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Regelrådets uppgift är att granska och yttra sig över 
kvaliteten på konsekvensutredningar till 
författningsförslag som kan få effekter av betydelse för 
företag. 

Tandvårds- och 
läkemedelsförmånsverket 

Yttrande över förslag till ändring i föreskrifter om 
statligt tandvårdsstöd 
Regelrådets ställningstagande 
Regelrådet bedömer att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i förordningen 
(2024:183) om konsekvensutredningar. 

Motivering till Regelrådets ställningstagande 
Redovisningen av företagens kostnader och intäkter bristfällig då inga kvantitativa uppgifter 
anges. Redovisningen av berörda företag är otillräcklig eftersom det saknas uppgifter om 
antal, storlek och fördelning mellan små, medelstora och stora företag. Detta hade behövts 
beskrivas. Underlaget innehåller endast kvalitativa beskrivningar av möjliga företagseffekter, 
utan några belopp, tidsuppskattningar eller beräkningsunderlag som gör det möjligt att 
bedöma kostnadernas storlek eller variation mellan företag. Inte heller redovisningen av 
särskilda hänsyn till små och medelstora företag uppfyller kraven.  

När det gäller de delar som bedömts som godtagbara konstaterar Regelrådet att 
problembeskrivningen och syftet med förslaget, alternativa lösningar, konsekvenser om ingen 
åtgärd vidtas, ikraftträdande och informationsinsatser, hänsyn till ikraftträdande, utvärdering 
samt överensstämmelse med EU-rätten och om förslaget går utöver EU:s minimikrav är 
tillräckligt redovisade.  

Av beskrivningen förstår Regelrådet att förslagsställaren har gått branschen tillmötes 
gällande önskemål om klargörande av ersättningsregler för den behandlingsmetod som 
förslaget avhandlar. Alternativa lösningar har också beskrivits på ett överskådligt och tydligt 
sätt. Regelrådet konstaterar att det föreslagna regelverket kan antas bidra till ökad tydlighet 
och förutsebarhet för berörda företag, men att den beskrivningarna i konsekvensutredningen 
gällande vissa aspekter inte är tillräckliga. 

Mot denna bakgrund finner Regelrådet att konsekvensutredningen som helhet inte uppfyller 
kraven i förordningen om konsekvensutredningar. 

Innehållet i förslaget 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) föreslår en ändring av föreskrifter (TLVFS 
2008:1) om statligt tandvårdsstöd. De remitterade ändringarna avser ett tillägg av 
framställningsmetoden med 3D-skrivarteknik för semipermanenta tandstödda respektive 
implantatstödda kronor (åtgärderna 807 och 854) inom det statliga tandvårdsstödet.  

TLV föreslår att den nya metoden för tillverkning av 3D-printade kronor i hybridmaterial, 
bestående av komposit med olika procent av keramiska partiklar, ska ersättas i det statliga 
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tandvårdsstödet när den tillämpas för framställning av semipermanenta tandstödda och 
semipermanenta implantatstödda kronor. 

TLV planerar att fatta beslut om de föreslagna ändringarna vid tandvårdsnämndens 
sammanträde i december 2025. De nya föreskrifterna föreslås träda i kraft den 1 januari 
2026. 

Bedömning av delaspekter 

Problembeskrivning och syftet med förslaget 
Av konsekvensutredningen framgår att metoden med 3D-printning i hybridmaterial möjliggör 
kostnadseffektiva behandlingar för vissa tillstånd. Frågan om att ändra reglerna har 
uppkommit mot bakgrund av att produktleverantörer och vårdgivare som vill investera i den 
nya metoden efterfrågat tydlighet om under vilka förutsättningar och gällande vilka 
användningsområden som produkten omfattas av ersättning inom det statliga 
tandvårdsstödet. Vidare uppges att det finns skillnader mellan det nya hybridmaterialet och 
de material som rekommenderas i de nationella riktlinjerna för tandvård, där metallkeramik, 
kärnförstärkt helkeramik och glaskeramik anges för permanenta kronor. 

Syftet med förslaget är att tydliggöra användningen av 3D-printade kronor i hybridmaterial 
inom det statliga tandvårdsstödet och säkerställa att ersättningsreglerna överensstämmer 
med de nationella riktlinjerna. Förslaget syftar även till att förebygga kvalitetsproblem genom 
att reglera användningsområden för 3D-printade kronor som ska omfattas av ersättning inom 
det statliga tandvårdsstödet samt skapa tydlighet för vårdgivare, patienter och leverantörer. 

Enligt Regelrådet har förslagsställaren beskrivit behovet av att tillmötesgå branschens 
önskemål om förtydligande av regler. Den tekniska och ekonomiska bakgrunden till förslaget 
beskrivs, att behandlingar inom vissa användningsområden kan genomföras på ett billigare 
sätt med metoden och att den nya tekniken möjliggör detta. Vidare beskrivs behovet att 
klargöra reglerna så att branschen får kännedom om när ersättning utgår för dessa metoder. 
Beskrivningen är tydlig. 

Regelrådet finner att beskrivningen av problem och syfte är godtagbar. 

Konsekvenser om ingen åtgärd vidtas 
Konsekvensutredningen anger att avsaknad av reglering kan leda till att flera negativa följder 
kan uppstå. Det anges att det finns risk för kvalitetsproblem eftersom 3D-printade kronor i 
hybridmaterial då kan komma att användas som permanenta lösningar, trots att dessa 
material inte rekommenderas för detta ändamål i de nationella riktlinjerna för tandvård. Vidare 
anges att ekonomiska konsekvenser kan uppstå i samband med tandvårdsreformen 2026, då 
vårdgivare kan söka billigare materialalternativ för att kompensera minskade intäkter. Utan 
reglering kan detta leda till att patienter får behandling med material vars långtidsegenskaper 
inte är tillräckligt dokumenterade. 

Det framgår också av konsekvensutredningen att rättslig osäkerhet kan uppstå. Vårdgivare 
kan få svårigheter att avgöra vilken ersättning som gäller för användning av 3D-printade 
kronor. 
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Regelrådet bedömer att redovisningen tydliggör de konsekvenser som kan uppstå om någon 
åtgärd inte vidtas. Det framgår också att dessa regelförtydliganden är efterfrågade av 
branschen, vilket TLV har uppfattat och agerat på. 

Regelrådet finner att beskrivningen av om konsekvenser av om ingen åtgärd vidtas är 
godtagbar. 

Alternativa lösningar 
Förslagsställaren redovisar flera alternativ: att inte reglera, att inkludera 3D-printade kronor 
som permanenta, att reglera som semipermanenta (vald lösning) samt att förbjuda inom 
stödet. Fördelar och nackdelar listas för respektive alternativ. Den efterföljande analysen 
anger skäl för den valda lösningen: följsamhet mot nationella riktlinjer, balansering mellan 
användning och försiktighet, tydlighet för patienter, vårdgivare och myndigheter, samt 
behovet av förutsebarhet inför reformen 2026.  

Det framgår vidare av konsekvensutredningen att TLV har övervägt flera alternativ för hur 3D-
printade kronor ska hanteras inom det statliga tandvårdsstödet och bedömer att det mest 
lämpliga är att reglera dessa som semipermanenta. Alternativet bedöms följa de nationella 
riktlinjerna för tandvård. Genom denna inriktning möjliggörs användning av ny teknik och nya 
material inom tydliga ramar utan att riskera patientsäkerheten. Förslagsställaren uppger 
vidare att regleringen skapar rättssäkerhet och förutsägbarhet för patienter, vårdgivare, 
leverantörer och myndigheter samt förebygger osäkerhet inför den kommande 
tandvårdsreformen 2026. Åtgärden bedöms vara proportionerlig i förhållande till problemet 
och begränsar inte användningen mer än nödvändigt. TLV framhåller även 
försiktighetsprincipen som vägledande när ny teknik och nya material introduceras i det 
statliga tandvårdsstödet. 

Regelrådet gör följande bedömning. Redovisningen av alternativ är strukturerad och belyser 
flertalet möjliga vägval samt skäl för vald inriktning och skäl till att vissa alternativ inte ses 
som aktuella att genomföra. Sammantaget är kravet på redovisning av alternativa lösningar 
uppfyllt med underlagets listade för- och nackdelar samt den sammanfattande analysen.  
Enligt Regelrådet har förslagsställaren beskrivit alternativa lösningar med för- och nackdelar 
samt skäl för vald inriktning. 

Regelrådet finner att redovisningen av alternativa lösningar är godtagbar. 

Berörda företag 
I konsekvensutredningen identifieras vårdgivare inom tandvården, såväl offentliga som 
privata, som berörda. Leverantörer av material och teknik för 3D-printade kronor samt 
tandtekniska laboratorier berörs också. I remissen anges även att viss påverkan kan uppstå 
för internationella leverantörer. Antal företag eller storleksfördelning redovisas inte. 

Regelrådet gör följande bedömning. Vilka företag som berörs beskrivs i viss utsträckning. 
Samtidigt saknas kvantitativa uppgifter om hur många företag som berörs och hur dessa 
fördelar sig mellan små, medelstora och stora aktörer. Avsnittet kan därför inte anses uppfylla 
kraven på att beskriva berörda företag. Bristen gäller särskilt frånvaro av antal och storlek. 

Regelrådet finner att redovisningen av berörda företag är bristfällig. 
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Påverkan på företagens kostnader och intäkter 
Konsekvensutredningen innehåller flera relevanta och tydliga uppgifter om vilka typer av 
kostnader som påverkar olika aktörer. Eventuella investeringar i 3D-skrivare och licenser kan 
möjligen utgöra en kostnad då det faktum att kronorna endast kan användas som 
semipermanenta riskerar att ge lägre avkastning. Samtidigt uppstår lägre materialkostnader 
jämfört med traditionella behandlingar.  

Regelrådet gör följande bedömning. Avsnittet ger en översiktlig, kvalitativ bild av möjliga 
företagseffekter men saknar den kvantifiering som krävs för att bedöma storleken på 
kostnader och intäkter för företag. Det framgår inte vilka engångs- och löpande kostnader 
som kan uppstå, hur intäktsflöden kan påverkas eller i vilken utsträckning effekterna varierar 
mellan olika företagsstorlekar.  

Regelrådet finner att redovisningen av företagens kostnader och intäkter är bristfällig. 

Påverkan på konkurrens 
Det anges att regleringen kan påverka konkurrensförhållanden mellan leverantörer av 
traditionella kronor och 3D-printade kronor, men att den samtidigt skapar tydliga spelregler för 
samtliga aktörer. Det framgår vidare att Sverige intar en mer restriktiv hållning än exempelvis 
USA, där man har ändrat förutsättningarna för användning av 3D-printade kronor som 
permanenta lösningar vilket kan skapa vissa utmaningar för internationella leverantörer som 
verkar på flera marknader. 

Regelrådet gör följande bedömning. Redovisningen identifierar relevanta konkurrensaspekter 
både inom den svenska marknaden och i ett internationellt perspektiv. Det framgår att företag 
påverkas. Samtidigt saknas kvantitativa uppgifter gällande omfattningen av 
konkurrenspåverkan. Exempelvis om skilda aktörer kan förväntas ha olika förutsättningar att 
kunna utnyttja möjligheten att använda sig av 3D-printade kronor. Underlaget ger därmed en 
grundläggande men inte fullständig bild av de konkurrenseffekter som kan uppstå. 

Regelrådet finner att redovisningen av påverkan på konkurrens är bristfällig. 

Särskilda hänsyn till små och medelstora företag 
I konsekvensutredningen nämns inte uttryckligen hur effekterna fördelar sig mellan små, 
medelstora och stora företag. Det saknas uppgifter om antalet berörda företag, 
storleksfördelning för mindre aktörer.  

Regelrådet gör följande bedömning. Det saknas uppgifter om antal, storlek och särskilda 
förhållanden för små och medelstora företag, vilket medför att det inte går att förstå om och i 
så fall hur effekterna skiljer sig för små- och medelstora företag. 

Regelrådet finner att redovisningen av särskilda hänsyn till små och medelstora företag är 
bristfällig. 

Åtgärder för att begränsa kostnader och andra negativa effekter 
Av konsekvensutredningen framgår att en tydligare reglering ska avgränsa 3D-skrivarteknik 
till semipermanenta indikationer och därmed skapa förutsebarhet i ersättningen.  
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Regelrådet bedömer att de åtgärder som redovisas främst avser informationsinsatser och 
allmän uppföljning. Det framgår inte vilka konkreta åtgärder som vidtagits för att begränsa 
kostnader eller andra negativa effekter för berörda företag.  

Regelrådet finner att redovisningen av åtgärder för att begränsa kostnader och andra 
negativa effekter är bristfällig. 

Särskild hänsyn till tidpunkt för ikraftträdande och behov av speciella 
informationsinsatser 
I konsekvensutredningen anges att förslaget planeras träda i kraft den 1 januari 2026. 
Förslagsställaren beskriver att tidpunkten har valts för att förslaget ska kunna beslutas 
samtidigt som övriga föreskriftsändringar och träda i kraft i takt med Tiotandvårdsreformen, 
så att reglerna för ersättning av 3D-printade kronor införs samordnat med den större 
reformen.  

Det anges att information ska spridas till berörda aktörer inom tandvården, bland annat 
vårdgivare, patientorganisationer och leverantörer av 3D-printade kronor, genom publicering 
på myndighetens webbplats, e-postutskick, informationsmöten och branschevenemang. 
Några särskilda övergångsbestämmelser föreslås inte, eftersom det finns en generell 
övergångsbestämmelse som innebär att det är de föreskrifter som gällde när en åtgärd 
slutfördes som ska tillämpas.  

Regelrådet gör följande bedömning. Förslagsställaren har beskrivit informationsprocessen 
och förklarat anledningen till tidpunkt för ikraftträdande.  

Regelrådet finner att redovisningen av särskild hänsyn till tidpunkt för ikraftträdande och 
behov av speciella informationsinsatser är godtagbar. 

Hur och när konsekvenserna kan utvärderas 
Förslagsställaren anger att konsekvenserna ska följas upp systematiskt för att säkerställa att 
regleringen uppnår sitt syfte och för att kunna identifiera behov av justeringar. Det framgår att 
uppföljning ska ske löpande genom Försäkringskassans ordinarie efterhandskontroller, där 
information överförs till TLV via myndigheternas regelbundna samrådsmöten. En första 
samlad uppföljning planeras cirka 12–18 månader efter ikraftträdandet och en mer 
omfattande utvärdering efter fem år. De föreslagna metoderna omfattar statistik över 
användningen av 3D-printade semipermanenta kronor, enkäter till vårdgivare, dialog med 
leverantörer samt kliniska uppföljningar av hållbarhet och resultat i jämförelse med 
traditionella kronor. TLV bedömer att Socialstyrelsen bör ansvara för den övergripande 
utvärderingen och fastställa lämpliga metoder i samråd med akademiska institutioner. 
Resultaten från utvärderingen bör användas för att bedöma om regleringen behöver justeras. 
Genom strukturerad utvärderingsplan säkerställs att regleringen kontinuerligt följs upp och att 
beslut om eventuella justeringar kan fattas på välgrundad evidens. 

Regelrådet gör följande bedömning. Avsnittet anger tydligt både hur och när uppföljning och 
utvärdering kan genomföras samt vilka myndigheter som föreslås ansvara för 
genomförandet.  

Regelrådet finner att redovisningen av hur och när konsekvenserna av förslaget kan 
utvärderas är godtagbar. 
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Överensstämmelse med EU-rätten och om förslaget går utöver minimikraven 
Förslagsställaren uppger att förslaget bedöms överensstämma med EU-rätten. De 3D-
printade kronorna uppfyller enligt uppgift EU:s krav för medicintekniska produkter och den 
föreslagna regleringen avser endast hur dessa produkter ersätts inom det svenska 
tandvårdsstödet och påverkar inte produkternas möjlighet att säljas på den europeiska 
marknaden. 

Regelrådet gör följande bedömning. Det anges att förslaget inte står i konflikt med EU-rätten 
och att frågan uteslutande gäller nationell ersättningsreglering.  

Regelrådet finner att redovisningen av förslagets överensstämmelse med EU-rätten och om 
förslaget går utöver minimikraven är godtagbar. 

Övrigt som Regelrådet vill framföra 
Inget övrigt finns att framföra i ärendet. 

Regelrådet behandlade ärendet vid sammanträde den 4 november 2025. 

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

Ärendet föredrogs av Anna Nilsson 

Anna-Lena Bohm 
Ordförande  

Anna Nilsson 

Föredragande

Postadress Webbplats E-post 
Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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