Genomsnitts-
kostnaden per patient var 4 134 kr och sammantaget fick knappt
30 000 personer behandling inom ramen for hogkostnadsskyddet
for den 6ppna halso- och sjukvarden under detta ar.

Vissa fragor i enkiten handlade om tandvard som ett led i en
sjukdomsbehandling under en begransad tid. Svaren visade att sé-
dan tandvard utforts inom samtliga landsting och till samtliga de
14 personkretsar som omfattades av denna del av tandvardstodet.
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Betraffande kategorierna 11 och 12 (vilket motsvarar 6 och 7 §§
tandvardsforordningen) anfordes foljande:

Grupp 11: Utbyte av tandfyllningar pa grund av avvikande reak-
tioner mot dentala material (6 8).

e Denna grupp ingick tidigare i tandvardsforsakringens regel-
system. Trots det ansdg sex landsting att det fanns tolknings-
problem. Av kommentarerna framgick att det var allvarlighets-
graden i den avvikande reaktionen som var svar att avgora.
Aven omfattningen av utbytet kunde utgora tolkningsproblem.

* Flertalet av landstingen (18 stycken) uppgav att det skedde be-
gransningar av behandlingsforslagen. Genomgaende var att fyll-
ning byttes mot fyllning i annat material.

* Vissa landsting redovisade en mer liberal tillimpning &n tidi-
gare. Atta landsting kravde exempelvis inte langre utredning av
specalistkompetent ldkare med behorighet i dermatologi eller
allergologi, vilket tidigare kravdes enligt tandvardsforsakringen.

Grupp 12: Utbyte av tandfyllningar som ett led i en medicinsk re-
habilitering (7 8).

« Nio landsting anger tolkningsproblem. Dessa var fokuserade pa
svarigheter att t.ex. fa behandlingsplaner eller intyg fran lakare.

« Bristande samarbete mellan tandvérd och sjukvard var en vanlig
orsak till avslag av insénda behandlingsforslag. Oftast saknades
en utrednings- och behandlingsplan, trots att detta krévdes av
samtliga landsting.

Sammanfattningsvis konstaterades i rapporten att det mellan
landstingen fanns stora skillnader i tolkning och tillampning avse-
ende vilka individer och vilka behandlingar som skulle omfattas av
den del av tandvardsstodet som utgor ett led i sjukdomsbehandling.
Dessa skillnader var sa stora att en rattsosakerhet ansags foreligga.
Som en féljd av dessa tolkningsproblem har enligt rapporten
landstingens bestéllarenheter tvingats bygga upp en omfattande
administration for kontroll av rékningar och férhandsbedém-
ningar.

Det framgar av rapporten att en mer konkret avgransning av per-
sonkretsarna och tydligare anvisningar borde kunna minska den
framtida administrationen. Dessa slutsatser galler samtliga 14 kate-
gorier som landstingen fort in under gruppen tandvard som led i
sjukdomsbehandling.

124



SOU 2003:53 Oversyn av tandvardsférordningen

Foljande statistik, som redovisas i rapporten rérande kategori-
erna 11 och 12 (6 och 7 8§ forordningen), visar att slutsatserna ar
relevanta dven om endast dessa bada kategorier berors:

* Problem med tolkning och tillampning av kategori 11 (6 §)
anméldes av 6 landsting. Motsvarande for kategori 12 (7 8)
géllde 9 landsting.

* Medelvéardet for andel avslagna ansékningar var 12 procent for
kategori 11 (6 8) och 19 procent for kategori 12 (7 §).

* Maxvérdet var 25 procent for kategori 11 (6 8) och 90 procent
for kategori 12 (7 8).

* Medelvérdet for andelen modifierade behandlingsforslag var 23
procent for kategori 11 (6 8) och 26 procent for kategori 12
(7°8).

* Maxvérdet for andelen behandlingsforslag som modifierats ar
100 procent for saval kategori 11 (6 8) som for kategori 12
(7°8).

 Fem landsting anmalde att 100 procent av ansdkningarna
modifierats.

* | rapporten konstaterades betraffande kategori 11 (6 §8) och
kategori 12 (7 §) att dessa inneburit ett administrativt mer-
arbete, trots det ringa antalet ansdkningar.

Landstingsférbundets redovisning av kostnader

Landstingsforbundet redovisar arligen kostnader for tandvards-
stodet enligt tandvardsférordningen.

Totalt var det enligt Landstingsférbundets redovisning 1 873
personer som ar 2001 fick tandvard betald enligt 6 och 7 8§ tand-
vardsforordningen. Av dessa tillndrde 456 personer 7 §.

Kostnaderna for tandvard enligt 6 § var 13,1 miljoner kr och for
tandvard enligt 7 § 4,5 miljoner kr

Enligt Landstingsforbundets berdkningar var den genomsnittliga
kostnaden per person for 6 § 9 246 kr och for 7 §, 9902 kr for ar
2001.

Den lagsta genomsnittliga kostnaden for 6 § var 3 720 kr och den
hogsta 17 930. For 7 8 var motsvarande siffror 1500 respektive
24 418 kr.

Landstingsforbundets preliminara sammanstallning for ar 2002
visar att 1 522 personer fick tandvard med ekonomiskt stod enligt 6
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och 7 88, varav 376 personer avsag 7 §. Totalkostnaden for 6 § var
10, 9 miljoner kr och for 7 § 4 miljoner kr.

Den genomsnittliga kostnaden var 9 576 kr fér 6 8 och 10 654
for 7 8.

7.5 Utredningen Tandvardséversyn 2000

Under de senaste aren har tva olika statliga utredningar haft i upp-
drag att se over tillimpningen av 6 och 7 §8§ tandvardsférordningen.
Dels utredningen Tandvardsoversyn 2000, som lamnade sitt slut-
betankande under varen 2002 (SOU 2002:53) och dels Dental-
materialutredningen — vard och bemétande som tillkallades varen
2002.

Utredningen Tandvardséversyn 2000 hade inom ramen for det
Overgripande uppdraget aven till uppgift att se dver bestdimmel-
serna om tandvard som ett led i en sjukdomsbehandling. Utred-
ningen skulle ocksa se 6ver hur de tillampas och vid behov foresla
forandringar.

I sitt slutbetankande Tandvarden till 2010 (SOU 2002:53) kon-
staterade utredningen att saval landstingsstodet som stodet inom
den allmdnna forsdkringen Kkritiserats for alltfor stora regionala
skillnader i fraga om tillampning av reglerna och vilka resurser som
star till forfogande for dessa patienter. Det forefaller ocksa vara
svart att avgransa de grupper som har ratt till stod.

Inom ramen fér utredningen redovisade en sarskild arbetsgrupp
sina forslag till tillampningsregler for uppsokande verksamhet och
nodvandig tandvard at boende pa sjukhem m.m. samt tandvard som
har samband med allméansjukdom eller funktionshinder (SOU
2002:53, Bilaga 3). Under rubriken C Ovrig tandvérd som led i
sjukdomsbehandling under begransad tid redovisades tandvard enligt
6 och 7 88. Foljande foreslogs:

Utbyte av tandfyllningar pd grund av avvikande reaktion mot
dentala material (kategori 11, 6 8)

« En forutsattning for att bestammelserna om vardavgift ska gélla
ar att det finns ett verifierat samband mellan det dentala mate-
rialet respektive den avvikande reaktionen, lichenforandringen
eller allergin. En allergiutredning bdr darfor gbras av en
specialistkompetent ldkare med behdrighet i dermatologi eller
allergologi.
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* Vid symtomgivande lichenférandringar eller symtomgivande
lichenoida reaktioner i anslutning till dentala material bér ut-
redning om ett eventuellt samband mellan lichenférandringarna
och det dentala materialet gdras av medicinsk eller odontolo-
gisk specialist eller annan tandldkare med stor erfarenhet inom
omradet.

Utbyte av tandfyllningar som ett led i en medicinsk rehabilitering
(kategori 12,7 8)

e Nar den som i samband med langvariga sjukdomssymtom far
sina tandfyllningar utbytta som ett led i en medicinsk rehabili-
tering behover ett sékert samband mellan symtom och fyll-
ningar inte foreligga.

» Utbyte av tandfyllningar bor ske efter en utredningsplan som
uppréttats under ledning av en lakare med specialistkompetens
inom ett omrade med anknytning till ndgot eller nagra av pati-
entens symtom. Utredningen ska ha kommit sa langt att de
flesta andra faktorer som kan fdrknippas med sjukdoms-
tillstandet har uteslutits eller atgardats innan utbyte av tand-
fyllningar kan bli aktuellt. L&karintyget ska ange att utbytet av
tandfyliningar 4r ett led i patientens rehabilitering.

* Vid landstingets beddmning av lakarintyg bor lakare anlitas.

Tandvardutredningens forslag

Utredningen gor i betankandet Tandvard till 2010 (SOU 2002:53)
iakttagelsen att tandvard som har samband med allméansjukdom i
vissa fall betalas enligt sarskilda regler inom tandvardsforsakringen
och i vissa fall enligt landstingens regler for den 6éppna halso- och
sjukvarden. Det delade systemet upplevs av bade patienter och
vardgivare som svarforstaeligt, ologiskt och oréttvist. Det leder
ocksa till en omfattande administration.

Utredningen foreslog att all sadan tandvard som ar en foljd av ett
vasentligt 6kat behov pa grund av allméansjukdom eller funktions-
hinder skulle sammanforas till ett och samma formanssystem. Ut-
redningen bedémde att landstingens ansvar borde omfatta all sadan
tandvard och att varden skulle betalas med samma avgifter som for
oppen hélso- och sjukvard.

Utredningen foreslog att den féreslagna fordndringen skulle
astadkommas genom foljande tillagg till 8a § tandvardslagen: “ett
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vasentligt okat behov av tandvardsinsatser i samband med sjukdom
eller funktionshinder”.

Utredningen foreslog ocksa att tandvardsforordningen skulle
&ndras. Ddrutdver redovisades ett forslag till underlag for de fore-
skrifter och allmanna rad som Socialstyrelsen foreslogs fa bemyn-
digande att utfarda. Underlaget byggde pa det forslag som arbets-
gruppen inom utredningen presenterade. Utredningen ansag att
detta underlag skulle kunna utgdra végledning for landstingen i
deras nuvarande bedomningar enligt tandvardslagen och tand-
vardsforordningen. Detta i avvaktan pa forandringar i tandvards-
forordningen och i avvaktan pa foreskrifter fran Socialstyrelsen.
Utredningens forslag bereds for narvarande i Regeringskansliet.

7.6 Dentalmaterialutredningens déversyn

Utredningen har analyserat hur 6 och 7 §§ tandvardférordningen
hanterats i de olika landstingen. Detta har gjorts, dels genom att
stalla fragor till landstingen och till lakare/tandlékare, och dels ge-
nom att begéra in férhandsbedémningar.

Utredningen har begart att fa kopior pa forhandsbedomningar
enligt 6 §, inkomna under det andra kvartalet ar 2000 respektive
2001. For 7 § har samtliga forhandsbedomningar for dessa ar be-
garts in.

Genom en &ndring i sekretessforordningen (1980:657) géller
sekretess hos utredningen for uppgifter om enskildas personliga
forhallanden i undersokningar om tillimpningar och konsekvenser
for den enskilde av tillampningen av 6 och 7 §§ tandvardsforord-
ningen.

Utredningen har fatt tillgang till forhandsbedémningar fran 12
av totalt 21 landsting och nérmare 700 forhandsbedémningar har
studerats. Vissa landsting har bilagt l&karintyg och andra hand-
lingar, andra har endast bifogat sjilva blanketten dér tandlékarens
forhandsbedémning redovisats.

De landsting som inte kunna bifoga kopior pa forhandsbedom-
ningarna har uppgivit till utredningen att deras satt att diariefora
gor det svart att identifiera varje enskilt arende. Att gora detta
skulle vara mycket tidskravande. FOr Region Vastra Gotaland har
det endast gétt att fa tillgang till forhandsbedémningar fran ar 2002
och det ar sdledes dessa som studerats.

128



SOU 2003:53 Oversyn av tandvardsférordningen

Kostnader for tandvard enligt 6 och 7 §§ tandvardsforordningen

Utredningen har begart in uppgifter fran landstingen om antalet
forhandsbedomningar och kostnader for tandvard enligt 6 och 7 §8.

Dessa siffror visar att 2001 beviljades 1 419 personer tandvard
enligt 6 och 7 88. Det utgdr drygt 6 procent av det totala antalet
patienter, som fick tandvard betald, som ett led i en sjukdoms-
behandling enligt tandvardsférordningen.

Av de personer som begérde forhandsbedomning for att fa fyll-
ningsbyten enligt 6 och 7 §§ var ca 70 procent kvinnor och majori-
teten var mellan 50 och 60 ar.

Fyllningsbyten enligt 6 § tandvardsférordningen gjordes till
ungefér lika delar av privata och offentligt anstéllda tandlékare. For
7 § géllde att en majoritet gjordes av privata tandlékare.

Landstingens totala kostnader for beslutade fyllningsbyten fér 6
och 7 88 uppgick ar 2001 till 17,6 miljoner kr, enligt de uppgifter
som landstingen lamnat direkt till utredningen. Av dessa hanfordes
4,8 miljoner kr till 7 8.

Kostnaderna for atgarder enligt landstingens uppgifter till utred-
ningen varierade kraftigt. Den lagsta genomsnittliga kostnaden i ett
landsting for 6 § var 5 086 kr och den hdgsta 20 352 kr. For 7 § var
den lagsta genomsnittliga kostnaden i ett landsting 480 kr och den
hogsta 76 500 kr. Hoga kostnader berodde pa att manga kronor
och oftast ocksé broar behévde atgardas hos dessa patienter.

Landstingsforbundets uppgifter for 6 och 7 8§ skiljer sig nagot
fran dem som redovisats direkt till utredningen. Detta beror pa att
utredningen fragat efter hur manga férhandsbedémningar som in-
kommit och kostnaden for beviljade forhandsbedémningar, medan
Landstingsforbundet begért redovisning av faktiska kostnader.

I Norrbotten togs ett politiskt beslut att begrédnsa budgeten for
fyllningsbyten enligt 7 § till max 500 000 kr arligen. Detta ledde till
att den lakare som svarade for intygen i Norrbotten ombads att
prioritera bland patienterna, eftersom de reserverade medlen inte
rackte till alla som hade majlighet att fa fyllningsbyten enligt 7 §
tandvardsforordningen.
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Tabell 7.1. Kostnader for tandvardsforordningen ar 2001.
Landstingens redovisning till utredningen

6 § (kategori 11) 7 § (kategori 12)

Antal patienter 1108 311
Totalkostnad miljoner kr 12,8 48
Genomsnittskostnad/patient i kr 11520 15432

| denna tabell ingar uppgifter fran alla landsting utom Gotland.

Tillampning av 6 och 7 §§ tandvardsforordningen

Utredningen har begart in de beslut landstingen fattat nar det galler
mer preciserade kriterier for att fa tandvard enligt 6 och 7 §8.
Landstingens bestammelser ar relativt lika, men de skiljer sig danda
genom att en del landsting har fler preciserade krav &n andra.

Andelen godkénda férhandsbedémningar &r 6ver lag relativt
hogt, dock ar godkannandegraden lagre for 6 och 7 88 an raknat pa
samtliga kategorier som far tandvard som ett led i en sjukdomsbe-
handling. Vissa landsting beviljar férhandsbedémningar i lagre ut-
strackning &n andra. Nér det géller 7 § tandvardsférordningen har 7
landsting godként farre &n 75 procent av samtliga inkomna ansok-
ningar. Medeltalet for samtliga landsting ligger pa 81 procent.

Skillnaderna ar mindre da det galler 6 § déar endast tva landsting
godkanner en andel som ar lagre an 80 procent. Medeltalet for
godkannande enligt denna paragraf var ar 2001 for samtliga lands-
ting 88 procent. Andelen godkdnda forhandsbedémningar fér
samtliga kategorier som far tandvard som led i sjukdomsbehandling
var 90 procent ar 2001.

Nedan redovisas de regler som landstingen fattat beslut om néar
det galler tillampning av 6 och 7 §§ tandvardsforordningen.

Nar det galler 6 § tandvardsforordningen galler foljande:

* Det krévs verifierat samband mellan avvikande reaktion och
tandfylining, ofta kravs &ven allergiutredning och att lichen-
forandringar utreds av specialist (20 av 21 landsting).

« Krav pa att det ska finnas en lokal reaktion i slemhinnan intill
tandfyliningen (4 av 21 landsting).

« Krav pa lokal slemhinnereaktion aven vid guldallergi (12 av 21
landsting).
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« Krav pa att en slemhinneférandring ska ge “subjektiva besvar”
alternativt vara "symtomgivande” for att fyllningsbyte ska god-
ké&nnas (6 av 21 landsting).

* Endast fyllningar och kronor ersatts (1 av 21 landsting).

*  Fyllning byts mot fyllning och kronor mot kronor (4 av 21
landsting).

» Inkluderar byte av protesbaser (2 av 21 landsting).

* Vid lichenférandring beviljas endast fyllning av komposit (1 av
21 landsting).

e Inga krav stélls pa vilket material som ska ersitta gamla fyll-
ningar (1 av 21 landsting).

« Forekomst av olika tandvardsmaterial i en och samma mun ska
dokumenteras (1 av 21 landsting).

» Preciserat att kariesangripna ténder, rotfyllningar och pelare
inte ingdr i fyllningsbyten enligt tandvardsférordningen. Det-
samma géller understkning hos tandldkaren och eventuella bi-
opsier som kravs for att fa forhandsbedomning godkand (4 av
21 landsting).

Naér det galler 7 § tandvardsforordningen galler foljande:

« Langvarigt sjukdomstillstind med flera ars varaktighet (12 av
21 landsting).

« Langvariga sjukdomstillstand (7 av 21 landsting).

« Remiss fran sjukvarden kravs (1 av 21 landsting).

« Initiativet till utbyte av tandfyliningar ska komma fran lakaren
(2 av 21 landsting).

* Den remitterande ldkaren ska ta det medicinska ansvaret for
fyliningsbytet (2 av 21 landsting).

 Byte av tandfyllningar ska vara ett led i en medicinsk
rehabilitering (12 av 21 landsting).

* Odontologiska orsaker som t.ex. bettfel och inflammationer i
tandrotterna ska ha atgardats eller pa annat satt uteslutits som
orsak till symtomen innan nagon stallning kan tas till for-
handsbeddmning (1 av 21 landsting).

« Utredningen av patienten ska ha kommit sa langt att de flesta
andra faktorer som skulle kunna orsaka sjukdomen uteslutits
(15 av 21 landsting).

o Utbytet géller tandfyllningar, kronor och broar (6 av 21 lands-

ting).
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e Tandfyllningar och kronor ersatts av annat material (1 av 21
landsting).

* Fyllning byts mot fyllning (3 av 21 landsting).

* Endast ett material kan bytas under en behandlingsperiod (2 av
21 landsting).

» Byte av fyllningar i kariesangripna tédnder ersétts inte enligt
tandvardsforordningen. Detta galler aven rotfyllningar, pelare
och om en tand behover dras ut. Patienten far sjalv betala
undersokning hos tandldkaren och eventuella biopsier som
kravs for att fa forhandsbedomning godkand (2 av 21 lands-
ting).

« Behandling enligt 7 § beviljas om intyg fran psykiater visar att
fyliningsbyte kan forbéttra patientens situation (2 av 21 lands-
ting).

e Utredningsplan ska finnas uppréttad av specialistkompetent
lakare med anknytning till nagon eller nagra av patientens
symtom (17 av 21 landsting).

» Behandlingsplan ska finnas upprattad av specialistkompetent
lakare med anknytning till nagon eller nagra av patientens
symtom (17 av 21 landsting).

» Utredningsplan ska finnas (2 av 21 landsting).

* Undersokning av l&kare eller tandldkare i annat landsting god-
ké&nns ej (1 av 21 landsting).

e Podngterar att bevis for att symtomen orsakats av tandfyll-
ningar inte behdvs fér godkannande av forhandsbedémning (6
av 21 landsting).

De preciserade kraven i de olika landstingen skiljer sig saledes &t.
Exempelvis tillater tva av landstingen att endast ett material byts
under samma behandlingsperiod. Tva av landstingen kréaver att ini-
tiativet till fyliningsbytet tagits av lakaren. Ett landsting har
beslutat att endast komposit godkanns som erséttningsmaterial vid
fyllningsbyte enligt 6 8. Vissa landsting ersatter fyllningar, kronor
och broar medan en del endast ersatter fyllningar och kronor.

Kunskaper och uppféljning

Nar det galler allmanna kunskaper om 6 och 7 88§ tandvardsférord-
ningen &r skillnaden stor mellan ldkare och tandlékare. Enligt den
undersokning SCB gjort &t utredningen (Bilaga 4) kéanner
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23 procent av ldkarna och 79 procent av tandldkarna till forord-
ningen. Foljdfragor visade att kunskaperna om inneborden i for-
ordningen var lag.

Detta bekraftas delvis av den genomgang utredningen gjort av
forhandsbeddmningarna. Det dr inte ovanligt att 6 och 7 8§ blandas
ihop, tandlékarna vet inte alltid vilka krav landstinget stéller och
lakarna har svart att formulera korrekta bedémnings- och behand-
lingsplaner.

Pa fragan om det fanns rutiner for uppféljning av patienter som
bytt fyllningsmaterial pa grund av sjukdom svarade 67 procent av
tandlakarna att saddan uppféljning sker. Av lakarna var det bara
8 procent som svarade att de foljde upp dessa patienter.

P& utredningens fraga till landstingen om det sker nagon upp-
foljning av patienter som far tandvard beviljad enligt 6 och 7 §§
svarade samtliga landsting att sadan uppfdljning ej sker. I nagra en-
staka fall har landstinget i samband med att férhandsbedémningar
beviljats stallt som krav att tandlakaren ska aterrapportera vilken
effekt ett fyllningsbyte far pa patientens halsa (Bilaga 5).

Patientndmnder

Utredningen har via en enkét till landstingens patientndmnder
undersokt hur vanligt det ar med klagomal pa vard och bemdotande
respektive andra fragor som géller 6 och 7 88 tandvardsforord-
ningen.

Manga patientnamnder kunde inte urskilja dessa arenden fran
andra drenden och kunde darfor inte ange néagra siffror pa antalet
klagomal. Det var genomgaende sa att dessa paragrafer i tandvards-
forordningen inte gav upphov till sarskilt manga klagomal. Under
perioden 1999-2001 registrerades i Stockholm 90 sadana fall, i
Skane 20 och i 6vriga landsting 10 eller farre. Klagomalen handlade
ofta om ratt till subventionerad vard och rena bemétandefragor.

7.7 Analys av ratten att 6verklaga m.m.

Inom utredningen har det gjorts en sarskild analys av fragor som
ror réatten att overklaga beslut som fattas om ekonomiskt stod till
tandvard enligt tandvardsforordningen.
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Majlighet att 6verklaga

En patient, som en forsakringskassa inte ansag beréttigad till av-
giftsfritt byte av fyllningar kunde, fore 1999 ars reform, Gverklaga
kassans beslut att inte ersatta patienten for atgirden. Overklagan-
det skulle provas av lansratt och var av den typ som tidigare
kallades forvaltningsbesvér.

Numera &r uppgiften att besluta om ersdttning i dessa fall dver-
ford till landstinget. Detta genom att sadana atgarder ska omfattas
av den vardavgift som galler i den Gppna halso- och sjukvérden.
Nar det galler fraga om utbyte av fyllningar regleras detta i tand-
vardsforordningen. Till skillnad fran bestimmelserna i tandvards-
taxan saknas i tandvardsforordningen bestammelser om 6verklag-
ande.

I forarbetena till 1999 ars reform behandlas inte fragan om 6ver-
klagande, varken i betdnkandet Tander hela livet (SOU 1998:2),
som lag till grund for propositionen eller i propositionen. Fragan
kom dock upp vid utskottsbehandlingen i riksdagen. Enligt social-
utskottets betdnkande (1997/98 SoU?25) togs fragan upp i flera
motioner om mojligheten att 6verklaga landstingets stéllnings-
taganden, rorande den tandvard som avsags foras over fran forsak-
ringskassorna till landstingen,.

Utskottet avstyrkte emellertid motionerna utan att narmare ga
in pa fragan om mojligheterna att Gverklaga ett beslut fran lands-
tinget att inte betala utbyte av tandfyllningar. Utskottet hanvisade
till uttalanden i propositionen som var av den innebdrden att for-
handsprovning i de flesta fall inte torde behdvas och att vardgivaren
normalt sjalv skulle kunna bedoma om varden skulle ges inom
landstingens avgiftssystem.

Betydelse nér det géller utbyte av tandfyllningar

I 6 och 7 88§ tandvardsfoérordningen (1998:1013) finns bestammel-
ser om utbyte av tandfyllningar. Dér framgar att sadana tandvards-
behandlingar under vissa forutsattningar ska utforas mot vardavgift
enligt bestaimmelserna om vardavgifter inom den 6ppna hélso- och
sjukvarden.

Enligt 33 § forvaltningslagen (1986:223) galler ett antal bestdm-
melser i lagen for drenden i forsta instans som avser hélso- och
sjukvard endast om myndighetens beslut kan 6verklagas pa annat
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sétt an enligt 318 (laglighetsprovning enligt kommunallagen
[1991:900]). Bland de bestammelser som inte ar tillampliga &r
overklagandebestammelserna i 22 och 22a 8§. Med sjukvard avses
bade sluten och Gppen vard.

Arenden om tandvard torde inte omfattas av detta undantag med
tanke pa vad som sigs i 1§ hélso- och sjukvardslagen (Hellners,
Malmgqvist, Nya Forvaltningslagen, 1999, sid. 328).

Den av Hellners och Malmqvist aberopade paragrafen har
foljande lydelse: "Med halso- och sjukvard avses i denna lag atgar-
der for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador. Till halso- och sjukvarden hor dven sjuktransporter
samt att ta hand om avlidna. | fraga om tandvard finns sarskilda
bestdmmelser.”

Tandvard definieras i 1§ tandvérdslagen (1985:125) som atgar-
der for att férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador i
munhalan.

I slutbetinkandet fran utredningen Tandvardséversyn 2000
(SOU 2002:53) dras slutsatsen att det inte gar att Gverklaga ett
landstingsbeslut om enskilds tandvard till domstol eftersom detta
inte anges i tandvardslagen (s. 266).

Till skillnad fran normala beslut inom hélso- och sjukvarden
géller enligt 6 och 7 8§ tandvardsforordningen inte fragan om att fa
en atgard utford. Beslutet géller uteslutande om landstinget &r
skyldigt att finansiera atgarden inom ramen for det avgiftssystem
som galler for den 6ppna halso- och sjukvarden.

Fragan ar, om det faktum att en patient kan fa tandfyllningar ut-
bytta mot den avgift som tillimpas inom hélso- och sjukvarden,
verkligen innebar att sadana atgarder ska omfattas av begreppet
hélso- och sjukvard. Det skulle i sa fall innebéra att ett sadant
arende enligt 33 § forvaltningslagen skulle vara undantaget fran be-
stiammelserna om 6verklagande i den lagen.

Nar hélso- och sjukvardslagen tillkom fanns inte bestimmelserna
om landstingens provning av ratt till ersattning for tandvard.
Nagon andring i definitionen av hélso- och sjukvard i hélso- och
sjukvardslagen gjordes emellertid inte i samband med omlagg-
ningen av bidragssystemet 1999. Det kan darfor ifragasattas om
man bara genom att halso- och sjukvérdens avgiftsregler ska tillam-
pas kan dra slutsatsen att normala bestammelser om 6verklagande
inte skulle gélla.

Detta leder emellertid inte till slutsatsen att ett beslut att avsla en
begaran om att fa denna typ av tandvardsatgarder utforda till vard-
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avgift kan overklagas pa samma sitt som fore tandvardsreformen. |
stéallet bor huvudregeln om mdjligheter att 6verklaga kommunala
myndigheters beslut galla.

Fragan om mojlighet att 6verklaga kommunala myndigheters be-
slut behandlas i den ovan ndmnda kommentaren till Forvaltnings-
lagen av Hellners och Malmqvist. Dér anférs foljande: Ratten att
Overklaga kommunala myndigheters beslut ar ibland reglerad i
specialforfattningar och skiljer sig da i princip inte fran vad som
géller pa den statliga sidan. Nar ratten att 6verklaga kommunala
beslut inte &r reglerad i specialforfattningar, tilldimpas reglerna om
laglighetsprovning i kommunallagstiftningen (Hellners, Malmqvist
sid. 235).

Eftersom det i saval tandvardslagen som tandvardférordningen
saknas bestammelser om Overklagande tyder detta pa att den som
vill 6verklaga sddana beslut som diskuteras héar ar hanvisad till be-
stimmelserna om laglighetsprévning. Ett rattsmedel som i dessa
fall maste bedémas som trubbigt. Detta eftersom lampligheten av
ett beslut som angrips pé detta satt inte prévas. Prévningen handlar
i stallet om beslutet ska upphévas pga. att:

e detinte har tillkommit i laga ordning

« det hanfor sig till ndgot som inte ar en angelagenhet for kom-
munen eller landstinget

» det organ som fattat beslutet 6verskridit sina befogenheter

e det strider mot lag eller annan férfattning.

Nar det galler mojligheterna att éverklaga beslut genom laglighets-
proévning, regleras detta i 10 kap., 2 8 kommunallagen (1991:900).
Enligt 2 § kan foljande beslut 6verklagas:

* Beslut av fullméktige eller den beslutande forsamlingen i ett
kommunalférbund.

» Beslut av en ndamnd eller ett partssammansatt organ, om beslu-
tet inte dr av rent forberedande eller rent verkstéllande art.

e Beslut av forbundsstyrelsen eller en annan namnd eller ett
partssammansatt organ i ett kommunalférbund, om beslutet
inte dr av rent forberedande eller rent verkstéllande art.

* Beslut av revisorerna som avses i 9 kap. 15 §.
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Myndighetsutévning

Inom hélso- och sjukvarden forekommer det séllan handlaggning
av drenden utan verksamheten bestar i stor utstrackning av vad som
brukar kallas faktiskt handlande. Det torde vara en viktig anledning
till det undantag for halso- och sjukvéarden som gors i 33 § forvalt-
ningslagen. Nar det galler den faktiska sjukvarden faller den helt
utanfor forvaltningslagen.

Det ar séallan som det inom hélso- och sjukvardens omrade fore-
kommer verksamhet som kan betecknas som myndighetsutévning.
Med myndighetsutdvning brukar man avse “utdévning av befogen-
het att for enskild bestamma om foérman, rattighet, skyldighet,
disciplinpafoljd, avskedande eller annat jamforbart forhallande”.
Utmarkande for all myndighetsutovning ar att atgarderna ytterst ar
ett uttryck for samhallets maktbefogenheter i forhallande till med-
borgarna. Myndighetsutévning férekommer inte endast nédr det
géller betungande beslut utan ocksa vid t.ex. beviljande av en social
forman (Hellners, Malmaqyvist, sid. 134f).

Fore den 1 januari 1999 hanterades stodet till sddan tandvard
som i dag avses i 6 § tandvardsforordningen av forsakringskassorna.
Forsakringskassornas verksamhet bestar till stor del av myndig-
hetsutévning mot enskilda och detta torde ocksa ha gallt hanter-
ingen av tandvardsstodet. Det faktum att uppgiften att besluta om
stod till och darigenom bekosta viss tandvard forts 6ver fran den
statliga sektorn till den landstingskommunala torde inte ha for-
andrat hanteringens karaktar av myndighetsutévning. Att besluta
om att bekosta viss tandvard torde inte kunna anses som ett fak-
tiskt handlande.

Réttslaget oklart

Efter det att tandvardsreformen genomfordes 1999 har rattslaget i
vissa delar blivit oklart. Detta sdrskilt nar det géller réatten att fora
talan mot landstingsbeslut om att en patient inte ska fa genomga
viss vard till den taxa som tillampas i den Gppna hélso- och sjuk-
varden. Nagot som ocksa har konstaterats av JO i ett beslut fran
den 31 maj 2001 (dnr. 3931-2000).

I detta sasmmanhang ar fragan, om mojligheten att fora talan mot
ett beslut av landstinget om utbyte av tandfyllningar pa grund av
avvikande reaktion mot dentala material (6 § tandvardsforord-
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ningen), relevant. Tidigare gick det att klaga pa forsakringskassans
beslut att inte finansiera en sadan atgard. Dagens situation ar mer
oklar. Detta eftersom det saknas bestdmmelser om 6verklagande i
forfattningarna (tandvardslagen och tandvardsférordningen).

Samma problem finns ocksa nar det galler utbyte av tandfyll-
ningar i samband med langvariga sjukdomssymtom som ett led i
medicinsk rehabilitering.

Som framgatt ovan ar det inte osannolikt att det, trots avsaknad
av Overklagandebestammelser, gar att fora talan mot har aktuella
beslut, i vart fall i form av s.k. laglighetsprévning. En form av
prévning som emellertid inte kan bedémas som sérskilt menings-
full i aktuella fall (se &ven JO-beslut dnr. 3931-2002).

Rattslaget kan inte anses som tillfredsstdllande. Detta eftersom
landstingets hantering av sadana drenden dessutom antagligen ar att
bedbéma som myndighetsutévning (detta torde ha varit fallet nér
fragan l1ag hos forsakringskassan). Det bor darfor finnas mojlighet
att 6verklaga beslut i dessa drenden dven enligt forvaltningslagens
bestdmmelser.

Det finns ocksa ett tydligt behov av att i ett stérre ssmmanhang
tydligg6ra vad som bor och vad som ska gélla avseende handlagg-
ningen av tandvardsatgarder som ska provas av landstinget enligt
tandvardslagen och tandvardsforordningen. En rimlig l6sning ar att
infora en bestdammelse om ratt att overklaga. En sadan Over-
klaganderatt bor da for att vara meningsfull vara sddan att "hela
fragan” kan tas upp, dvs. inte bara avse en laglighetsprovning.
Eftersom en sadan bestimmelse berér kommunal verksamhet bor
den tas in i lag, dvs. tandvardslagen.

| kapitel 13 redovisas utredningens dvervdganden med anledning
av den ovan redovisade analysen.
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Utredaren har i uppgift att foresla atgarder for att 6ka kunskaperna
om hélsoproblem relaterade till amalgam och andra dentala mate-
rial. FOr att bedoma vilka atgarder som behovs ar det viktigt att
veta vilka olika material som anvands, vad de innehaller och hur
héllfasthet, hilso- och miljorisker m.m. redovisas och kontrolleras.

Det sker en snabb utveckling av nya dentala material, vilket
staller hoga krav pa kunskaper hos behandlande tandlékare om
materialens egenskaper och eventuella biverkningar. Det stéller
ocksa hoga krav pa kontroll av materialen, nar det galler egenska-
per, hantering och eventuella hédlso- och miljorisker.

Tillverkaren ansvarar for att riskerna med att anvénda olika pro-
dukter &r acceptabla.

8.1 Materialval tandlakarens ansvar

Tandlakaren har ett eget professionellt ansvar for den tandvard som
utfors och de material som véljs. Frdmst regleras detta i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet inom halso- och sjukvérden
(LYHS). Yrkesutdvaren har ett personligt ansvar som ar kopplat
till legitimationen. Det innebdr att tandlakaren ska arbeta enligt
“vetenskap och beprovad erfarenhet” (LYSH, 2 kap 1 §). Socialsty-
relsen utdvar tillsyn over lagen, dvs. kontrollerar att tandldkaren
uppfyller lagens krav i sin yrkesutévning.

Dértill kommer 6vriga lagar och bestdmmelser som reglerar
tandlakarens verksamhet, t.ex. tandvardslagen (1985:125), forord-
ningen (1973:638) om tandvardstaxan, tandvardsforordningen
(1998:1338), patientjournallagen (1985:562) och foreskrifter fran
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Kemikalieinspektionen.

I Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2001:12)
om anvandning och egentillverkning av medicintekniska produkter
i halso- och sjukvarden finns regler for utbildning och information
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av personal som handhar medicintekniska produkter (bl.a. dentala
material). | den foreskriften finns ocksa regler om rutiner for an-
vandning, uppfoljning och rapportering av avvikelser for de an-
vanda materialen.

Dértill kommer de krav som stélls i miljobalken, de allménna
hansynsreglerna om bl.a. forsiktighet, kunskaper och produktval,
kap. 14 om kemiska produkter och biotekniska organismer samt i
forordningar och foreskrifter till balken.

Det stills saledes en rad krav pa leverantérer och tillverkare av
dentala material bl.a.:

o Att alla medicintekniska produkter, som inte &r specialan-
passade (t.ex. tandtekniska arbeten) eller som &r avsedda for
klinisk prévning, ska vara CE-markta och uppfylla de krav som
tydliggors i Lakemedelverkets foreskrifter (LVFS 2001:6). Det
innebdr bl.a. att produkterna ska vara méarkta med tillverkarens
namn och adress. Vissa produkter kan ha genomgatt klinisk
provning och i andra fall ska bedémning grundas pa kliniska
uppgifter.

e Att dentala material som d&r anmalningspliktiga kemiska
produkter ska vara anmalda till Kemikalieinspektionens pro-
duktregister om mangderna som tillverkas eller fors in i landet
overstiger 100 kg/ar (SFS 1998:941).

« Att kemiska produkter ska vara markta enligt foreskrifter fran
Kemikalieinspektionen om Kklassificering och mérkning av ke-
miska produkter (KIFS 1994:12).

 Att produkterna ska vara forsedda med sdkerhetsdata-
blad/varuinformationsblad och vara innehallsdeklarerade (KIFS
1998:8).

Utdver detta ska tandldkaren gora en sérskild individuell prévning
vid varje vardtillfalle, exempelvis genom att fraga om patienten har
nagon kand allergi eller annan kanslighet mot de &mnen som ingar i
materialet.

8.2 CE-markning

Dentala material som finns pa den svenska marknaden definieras
som medicintekniska produkter. De ska darmed uppfylla kraven i
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och de mer preci-
serade krav som finns i Lakemedelsverkets foreskrifter (2001:6) om
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medicintekniska produkter. Lagen och foreskrifterna bygger pa
EG-direktivet om medicintekniska produkter (93/42/EEG). Det
innebdr i praktiken att alla medicintekniska produkter som inte &r
specialanpassade, t.ex. tandtekniska produkter® eller produkter av-
sedda for klinisk provning, ska vara CE-mérkta. En produkt som
beddms och CE-mérks i ett land har tilltrade till hela EES-markna-
den.

De medicintekniska produkterna Kklassificeras i klasserna I, lla,
I1b och I11. For de dentala material som klassas i klass I géller att
tillverkaren sjélv verifierar och intygar att produkten uppfyller
géllande krav.

For dentala material i de hoégre klasserna (tandfyliningsmaterial
tillhdr normalt klass 11a) krévs extern certifiering. Det innebér att
ett s.k. anmalt organ certifierar tillverkarens kvalitetssystem, typ-
provar vissa produkter m.m. For att fullgora dessa uppgifter maste
det anmalda organet ha tillgang till foretagets tekniska dokumenta-
tion, riskanalys och annan information for att bedéma att produk-
ten eller produktlinjen uppfyller gallande krav.

Det anmalda organet ska vara godként eller ackrediterat som
provningslaboratorium. Detta gors i Sverige av Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll (SWEDAC).

Riskanalysen och beddmningen av otnskade biverkningar ska
enligt det medicintekniska regelverket bl.a. grundas pa kliniska
uppgifter. Tillforlitligheten av dessa ska enligt foreskriften LVFS
2001:6 grunda sig pa antingen en jamforelse med tillganglig veten-
skaplig litteratur eller resultaten av alla utférda kliniska prévningar.

Beddmningen gors av tillverkaren och det anmélda organet. For
en ny medicinteknisk produkt dér det saknas relevant dokumenta-
tion kan saledes en klinisk prévning bli aktuell.

Den Kkliniska prévningen har till andamal att kontrollera pro-
duktens prestanda och att faststélla "icke dnskvarda biverkningar
under normala anvandningsforhéallanden och bedéma huruvida de
utgor risker med hansyn till produktens avsedda prestanda”.

I princip finns flera vagar att ga for att CE-marka medicintek-
niska produkter. Produkter i klass | kréver inte medverkan av
anmalt organ med undantag for produktens sterilitet respektive
matnoggrannhet. Foretag som tillverkar produkter i hogre klasser

1 Framstillning av tandtekniska arbeten regleras liksom de flesta andra dentala material dels
av lagen om medicintekniska produkter (1993:584) och dels av Lékemedelsverkets
foreskrifter LVFS 2001:6. Specialanpassade produkter ska dock inte CE-mérkas utan i stéllet
markas med “specialanpassad produkt”.
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viljer ofta certifiering av ett totalt kvalitetssystem foér konstruktion
och produktion. Andra kan kombinera ett antal alternativa verifie-
ringsmodeller.

De svenska anmélda organ som lamnat uppgifter om intyg om
CE-mérkning ska redovisa dessa till Ldkemedelsverket. Uppgift-
erna ska ld&mnas och lagras i en europeisk databas (EUDAMED).
Uppgifterna i denna databas ar endast tillgdngliga for berdrda
myndigheter.

Det anmélda organet ska "med jamna mellanrum” utféra lamp-
liga kontroller och utvérderingar for att sakerstélla att den certifi-
erade produkten eller produktlinjen stimmer med de ursprungliga
kraven. Darmed har det anmalda organet ett uppféljningsansvar for
att produkten uppfyller CE-méarkningens krav.

Det finns inga krav pa att underlagsmaterialet eller del av under-
lagsmaterialet ska vara offentligt. CE-méarkningen kréaver inte redo-
visning av fullstdndig innehallsdeklaration utan det racker med den
information som behdvs for att brukaren ska kunna anvénda mate-
rialet pa ett sdkert sitt. Det innebar att information fran till-
verkaren &ven ska redovisa eventuella biverkningar, kontraindika-
tioner och nédvandiga forsiktighetsmatt.

Fullstandiga innehallsdeklarationer for en viss produkt lamnas
séllan ut till tandlakare och/eller patienter. Ofta betraktar foretagen
en innehallsdeklaration som foretagshemlighet. Ett fatal dentalpro-
dukter ar patentskyddade. Enligt uppgifter fran branschféreningen
innehaller de flesta dock patentskyddade komponenter.

Beslut pd EU-niva

Den medicintekniska lagstiftning som tillampas i samtliga EES-
lander bygger pa de krav och godkannandeprocedurer som aterfinns
i de europeiska direktiven om medicintekniska produkter. De har
implementerats i svensk lagstiftning genom inférandet av lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter. Eventuella férandringar i
regelverket kan bara tas av EU-kommissionen.

For att utveckla och samordna tillsynen inom EES finns ett
flertal arbetsgrupper dar myndigheter fran samtliga EES-lander
deltar for att successivt 6ka kvaliteten och effektiviteten i detta till-
synsarbete.

Exempel pa sadana grupper ar: Notfied Body Oversight Group
(NBOG) som arbetar for att effektivisera tillsynen av s.k. anmalda
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organ, Market Surveillance Oversight Group (MSOG) som arbetar
med fragor kring marknadskontroll och Clinical Evaluation Task
Force (CETF) som arbetar med riktlinjer for kliniska utvarde-
ringar.

Ovanstaende arbetsgrupper rapporterar till Medical Devices
Expert group (MDEG). Denna grupp kan i sin tur foresla forand-
ringar i tillimpningen av regelverket. Beslut om fdérandringar av
regelverket eller beslut om avsteg fran gallande regler maste tas av
kommissionen i samverkan med en kommitté, kallad Standing
Committée. Initiativ till Standing Committée kan &ven tas av
medlemsstaterna.

8.3 Registrering av produkter

Dentala material, som definieras som kemiska produkter, regleras
aven via 14 kap. miljébalken med tillhérande foérordningar och
foreskrifter. FOr dessa produkter géller miljébalken och Kemika-
lieinspektionens foreskrifter parallellt med lagen om medicintek-
niska produkter och dess foreskrifter.

Miljobalken och lagen om medicintekniska produkter &r inte
harmoniserade varfor viss oklarhet finns i tillampningen.

Kemiska produkter ska anmalas till Kemikalieinspektionens pro-
duktregister enligt férordningen (1998:941) om kemiska produkter
och biotekniska organismer om mangden som tillverkas eller fors
in i Sverige Gverstiger 100 kg/ar. Vad en anmalan ska innehalla
regleras av Kemikalieinspektionens foreskrift 1998:8. Den ska bl.a.
innehdlla produktnamn, foretagets namn, halso- och miljofarlig-
hetsklassificering och produktens innehall. Om en produkt andras
eller byter namn ska &ven det anmalas till produktregistret.

Alla ingdende dmnen i en sadan kemisk produkt ska anges om de
ingar till minst 5 procent. Halso- och miljéfarliga &mnen ska i vissa
fall anges i l&gre halter. Det géller exempelvis kdnda allergifram-
kallande dmnen som alltid ska anges oavsett halt. Anmaélningsplikt
géller inte om mangden som tillverkas eller fors in i landet under-
stiger 100 kg/ar.

Detta ar hardare krav an vad som galler for lagen om medicin-
tekniska produkter.

Genom Kemikalieinspektionens produktregister far myndighe-
ten en overblick 6ver landets kemikalieanvandning. Det ger ocksa
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mojlighet att ta fram underlag for utredningar m.m. Produkt-
registret fungerar &ven som underlag vid tillsyn.

Dentalbranschen har tillsammans med Sveriges Tandl&karfér-
bund upprattat ett register kallat DentMR (www.dentmr.com). |
detta finns ca 500 dentala produkter registrerade, vilket &r en be-
gransad del av det antal som siljs i landet. Uppgifter om produk-
terna tas in via en blankett vid anmalan till registret och uppdateras
kontinuerligt pa registrets hemsida. Uppgifterna bygger pa den
information tillverkaren &r beredd att ge. Risk for biverkningar har
hittills inte lagts in i databasen. DentMR innehaller oftast den in-
formation som finns i sdkerhetsbladen/varuinformationsbladen.
Databasen dr sokbar pa produktnamn och produkttyp.

NIOM (Nordiskt institut fér odontologisk materialprévning)
hade tidigare en foérteckning 6ver godkanda dentala material. Det
innebar att NIOM kontrollerade att produkterna uppfyllde kraven
i 1SO eller CEN-standarderna (internationella respektive europe-
iska standarder). Néagon sadan kontrollerad materialférteckning
finns inte langre kvar.

En del av NIOM (NIOMcert) ar ett s.k. anmalt organ och
darmed certifieringsorgan fér produkter fér bl.a. CE-mérkning.

Négot heltackande offentligt och sokbart produktregister for
dentala material med fullstandiga innehallsdeklarationer och med
biverkningsrisker registrerade finns saledes inte. Det gar heller inte
att via befintliga register ta fram material med fullstdndiga inne-
hallsdeklarationer eller soka pa vissa amnen eller avsaknad av vissa
amnen.

8.4 Biverkningsregister

Riksdagen beslutade om biverkningsregistrering av dentala material
1994. Syftet med ett sadant register var att kartlagga forekomst och
art av biverkningar som kunde séttas i samband med dentala mate-
rial.

Socialstyrelsen fick i uppdrag att genomfdra beslutet. 1996
undertecknades ett samarbetsavtal mellan Socialstyrelsen och
Umea universitet om att uppratta och driva ett biverkningsregister.
Samarbete inleddes med Biverkningsgruppen i Bergen, som funnits
sedan 1993.

Biverkningsrapportering var tidigare i bade Sverige och Norge
frivillig. Sedan den 1 september 2001 &r biverkningsrapportering
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obligatoriskt i Sverige i och med inforandet av Socialstyrelsens
foreskrift 2001:12. Anvandaren ska anmala allvarliga hédndelser eller
risk for sadana till tillverkaren eller dennes representant och till
Lakemedelsverket. Tillverkare av CE-maérkta produkter &r skyldiga
att rapportera skador och tillbud till Lakemedelsverket (LVFS
2001:8).

Erfarenhet av biverkningsregistrering &r att det ar fa biverkningar
som rapporteras. | Sverige och Norge har antalet registrerade bi-
verkningar uppgatt till mellan 50 och 100 fall per land och ar. Ett
fatal tandlédkare har skickat in majoriteten av alla rapporter. Totalt
registrerades 848 rapporter av det svenska registret under dess
verksamma tid fran 1996 till och med 2001. Omréaknat innebér det
omkring en biverkning per 35 000 gjorda tandfyllningar. Den érliga
biverkningsrapporteringen ar ungefar densamma i bade Sverige och
Norge.

Att det kan finnas en underrapportering av biverkningar stéds av
utredningens frageformular till tandlakare (SCB, Bilaga4).
71 procent av tandlakarna svarade att de inte upptackt nagra bi-
verkningar. Totalt uppgav endast 4 procent av tillfragade tandlikare
att de anmalt biverkningar det senaste aret.

Rapporter om biverkningar

Enligt biverkningsregistrets rapportering forekommer biverkningar
fran dentala material dels i form av slemhinneférandringar i anslut-
ning till fyliningar och dels som lokala reaktioner i form av mun-
sveda, smakandringar och muntorrhet. Det rapporteras ocksda om
mer ospecifika reaktioner i andra delar av kroppen som kan ha upp-
statt langt tillbaka i tiden. Det géller exempelvis i form av muskel-
och ledsmartor, trotthet och huvudvérk (Biverkningsrapportering
och tandlékare, KDM 2002).

De biverkningar som registrerats i de bada registren i Sverige och
Norge visar viss dverensstimmelse. Cirka hélften av biverkningarna
hanfors till tandfyllningsmaterial och 6vriga kopplas framst till
fasta protetiska metallkonstruktioner. De flesta registrerade bi-
verkningar hos patienter berér amalgam dérefter kommer kompo-
siter/bondingmaterial.

Bade det svenska och det norska biverkningsregistret har haft
bedémningsgrupper som beddmt om biverkningarna varit sanno-
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lika eller ej. Nagon registrering av vilket fabrikat eller vilket batch-
nummer den aktuella produkten haft har inte skett.

Arligen redovisade biverkningsregistret sin verksamhet och gav i
samband med arsrapporten ut en sammanstallning éver inkomna
biverkningsrapporter. Information om resultat fran biverknings-
registret har forekommit i form av artiklar, féreldsningar foér stude-
rande, vid foredrag eller redovisats for tandlakare pa andra satt.

8.5 Avvikelserapportering

Dentala material omfattas av lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter. Det innebdr att alla dentala material som anvands ska
uppfylla kraven i det medicintekniska regelverket och att avvikelser
ska rapporteras till tillverkaren och Likemedelsverket.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2001:12)
om anvandning och egentillverkning av medicintekniska produkter
i halso- och sjukvérden reglerar bade vardgivarens skyldighet att ge
personalen de kunskaper som behévs och skyldighet att rapportera
olyckor och tillbud. Féljande avvikelser nér det géller dentala mate-
rial ska rapporteras:

* Héndelse som orsakat dodsfall.

» Handelse som orsakat allvarligt forsamrad halsa.

» Héndelse som kunnat orsaka dddsfall.

* Handelse som kunnat orsaka allvarligt férsamrad hélsa.

Anmadlan ska ske till tillverkaren och Lakemedelsverket. Alla avvi-
kelser/biverkningar ska rapporteras for att ge tillverkaren mojlighet
att vidta atgarder for att handelsen inte ska upprepas. Tillverkaren
ska med den kunskapen forbattra produkten, varna fér mindre all-
varliga biverkningar som kan drabba kénsliga personer eller vid all-
varliga handelser aterkalla produkten. Det finns ocksa en skyldig-
het for tillverkaren att rapportera olyckor och tillbud till L&ke-
medelsverket.

Anmaélningsblankett for anmélan av avvikelser/biverkningar mot
dentala material (medicintekniska produkter) har utarbetats ge-
mensamt av Lakemedelsverket och Socialstyrelsen.

Enligt forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
ar Lakemedelsverket tillsynsmyndighet 6ver medicintekniska pro-
dukter och dess tillverkare. Myndigheten ska bl.a. kontrollera att
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tillverkaren atgardar de avvikelser som rapporterats. Socialstyrelsen
ar tillsynsmyndighet 6ver den yrkesmassiga anvandningen av den-
tala material.

8.6 Miljomal och miljctillsyn

Riksdagen har antagit ett antal miljomal daribland malet Giftfri
miljo. Av de dentala materialen ar det fraimst amalgam som direkt
berors i form av sitt kvicksilverinnehall. Av prop. 2000/01:65
Kemikaliestrategi for giftfri miljo framgar att ett delmal nar det galler
utfasning av sarskilt farliga kemikalier 4r att nyproducerade varor sa
langt det ar mojligt ska vara fria fran kvicksilver till ar 2003.
Nyligen beslutades att kvicksilveravfall ska slutférvaras i djupt
bergforvar senast ar 2015 (prop. 2002/03:117). Det innebér at
metallen inte ska atervinnas och att kvicksilver sd smaningom ska
forsvinna ur kretsloppet. Det pagér aven arbete inom EU och inter-
nationellt for att fasa ut kvicksilver bade av miljo- och halsoskal.
Aven om man helt upphér med amalgam i tandvarden kommer det
att finnas kvar under lang tid i befolkningens tander.

Enligt miljobalken &r det kommunerna som har tillsyn 6ver
tandlédkarmottagningarna och deras miljéfarliga verksamhet. | dag
kravs amalgamavskiljare som fangar upp merparten av det kvick-
silver som gar ut via avlioppet. Annat kvicksilveravfall ska hanteras
sérskilt och skickas till SAKAB.

Ny forskning visar att upp till 40 procent av avloppsvattnets
kvicksilver kommer fran befolkningens amalgamfyliningar (Louise
Sérme, Urban Heavy Metals — Stocks and Flows, Linkdpings
universitet, 2003). Andra kallor for utslapp av kvicksilver fran
amalgam ar krematorier och kyrkogardar. Manga krematorier har i
dag rening av rokgaser och avrinningsvatten fran kyrkogardar be-
traktas dven av andra skél som miljofarlig verksamhet.

Det har inte gatt att fa nagra siffror specificerade fér hur stor
andel av kvicksilveravfallet som kommer fran tandlakarmottag-
ningar.
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8.7 Information

Information om hallfasthet och eventuella biverkningar av be-
fintliga material publiceras i litteraturen. Overgripande dokumen-
tation om dentala material sammanstélls och publiceras av Kun-
skapscenter for Dentala Material (KDM) hos Socialstyrelsen.
Denna kunskapsbas tacker langt ifran alla material. Informationen
fran KDM é&r framst riktad till tandvardspersonal, men &ven andra
har tillgang till informationen via KDM:s hemsida.

Centralt framstélld information till patienter om dentala material
saknas sa gott som helt (Bilaga 5). Det ar darfor tandlakaren och
patienten som gemensamt ska Overvdga och fatta beslut om vilka
dentala material som ska véljas. Ett val som grundas pa patientens
kunskap om sin Overkénslighet och den information tandlédkaren
har tillgang till om innehall och eventuella biverkningsrisker via
varuinformationsblad eller annan information fran tillverkaren.

Av den opinionsundersdkning som Forskningsgruppen for Sam-
halls- och informationsstudier (FSI) har gjort &t utredningen
framgar att av dem som de senaste tva aren varit hos tandlikare
ansag 20 procent att de fatt information om biverkningsrisker
rorande de material som var mojliga att anvénda. 66 procent uppgav
att de inte hade fatt nagon sadan information (Bilaga 3).

Reklam &r en del av den medicintekniska produktinformationen,
for vilken tillverkaren dr ansvarig. Lakemedelsverket ska bevaka att
informationen &r korrekt och verifierad. | dag sker emellertid ingen
riktad tillsyn over hur forséljare av dentala material marknadsfér
sina produkter.

8.8 Patientskadelagen

En patientforsakring infordes 1975. Den byggde pa ett frivilligt
atagande fran sjukvardshuvudmannen.

Ar 1997 ersattes den frivilliga forsakringen av patientskadelagen
(1996:799). Lagen innebar att det blev obligatoriskt for alla vard-
givare i Sverige att teckna en patientforsakring. 1 lagen finns bl.a.
bestdimmelser om rétt till patientskadeersattning vid skador som
har uppkommit i samband med hélso- och sjukvard i Sverige.

Med halso- och sjukvard avses verksamhet som omfattas av
halso- och sjukvardslagen, tandvardslagen, annan liknande medi-
cinsk verksamhet eller verksamhet inom detaljhandeln med lake-
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medel. Forutsattningen ar att verksamheten uttvas av personal som
tillhor halso- och sjukvardspersonalen enligt LYHS.

Patientskadeersattning lamnas vid personskada, som med Gver-
végande sannolikhet &r orsakad av fel hos medicinteknisk produkt
som anvants vid undersokning, vard och behandling. Det innebér
att skador orsakade av biverkningar till foljd av att ett olampligt
dentalmaterial anvants, i princip skulle beréttiga till ersattning en-
ligt lagen. Likasd omfattar lagen skador som orsakats av felaktig
hantering av materialet.

Det finns tva krav for att ersattning ska betalas ut for sadana och
andra patientskador. Det krdvs att skadan skulle ha kunnat und-
vikas genom ett annat utférande eller genom anvandning av en be-
handlingsteknik eller behandlingsmetod som skulle ha kunnat till-
godose patientens vardbehov pa ett ur medicinsk synpunkt mindre
riskfyllt satt.

Patientskadeersattningen ar fristdende fran skadestandsratten.
Det innebdr bl.a. att patienten inte behover bevisa att skadan orsa-
kats genom att ndgon bland hélso- och sjukvardspersonalen gjort
sig skyldig till fel eller forsummelse. Beddmningen sker pa objek-
tiva grunder.

Ersattningen bestams i huvudsak enligt reglerna i skadestands-
lagen och betalas ut av férsékringsgivaren. Genom lagens reglering
har en patient som skadas av felaktigt material eller felaktig han-
tering av materialet mojlighet att fa ersittning fran patientforsak-
ringen, dven om bestdmmelserna i produktansvarslagen (1992:18)
innebar att ansvaret slutligen avilar nagon annan an vardgivaren. |
stéllet har forsékringsgivaren tillagts en regressratt mot den som &r
skadestandsskyldig enligt produktansvarslagen.

En statlig utredning gor for ndrvarande en Gversyn av patient-
skadelagen och den frivilliga lakemedelsforsakringen (dir. 2002:92).
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