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Regelradets uppgift ar att granska och yttra sig 6ver
kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for T_andvards' ?Ch .
foretag. lakemedelsformansverket

Yttrande over forslag till andring i foreskrifter om
statligt tandvardsstod

Regelradets stallningstagande

Regelradet bedomer att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i forordningen
(2024:183) om konsekvensutredningar.

Motivering till Regelradets stéllningstagande

Redovisningen av foretagens kostnader och intakter bristfallig da inga kvantitativa uppgifter
anges. Redovisningen av berdrda foretag ar otillracklig eftersom det saknas uppgifter om
antal, storlek och fordelning mellan sma, medelstora och stora féretag. Detta hade behdvts
beskrivas. Underlaget innehaller endast kvalitativa beskrivningar av mdjliga foretagseffekter,
utan nagra belopp, tidsuppskattningar eller berakningsunderlag som gér det mdjligt att
bedoma kostnadernas storlek eller variation mellan foretag. Inte heller redovisningen av
sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag uppfyller kraven.

Nar det géller de delar som bedémts som godtagbara konstaterar Regelradet att
problembeskrivningen och syftet med forslaget, alternativa losningar, konsekvenser om ingen
atgard vidtas, ikrafttrddande och informationsinsatser, hansyn till ikrafttradande, utvardering
samt dverensstammelse med EU-ratten och om forslaget gar utdver EU:s minimikrav ar
tillrackligt redovisade.

Av beskrivningen forstar Regelradet att forslagsstallaren har gatt branschen tillmotes
gallande dnskemal om klargérande av erséattningsregler for den behandlingsmetod som
forslaget avhandlar. Alternativa l6sningar har ocksa beskrivits pa ett dverskadligt och tydligt
satt. Regelradet konstaterar att det foreslagna regelverket kan antas bidra till 6kad tydlighet
och forutsebarhet for berorda foretag, men att den beskrivningarna i konsekvensutredningen
gallande vissa aspekter inte ar tillrackliga.

Mot denna bakgrund finner Regelradet att konsekvensutredningen som helhet inte uppfyller
kraven i forordningen om konsekvensutredningar.

Innehallet i forslaget

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) foreslar en andring av foreskrifter (TLVFS
2008:1) om statligt tandvardsstod. De remitterade andringarna avser ett tillagg av
framstallningsmetoden med 3D-skrivarteknik for semipermanenta tandstodda respektive
implantatstodda kronor (atgarderna 807 och 854) inom det statliga tandvardsstddet.

TLV foreslar att den nya metoden for tillverkning av 3D-printade kronor i hybridmaterial,
bestaende av komposit med olika procent av keramiska partiklar, ska erséattas i det statliga
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tandvardsstddet nar den tillampas for framstalining av semipermanenta tandstddda och
semipermanenta implantatstodda kronor.

TLV planerar att fatta beslut om de foreslagna andringarna vid tandvardsnamndens
sammantrade i december 2025. De nya foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 januari
2026.

Bedomning av delaspekter

Problembeskrivning och syftet med forslaget

Av konsekvensutredningen framgar att metoden med 3D-printning i hybridmaterial méjliggor
kostnadseffektiva behandlingar for vissa tillstand. Fragan om att andra reglerna har
uppkommit mot bakgrund av att produktleverantdrer och vardgivare som vill investera i den
nya metoden efterfragat tydlighet om under vilka forutsattningar och géllande vilka
anvandningsomraden som produkten omfattas av ersattning inom det statliga
tandvardsstodet. Vidare uppges att det finns skillnader mellan det nya hybridmaterialet och
de material som rekommenderas i de nationella riktlinjerna for tandvard, dar metallkeramik,
karnforstarkt helkeramik och glaskeramik anges for permanenta kronor.

Syftet med forslaget ar att tydliggora anvandningen av 3D-printade kronor i hybridmaterial
inom det statliga tandvardsstddet och sakerstalla att ersattningsreglerna éverensstammer
med de nationella riktlinjerna. Forslaget syftar aven till att forebygga kvalitetsproblem genom
att reglera anvandningsomraden for 3D-printade kronor som ska omfattas av erséattning inom
det statliga tandvardsstddet samt skapa tydlighet for vardgivare, patienter och leverantorer.

Enligt Regelradet har forslagsstallaren beskrivit behovet av att tillmdtesga branschens
onskemal om fortydligande av regler. Den tekniska och ekonomiska bakgrunden till forslaget
beskrivs, att behandlingar inom vissa anvandningsomraden kan genomféras pa ett billigare
satt med metoden och att den nya tekniken mojliggor detta. Vidare beskrivs behovet att
klargora reglerna sa att branschen far kinnedom om nér erséattning utgar for dessa metoder.
Beskrivningen ar tydlig.

Regelradet finner att beskrivningen av problem och syfte ar godtagbar.

Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Konsekvensutredningen anger att avsaknad av reglering kan leda till att flera negativa f6ljder
kan uppsta. Det anges att det finns risk for kvalitetsproblem eftersom 3D-printade kronor i
hybridmaterial da kan komma att anvéndas som permanenta losningar, trots att dessa
material inte rekommenderas for detta &ndamal i de nationella riktlinjerna for tandvard. Vidare
anges att ekonomiska konsekvenser kan uppsta i samband med tandvardsreformen 2026, da
vardgivare kan soka billigare materialalternativ for att kompensera minskade intakter. Utan
reglering kan detta leda till att patienter far behandling med material vars langtidsegenskaper
inte ar tillrackligt dokumenterade.

Det framgar ocksa av konsekvensutredningen att rattslig osakerhet kan uppsta. Vardgivare
kan fa svarigheter att avgéra vilken erséttning som galler foér anvandning av 3D-printade
kronor.
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Regelradet bedémer att redovisningen tydliggor de konsekvenser som kan uppsta om nagon
atgard inte vidtas. Det framgar ocksa att dessa regelfortydliganden ar efterfragade av
branschen, vilket TLV har uppfattat och agerat pa.

Regelradet finner att beskrivningen av om konsekvenser av om ingen atgard vidtas ar
godtagbar.

Alternativa l6sningar

Forslagsstallaren redovisar flera alternativ: att inte reglera, att inkludera 3D-printade kronor
som permanenta, att reglera som semipermanenta (vald I6sning) samt att forbjuda inom
stodet. Fordelar och nackdelar listas for respektive alternativ. Den efterfoljande analysen
anger skal for den valda Idsningen: foljsamhet mot nationella riktlinjer, balansering mellan
anvandning och forsiktighet, tydlighet for patienter, vardgivare och myndigheter, samt
behovet av forutsebarhet infor reformen 2026.

Det framgar vidare av konsekvensutredningen att TLV har 6vervagt flera alternativ for hur 3D-
printade kronor ska hanteras inom det statliga tandvardsstddet och beddmer att det mest
lampliga ar att reglera dessa som semipermanenta. Alternativet bedéms folja de nationella
riktlinjerna for tandvard. Genom denna inriktning méjliggérs anvandning av ny teknik och nya
material inom tydliga ramar utan att riskera patientsakerheten. Forslagsstallaren uppger
vidare att regleringen skapar rattssékerhet och forutsagbarhet for patienter, vardgivare,
leverant6rer och myndigheter samt forebygger osakerhet infor den kommande
tandvardsreformen 2026. Atgarden beddms vara proportionerlig i forhallande till problemet
och begransar inte anvandningen mer an nédvandigt. TLV framhaller aven
forsiktighetsprincipen som vagledande nar ny teknik och nya material introduceras i det
statliga tandvardsstodet.

Regelradet gor foliande beddmning. Redovisningen av alternativ ar strukturerad och belyser
flertalet mojliga vagval samt skal for vald inriktning och skal till att vissa alternativ inte ses
som aktuella att genomféra. Sammantaget ar kravet pa redovisning av alternativa lésningar
uppfyllt med underlagets listade for- och nackdelar samt den sammanfattande analysen.
Enligt Regelradet har forslagsstallaren beskrivit alternativa I6sningar med for- och nackdelar
samt skal for vald inriktning.

Regelradet finner att redovisningen av alternativa Iésningar ar godtagbar.

Berorda foretag

| konsekvensutredningen identifieras vardgivare inom tandvarden, savél offentliga som
privata, som berorda. Leverantdrer av material och teknik for 3D-printade kronor samt
tandtekniska laboratorier berdrs ocksa. | remissen anges aven att viss paverkan kan uppsta
for internationella leverantérer. Antal foretag eller storleksfordelning redovisas inte.

Regelradet gor foliande bedémning. Vilka foretag som berdrs beskrivs i viss utstrackning.
Samtidigt saknas kvantitativa uppgifter om hur manga féretag som berérs och hur dessa
fordelar sig mellan sma, medelstora och stora aktdrer. Avsnittet kan darfor inte anses uppfylla
kraven pa att beskriva berdrda foretag. Bristen géller sarskilt franvaro av antal och storlek.

Regelradet finner att redovisningen av berérda foretag ar bristfallig.
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Paverkan pa foretagens kostnader och intakter

Konsekvensutredningen innehaller flera relevanta och tydliga uppgifter om vilka typer av
kostnader som paverkar olika aktérer. Eventuella investeringar i 3D-skrivare och licenser kan
mojligen utgdra en kostnad da det faktum att kronorna endast kan anvandas som
semipermanenta riskerar att ge lagre avkastning. Samtidigt uppstar lagre materialkostnader
jamfort med traditionella behandlingar.

Regelradet gor foliande beddémning. Avsnittet ger en Gversiktlig, kvalitativ bild av méjliga
foretagseffekter men saknar den kvantifiering som kravs for att bedéma storleken pa
kostnader och intakter for foretag. Det framgar inte vilka engangs- och I6pande kostnader
som kan uppsta, hur intaktsfloden kan paverkas eller i vilken utstrackning effekterna varierar
mellan olika foretagsstorlekar.

Regelradet finner att redovisningen av foretagens kostnader och intakter ar bristfallig.

Paverkan pa konkurrens

Det anges att regleringen kan paverka konkurrensforhallanden mellan leverantérer av
traditionella kronor och 3D-printade kronor, men att den samtidigt skapar tydliga spelregler for
samtliga aktorer. Det framgar vidare att Sverige intar en mer restriktiv hallning an exempelvis
USA, dar man har andrat forutsattningarna for anvandning av 3D-printade kronor som
permanenta losningar vilket kan skapa vissa utmaningar for internationella leverantorer som
verkar pa flera marknader.

Regelradet gor foljande bedémning. Redovisningen identifierar relevanta konkurrensaspekter
bade inom den svenska marknaden och i ett internationellt perspektiv. Det framgar att foretag
paverkas. Samtidigt saknas kvantitativa uppgifter gallande omfattningen av
konkurrenspaverkan. Exempelvis om skilda aktorer kan forvantas ha olika forutsattningar att
kunna utnyttjia méjligheten att anvanda sig av 3D-printade kronor. Underlaget ger darmed en
grundlaggande men inte fullstandig bild av de konkurrenseffekter som kan uppsta.

Regelradet finner att redovisningen av paverkan pa konkurrens ar bristfallig.

Sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag

| konsekvensutredningen namns inte uttryckligen hur effekterna fordelar sig mellan sma,
medelstora och stora foretag. Det saknas uppgifter om antalet berorda foretag,
storleksfordelning for mindre aktorer.

Regelradet gor féliande bedémning. Det saknas uppgifter om antal, storlek och sarskilda
forhallanden for sma och medelstora foretag, vilket medfor att det inte gar att forsta om och i
sa fall hur effekterna skiljer sig for sma- och medelstora foretag.

Regelradet finner att redovisningen av sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag ar
bristfallig.

Atgarder for att begrinsa kostnader och andra negativa effekter

Av konsekvensutredningen framgar att en tydligare reglering ska avgransa 3D-skrivarteknik
till semipermanenta indikationer och darmed skapa forutsebarhet i ersattningen.
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Regelradet bedomer att de atgarder som redovisas framst avser informationsinsatser och
allmén uppfdljning. Det framgar inte vilka konkreta atgarder som vidtagits for att begransa
kostnader eller andra negativa effekter for berdrda foretag.

Regelradet finner att redovisningen av atgarder for att begransa kostnader och andra
negativa effekter ar bristfallig.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

| konsekvensutredningen anges att forslaget planeras trada i kraft den 1 januari 2026.
Forslagsstallaren beskriver att tidpunkten har valts for att forslaget ska kunna beslutas
samtidigt som 6vriga foreskriftsandringar och trada i kraft i takt med Tiotandvardsreformen,
sa att reglerna for ersattning av 3D-printade kronor infors samordnat med den storre
reformen.

Det anges att information ska spridas till berérda aktdrer inom tandvarden, bland annat
vardgivare, patientorganisationer och leverantérer av 3D-printade kronor, genom publicering
pa myndighetens webbplats, e-postutskick, informationsméten och branschevenemang.
Nagra sarskilda dvergangsbestammelser foreslas inte, eftersom det finns en generell
overgangsbestammelse som innebér att det &r de foreskrifter som gallde nar en atgard
slutférdes som ska tillampas.

Regelradet gor foliande beddémning. Forslagsstallaren har beskrivit informationsprocessen
och forklarat anledningen till tidpunkt for ikrafttradande.

Regelradet finner att redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttrddande och
behov av speciella informationsinsatser ar godtagbar.

Hur och nar konsekvenserna kan utvarderas

Forslagsstallaren anger att konsekvenserna ska f6ljas upp systematiskt for att sakerstalla att
regleringen uppnar sitt syfte och for att kunna identifiera behov av justeringar. Det framgar att
uppfélining ska ske lopande genom Férsakringskassans ordinarie efterhandskontroller, dar
information éverfors till TLV via myndigheternas regelbundna samradsméten. En forsta
samlad uppfoljning planeras cirka 12—18 manader efter ikrafttradandet och en mer
omfattande utvardering efter fem ar. De foreslagna metoderna omfattar statistik dver
anvandningen av 3D-printade semipermanenta kronor, enkater till vardgivare, dialog med
leverantorer samt kliniska uppfdljningar av hallbarhet och resultat i jamforelse med
traditionella kronor. TLV bedomer att Socialstyrelsen bor ansvara for den 6vergripande
utvarderingen och faststalla lampliga metoder i samrad med akademiska institutioner.
Resultaten fran utvarderingen bor anvandas for att bedéma om regleringen behdver justeras.
Genom strukturerad utvarderingsplan sakerstélls att regleringen kontinuerligt foljs upp och att
beslut om eventuella justeringar kan fattas pa valgrundad evidens.

Regelradet gor foljande beddémning. Avsnittet anger tydligt bade hur och nar uppféljning och
utvardering kan genomfdras samt vilka myndigheter som foreslas ansvara for
genomfdrandet.

Regelradet finner att redovisningen av hur och nar konsekvenserna av forslaget kan
utvarderas ar godtagbar.
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Overensstimmelse med EU-rétten och om forslaget gar utdver minimikraven

Forslagsstallaren uppger att forslaget beddms dverensstdamma med EU-ratten. De 3D-
printade kronorna uppfyller enligt uppgift EU:s krav for medicintekniska produkter och den
foreslagna regleringen avser endast hur dessa produkter ersatts inom det svenska
tandvardsstodet och paverkar inte produkternas méjlighet att séljas pa den europeiska
marknaden.

Regelradet gor foliande beddémning. Det anges att forslaget inte star i konflikt med EU-ratten
och att fragan uteslutande géller nationell erséttningsreglering.

Regelradet finner att redovisningen av forslagets éverensstammelse med EU-ratten och om
forslaget gar utdver minimikraven ar godtagbar.

Ovrigt som Regelradet vill framfora

Inget Ovrigt finns att framfGra i arendet.
Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 4 november 2025.

| beslutet deltog Anna-Lena Bohm (ordférande), Helena Fond, Hans Peter Larsson, Roland
Sigbladh och Lars Silver.

Arendet foredrogs av Anna Nilsson

ot Z— Chun Yot

Anna-Lena Bohm Anna Nilsson

Ordférande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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