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Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) 6versander harmed remiss med kompletterande
forslag till verkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2008:1) om statligt tandvardsstod.

Synpunkter pa forslaget ska vara TLV tillhanda senast den 10 november 2025.
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Enligt sandlista

REMISS

Forslag till kompletterande andring av Tandvards- och lakemedels-
formansverkets foreskrifter och allmdnna rad (TLVFS 2008:1) om statligt
tandvardsstod, till 2026

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), 6versander harmed forslag till
andringar som kompletterar tidigare remitterat férslag avseende verkets foreskrifter
och allménna rad (TLVFS 2008:1) om statligt tandvardsstod.

Datum for TLV:s beslut om det remitterade forslaget ar planerat till december 2025
och sammanfaller med beslutet om 6vriga foreskriftsindringar som remitterades
varen 2025. Ikrafttrddande for &ndringen i denna remiss foljer de ikrafttradande-
datum som bestdms for lag och forordning med anledning av reformen Tiotandvard.

Om reformen Tiotandvard infors overvager TLV att upphéva Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2008:1) om statligt
tandvérdsstod och meddela nya foreskrifter om statligt tandvardsstod i stéllet for att
genomfora de foreslagna dndringarna genom andringsforeskrifter. Detta kommer
inte att paverka innehallet i det forslaget som remitteras.

Synpunkter pa forslaget ska vara TLV tillhanda senast den 10 november 2025.

Skicka gdrna ert yttrande med e-post till registrator@tlv.se. Vi ar tacksamma om ni
kan skicka ert yttrande i Word-format for att underlatta vart sammanstéllnings-
arbete. Om ni 6nskar kan ni dven skicka en PDF-fil eller ett undertecknat exemplar
per post. Var vanlig och ange vart diarienummer i svaret.

Frégor under remisstiden kan stéllas till berorda kontaktpersoner, se konsekvens-
utredningen.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 14], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, registrator@tiv.se, www.tlv.se

Org. nr 202100-5364
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Sammanfattning

De dndringar som redovisas genom denna konsekvensutredning avser Tandvards-
och liakemedelsforménsverkets foreskrifter och allmianna radd (TLVFS 2008:1) om
statligt tandvardsstod, foreskrifterna om statligt tandvardsstod.

TLV har ett fortlopande arbete med att se 6ver regelverket for statligt tandvardsstod.
Alla utredningar samlas darefter till en gemensam remiss varje var. Utredning utfors
vanligen efter att synpunkter inkommit till TLV frén tillimpande myndighet Forsak-
ringskassan, eller frdn tandvardens behandlare.

Denna konsekvensutredning avviker fran TLV:s vanliga process avseende den
aktuella remissens omfattning och tidpunkt. De dndringarna i foreskrifterna om
statligt tandvardsstod som behandlas hir dr knutna till den snabba utvecklingen av
3D-printade kronkonstruktioner, vilka nyligen har introducerats pa den svenska
marknaden. Dessa innovationer mojliggor kostnadseffektiva behandlingar for vissa
tillstdnd, och myndigheten utreder nu mojligheten att inkludera dem i regelverket
redan 2026. Andringen innebar samtidigt ett klarlaggande om anviandningsomradet
for atgarderna for ersattning inom det statliga tandvardsstodet.

TLV planerar att fatta beslut om de féreslagna dndringarna vid tandvardsndmndens
sammantrade i december 2025, vilket sammanfaller med beslutet om Gvriga
foreskriftsandringar som remitterades varen 2025. Ikrafttraidandedatum for
andringarna i denna konsekvensutredning foljer de ikrafttraidandedatum som
bestams for lag och férordning med anledning av reformen Tiotandvard.

De remitterade dndringarna avser ett tillagg av framstéallningsmetoden med 3D-
skrivarteknik for semipermanenta tandstodda och implantatstodda kronor, atgard
807 respektive 854.

Kontaktpersoner

Vid fragor om

Odontologi Achilleas Kitsoulis achilleas.kitsoulis@tlv.se

Odontologi Elena Borsci elena.borsci@tlv.se
Odontologi Lars Sjodin lars.sjodin @tlv.se
Odontologi Peter Karlsson peter.karlsson@tlv.se
Juridik Linnea Flink linnea.flink@tlv.se

Ekonomi Mikael Moutakis mikael.moutakis@tlv.se
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Inledning

Denna konsekvensutredning avser dndringar i Tandvards- och likemedelsforméans-
verkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:1) om statligt tandvardsstod.

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) ansvarar for regelverket kring det
statliga tandvardsstodet. TLV beaktar att malen med ersittningssystemet ska nas
och att den vard som omfattas inryms inom anslagen budgetram i enlighet med 5b §
forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och ldkemedelsforméans-
verket. Myndigheten ser fortlopande 6ver befintliga foreskrifter och far synpunkter
och forslag bland annat fran tandvarden och Forsiakringskassan pa forbattringar och
behov av fortydliganden. Regelverket foljer de av Socialstyrelsen framtagna
nationella riktlinjerna f6r vuxentandvard. I de fall nationella riktlinjer inte finns
framtagna ska den ersattningsberattigande varden bygga pa evidens eller beprovad
erfarenhet. Regelverket ska dven folja den utveckling som sker inom tandvarden vad
avser metoder och materialval. Om flera alternativ till behandling av ett tillstand
finns, ska den vard som ersittning lamnas for vara beriaknad pa den metod som &r
mest kostnadseffektiv. En bedomning bor dven goras ifall en ny behandling kan
inkluderas eller om oférutsedda och icke 6nskvarda effekter kan uppsta om
ersattningssystemet dndras, exempelvis att viss behandling riskerar att bli vard-
styrande av ekonomiska skal.

Fran och med den 1 juli 2015 ar TLV en av sju myndigheter inom omrédet hilso- och
sjukvard, socialtjanst, lakemedel och folkhilsa som ger ut forfattningar i en gemen-
sam forfattningssamling. Denna forfattningssamling benimns Gemensamma
forfattningssamlingen avseende hdlso- och sjukvard, socialtjénst, likemedel, folk-
hdlsa m.m. vilket forkortas HSLF-FS. Socialstyrelsen ar utgivare. Det ar TLV som
ansvarar for det statliga tandvardsstodets regelverk. Foreskrifterna finns i
elektronisk form pa TLV:s webbplats, samt i den gemensamma forfattnings-
samlingen pa kunskapsguiden.se. De kan dven bestillas i tryckt format via lank fran
TLV:s hemsida till Norstedts forlag.

Utredningens genomférande

Forslagen som nu remitteras har tagits fram av enheten for statligt tandvardsstod
inom TLV.

Datumet for ikrafttradande kommer att f6lja datumen for ikrafttradande av de
andringar i lag och foérordning som ar nédviandiga for att reformen Tiotandvard ska
genomforas.
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Redovisning av konsekvenser enligt forordning (2024:183)
om konsekvensutredningar

Innan en myndighet beslutar om foreskrifter eller allmdnna rad ska de kostnadsmdssiga
och andra konsekvenser som foljer med regleringen utredas. Vad en konsekvensutredning
ska innehdlla framgar av forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar.

Redovisning enligt 6 § forordningen om konsekvensutredningar

En beskrivning av det aktuella problemet och vilken férandring TLV efterstravar

Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) har identifierat ett behov av att
reglera hur 3D-printade tandkronor i hybridmaterial (komposit med keramiska
partiklar) ska klassificeras inom det statliga tandvardsstodet. Detta behov har
uppstatt da:

1. Produktleverantorer av 3D-printade tandkronor och vardgivare som avser
investera i den nya metoden har efterfragat att myndigheten fortydligar
vilket anvindningsomrade produkten ska ha for att den ska ersittas inom
det statliga tandvardsstodet.

2. Det finns en diskrepans mellan detta nya material och de material som
rekommenderas i nationella riktlinjer for tandvard (metallkeramik eller
karnforstarkt helkeramik alternativt glaskeramik) for permanenta kronor.

Overgripande syften med dndringarna
TLV efterstravar att:

e Tydliggora anvandningen av 3D-printade kronor i hybridmaterial inom det
statliga tandvardsstodet.

o Sikerstilla att ersdattningsreglerna 6verensstimmer med nationella riktlinjer
for tandvard.

o Forebygga eventuella kvalitetsproblem genom att reglera, inom det statliga
tandvardsstodet, de anvindningsomraden for 3D-printade kronor.

o Skapa tydlighet for vardgivare, patienter och leverantorer.

Forslag till andring — i korthet

TLV foreslér att den nya metoden for tillverkning av 3D-printade kronor i
hybridmaterial, bestdende av komposit med olika procent av keramiska partiklar,
ska ersattas i det statliga tandvardsstodet nar den tillampas for framstillning av
semipermanenta tandstédda och semipermanenta implantatstédda kronor.
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Foreslagna dndringar i bilaga 2 erséttningsberiéttigande atgérder

- Det foreslas att texten for atgard 807 Semipermanent tandstédd krona,
brostod eller hdngande led, per led formuleras om sa att det framgar att
atgirden dven ar ersattningsberittigande for krona i hybridmaterial
framstéilld med 3D-skrivarteknink.

807 Semipermanent_tandstodd krona, brostod eller hingande led, per led XXX YYY
Atgiirden dr endast ersittningsberittigande for varav Xxx varav yyy
— laboratorieframstilld brokonstruktion med inre del av metall, eler avser avser
— laboratorieframstilld krona +helkeramik-ellermed inre del av metall, tandteknisk- | tandteknisk-
som-dr-laboraterieframstilld-eller kostnad kostnad
—krona i hel- eller delkeramik framstilld med CAD/CAM eller 3D-
skrivarteknik.

- Det foreslés att texten for atgird 854 Semipermanent implantatstodd krona,
brostod eller hdngande led, per led formuleras om sa att det framgar att
atgiarden dven ar ersiattningsberattigande for krona i hybridmaterial
framstélld med 3D-skrivarteknink.

854 Semipermanent implantatstédd krona, brostod eller hiingande led, per XXX YYY
led varav Xxx varav yyy

Atgirden tillimpas-ir endast ersittningsberittigande for kenstraktion-med avser avser
metallskelett tandteknisk- | tandteknisk-

— laboratorieframstilld brokonstruktion med inre del av metall kostnad kostnad

— laboratorieframstilld krona med inre del av metall, eller
—krona i hel- eller delkeramik framstélld med CAD/CAM eller 3D-
1 atgdrden ingér inte fastskruv/broskruv eller cylinder.

En beskrivning av vilka konsekvenser som bedéoms uppsta om nagon atgard inte vidtas

Om ingen reglering infors kan foljande konsekvenser uppsta:

1. Kuvalitetsrisker: 3D-printade kronor i hybridmaterial kan komma att
anviandas som permanenta losningar trots att de enligt nationella riktlinjer
inte rekommenderas for detta Andamal.

2. Ekonomiska konsekvenser: Infor tandvardsreformen 2026 kan vardgivare
soka billigare alternativ for att kompensera for minskade intakter. Utan
tydlig reglering kan detta leda till att patienter far behandlingar med material
vars langtidsegenskaper och biokompabilitet inte ar tillrackligt
dokumenterade.

3. Rittslig osdkerhet:

e Vardgivare kan ha svart att veta vilken ersittning de kan fa for anvindning av
3D-printade kronor.

o Patienter kan fa olika besked om vad som ingar i tandvardsstodet beroende pa
vardgivare.
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o Forsvarad kontrollverksamhet for Forsakringskassan: Utan tydlig reglering
forsvaras Forsakringskassans majlighet att fatta beslut vid efterhandskontroll
nir anviandning av dessa produkter inom tandvardsstodet sker.

En beskrivning av de olika alternativ som finns for att uppna foérandringen och de férdelar och
nackdelar som bedoms finnas med dessa

Alternativ 1: Ingen reglering
Fordelar:
o Okad flexibilitet for virdgivare att vilja material och framstiillningsmetod.

o Potentiellt lagre kostnader for vardgivare avseende tandtekniska tjanster for
enstaka kronterapier.

Nackdelar:
o Overensstimmer inte med nationella riktlinjer.
e Bristande vetenskaplig evidens som kan medfora patientsikerhetsrisker.
e Risk for kvalitetsproblem.

e Risk for ekonomiska konsekvenser for staten om subventionsnivan for
permanenta kronor baseras pa mer kostsamma metoder 4n de metoderna
som vardgivare anvander.

o Raittslig osdkerhet for vardgivare, patienter, Forsikringskassan och
tillsynsmyndigheten IVO.

Alternativ 2: Inkludera 3D-printade kronor som permanenta kronor
Fordelar:

o Potentiellt lagre kostnader for vardgivare avseende tandtekniska tjanster for
enstaka kronterapier.

e Mogjliggor anvandning av ny teknik for permanenta kronterapier vilket i
fortsattningen kan ge tillrackligt med underlag for studier riktade pa den
produktkategorin.

Nackdelar:
e Strider mot nationella riktlinjer.

e Bristande evidens for langtidsanvindning kan resultera i kvalitetsproblem
som drabbar patienten och vardgivaren.
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e Ojamlikhet i tandvarden. Patienter fir samma statliga ersattning oavsett om
de far en billigare produkt med osédker langtidsprognos eller en permanent
helkeramisk krona med gott evidenslédge enligt nationella riktlinjer. Detta
skapar en ojamlikhet dar patienter fair samma ekonomiska stéd for produkter
som inte uppfyller samma kvalitetsstandard.

Alternativ 3: Reglera 3D-printade kronor som semipermanenta
(foreslagen 16sning)

Fordelar:
e Nationella riktlinjer reglerar inte material i semipermanenta restaurationer.

o Tydlig reglering skapar riattssikerhet for patienter, vardgivare, Forsakrings-
kassan och IVO.

e Mogjliggor anvandning av tekniken och materialet inom lampliga ramar.
o Forebygger potentiella kvalitetsproblem.

Nackdelar:
e Begrinsar anvindningsomradet for 3D-printade kronor.

e Kan riskera att bromsa innovation inom omradet.

Alternativ 4: Forbjuda 3D-printade kronor inom tandvardsstodet
Fordelar:

e Eliminerar risker med otillrackligt beprovade material.

e Tydlig reglering.
Nackdelar:

e Kan riskera att bromsa innovation inom omradet.

e Forhindrar anvindning av tekniken och materialet d&ven dir de kan vara
lampliga.

Analys av det forslag som lamnas eller det beslut som avses att fattas, enligt 7
§ forordningen om konsekvensutredningar

TLV bedomer att Alternativ 3 (reglera 3D-printade kronor som semipermanenta) ar
det lampligaste alternativet av foljande skal:
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Overensstimmelse med nationella riktlinjer: Alternativet foljer de
nationella riktlinjerna for tandvard som rekommenderar helkeramik,
glaskeramik eller metallforstarkt porslin for permanenta kronor.

Balanserat tillvigagangssitt: Alternativet majliggor anvindning av ny
teknik och material inom lampliga ramar utan att riskera patientsakerheten.

Rittssikerhet: Tydlig reglering skapar forutsagbarhet for patienter,
vardgivare, leverantorer och myndigheter.

Forebyggande syfte: Regleringen forebygger osiakerhet om tillimpningen
innan den nya tandvardsreformen trader i kraft 2026.

Proportionalitet: Atgirden ir proportionerlig i férhallande till problemet
och begréansar inte anvindningen av tekniken och materialet mer dn
nodvandigt.

Forsiktighetsprincipen: Det dr rimligt att Sverige intar en forsiktig
hallning nar ny teknik och material introduceras i det statliga
tandvardsstodet.

Uppgifter om vilka som berors av regleringen

1. Vardgivare inom tandvarden

Alla vardgivare inom tandvarden, savil offentliga som privata, bedéms i nigon man
bli berorda av de foreslagna forandringarna.

Eftersom tekniken och materialet foreslds anvandas endast for
semipermanenta losningar blir den ekonomiska risken vid
teknikinvesteringar ldgre. Vardgivarna kan berdkna mer korrekt de
kostnaderna for 3D-skrivarteknologi och licenser nar det ar tydligt vilken del
av marknaden som omfattas av metoden.

Mindre behov av omfattande kompetensutveckling inom 3D-utskriftsteknik.

Kan fortsatta med etablerade arbetsfloden och samarbeten med tandtekniska
laboratorier for permanenta kronor.

2. Patienter

Cirka 3 miljoner svenskar besoker arligen tandvarden for behandling, och
uppskattningsvis 150 000—170 000 patienter far kronor insatta varje ar. Dessa
patienter kommer fortsatt att ha tillgéng till beprévade material for permanenta
kronor, som har visat sig vara av hog kvalitet och héllbarhet.
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Samtidigt kan den begransade tillgadngen till 3D-skrivarteknik hindra inférandet av
en ny metod som skulle kunna férbattra patientupplevelsen i vissa fall. Genom
kortare behandlingstider och 6kad bekvamlighet har tekniken potential att gora
tandvarden mer tillgénglig for patienterna.

3. Leverantorer av dentala material och utrustning

Det finns ett mindre antal foretag som specifikt tillhandahaller utrustning och

material for 3D-printade kronor. Dessa kan uppleva en minskad marknadspotential
nir anvindningsomradet begriansas. Det kan komma att finnas behov av att anpassa
strategierna for marknadsforing for att fokusera pa semipermanenta restaurationer.

Leverantorerna av traditionella kronmaterial kommer & andra sidan att fortsatta ha
en stark position p4 marknaden.

Potentiellt kommer investeringarna i utveckling av 3D-printade material for den
svenska marknaden att minska jamfort med investeringsviljan som en bredare
anvindning av metoden skulle innebéra.

4. Tandtekniska laboratorier
e Bibehallen marknadsposition for tillverkning av permanenta kronor.

e Minskad press att snabbt stélla om till 3D-utskriftsteknik for att forbli
konkurrenskraftiga.

e Mojlighet att i lugnare takt utviardera och implementera 3D-teknik som
komplement till befintliga metoder.

o Fortsatt tillgang av specialistkompetens inom tandteknik for permanenta
kronor sikras.

En beskrivning och berakning av forslagets eller beslutets kostnader och intéakter for staten,
foretag och andra enskilda

Kostnadsmdéssiga konsekvenser for tandvardsstédet (staten)

e Kostnader: Marginella administrativa kostnader for att implementera och
informera om den nya regleringen.

o Intdkter/besparingar: Potentiella besparingar inom tandvardsstodet genom
att forhindra att dyrare permanenta kronor ersitts nar 3D-printade kronor
anvands.
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Kostnadsmdéssiga konsekvenser for vardgivare

e Kostnader: Eventuella investeringar i 3D-skrivare och licenser kan ge lagre
avkastning om kronorna endast kan anvindas som semipermanenta.

o Intdkter/besparingar: Ligre materialkostnader jimfort med traditionella
helkeramiska semipermanenta kronor. Storre majlighet att behandla
patienter, som ir i behov av semipermanenta losningar, genom en modern,
tidsbesparande och bekvam metod.

Kostnadsméssiga konsekvenser for patienter

o Intdkter/besparingar: Trots att den statliga ersittningen for semipermanenta
kronor inte kommer att dndras kan patienterna gynnas av lagre kostnader
hos vardgivare som kan leda till 1agre vardgivarpriser for de aktuella
atgiarderna.

En beskrivning och, om mdjligt, en berakning av andra relevanta konsekvenser dn sadana som
anges i foregaende avsnitt

Konsekvenser for innovation och teknikutveckling

e Regleringen kan paverka incitamenten for utveckling av 3D-printade kronor,
men hindrar inte teknisk utveckling inom ramen for semipermanenta
l6sningar. Aktorer pa den svenska marknaden kan dock hamna i en annan
position dn internationellt, om det visar sig att 3D-skrivartekniken anvinds i
storre omfattning i andra lander.

Konsekvenser for patientsdkerheten

Regleringen bidrar till bibehallen patientsidkerhet genom att sikerstilla att material
anvands inom ramen for vad som ar evidensbaserat.

Konsekvenser for konkurrensférhallanden

Regleringen kan paverka konkurrensforhdllanden mellan leverantorer av
traditionella kronor och 3D-printade kronor, men skapar samtidigt tydliga
spelregler for alla aktorer.
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Konsekvenser for internationell harmonisering

Forslaget innebar att Sverige intar en mer restriktiv héllning 4n exempelvis USA, dar
ADA har dndrat forutsattningarna for anvindning av 3D-printade kronor som
permanenta losningar. Detta kan skapa vissa utmaningar for internationella
leverantorer som verkar pa flera marknader.

Konsekvenser for Férsdkringskassan

Regleringen av 3D-printade kronor som semipermanenta inom det statliga
tandvardsstodet medfor bade utmaningar och mojligheter for Forsdkringskassan.
Initialt innebar det ett behov av anpassningar i system, rutiner och utbildning av
personal. P4 langre sikt skapar dock den tydliga regleringen battre forutsattningar
for effektiv kontroll, sarskilt infor den kommande tandvéardsreformen 2026.

Regleringen bidrar till att minska risken for felaktiga utbetalningar genom tydligare
gransdragningar och underlittar Forsakringskassans arbete med att sakerstilla att
det statliga tandvardsstodet anviands pa avsett sitt. Detta blir sarskilt viktigt nar
tandvardsstodet utokas for personer over 67 ar, vilket kommer att innebira betydligt
storre statliga utgifter for tandvard.

Konsekvenser for datajournalleverantérer

Regleringen innebar inga programmeringsbehov for datajournalleverantorernas
olika system.

Remissen skickas for kinnedom till samtliga journalleverantorer.

Miljoméssiga konsekvenser

Sammantaget bedoms forslaget till andring fa ringa effekter pa miljon.

En redogorelse for vilka atgarder som har vidtagits for att forslaget eller beslutet inte ska
medféra mer langtgaende kostnader eller begransningar dn vad som bedéoms vara nédvandigt
for att uppna dess syfte

e Tydlig information till virdgivare om regleringen och dess syfte.
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e Kontinuerlig uppfoljning av utvecklingen inom omradet for att vid behov
kunna anpassa regleringen.

o Overviga en tidsbegrinsad reglering med planerad 6versyn nir mer evidens
finns tillgidnglig eller i samband med uppdatering av de nationella
riktlinjerna.

En beskrivning av hur och nar konsekvenserna av forslaget eller beslutet kan utvarderas

Konsekvenserna av regleringen bor utvirderas systematiskt for att siakerstilla att
den uppnar sitt syfte och for att identifiera eventuella behov av justeringar. Foljande
utvirderingsplan foreslas:

Tidpunkt for utvirdering

o Lopande uppfoljning: Genom Forsakringskassans ordinarie efterhands-
kontroller kan 16pande uppfoljning av regleringen ske. Information fran
Forsakringskassan fors vidare till TLV genom myndigheternas regelbundna
samradsmoten.

o Forsta formella utvirdering: 12—18 ménader efter ikrafttridandet av
regleringen kan utvardering av 3D-skrivartekniken f6r semipermanenta
kronor genomforas i samverkan med tandvardsorganisationer.

o Langtidsuppfoljning: 5 ar efter ikrafttradandet for att bedoma
langtidseffekter.

Utvarderingsmetoder

Statistik over anvandningen av 3D-printade kronor som semipermanenta losningar
och enkiter till vardgivare om deras erfarenheter av regleringen. Dialog med
leverantorer av 3D-printade kronor. En klinisk uppfoljning bor goras av
tandvardsaktorer via insamling av data om hallbarhet och kliniska resultat for 3D-
printade kronor och jaimforelse med motsvarande data for traditionella kronor.
Samarbete med akademiska institutioner for oberoende utviardering bor ocksa
inledas. Utviarderingsmetoderna bor faststillas och utvirdering utforas av
Socialstyrelsen.

Anviandning av utvirderingsresultaten

Resultaten fran utviarderingen bor anviandas for att bedoma om regleringen behover
justeras.

Genom denna strukturerade utvarderingsplan sakerstills att regleringen
kontinuerligt f6ljs upp och att beslut om eventuella justeringar kan fattas pa
valgrundad evidens.
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Redovisning enligt 8 § forordningen om konsekvensutredningar

Bedomning av om forslaget eller beslutet inskranker den kommunala sjalvstyrelsen

Den foreslagna dndringen i foreskrifterna om statligt tandvardsstod bedoms inte fa
effekter for kommuner eller regioner och bedoms darmed inte heller innebara
forandringar av kommunala befogenheter eller skyldigheter, eller paverka
grunderna for kommunernas eller regioners organisation eller verksamhetsformer.

Redovisning enligt 9 § forordningen om konsekvensutredningar

Beddmning av om regleringen 6verensstammer med eller gar utéver de skyldigheter som féljer
av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Forslaget bedoms overensstimma med EU-ratten. De 3D-printade kronorna
uppfyller enligt uppgift EU:s krav for medicintekniska produkter. Regleringen avser
endast hur produkterna ersitts inom det svenska tandvardsstédet och paverkar inte
produkternas majlighet att siljas pa den europeiska marknaden.

lkrafttrddande, informationsinsatser och évergangsbestidmmelser

Regeln avseende anvindning av 3D-skrivartekniken for framstillning av
semipermanenta kronor planeras trida i kraft den 1 januari 2026 tillsammans med
de ovriga andringar som TLV remitterade i varas. Forfattningen berdknas bli tryckt
inom tva veckor efter att riksdag och regeringen har beslutat om de lag- och
forordningsandringar som kravs for att reformen Tiotandvard ska trada i kraft.

Informationsinsatser kommer att riktas till patientorganisationer, vardgivare inom
tandvarden och leverantorer av 3D-printade kronor. Remissen publiceras pa
myndighetens webbplats, och de mottagare som har valt att prenumerera pa
nyhetsutskick kommer att informeras via e-post.

Myndigheten avser dven att informera Tandlakartidningen om remissen och dess
innehall. Dessutom kommer information att spridas under myndighetens traff med
representanter fran tandvardsaktorerna samt till besokare pa tandvardsmassan i
november. Genom dessa insatser syftar vi att sdkerstilla att alla berérda parter halls
informerade.

Efter TLV:s beslut kring foreslagna dndringar skickas ett meddelande ut till berérda
malgrupper enligt framtagen kommunikationsplan och information om de beslutade
andringarna ges pa TLV:s webbplats.
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TLV gor bedomningen att det inte finns behov av specifika 6vergangsregler for
denna dndring. Sedan ar 2019 tillampar TLV en tydliggérande 6vergangs-
bestimmelse som innebér att det dr de foreskrifter som géllde nér en atgard
slutfordes som ska tillaimpas, exempelvis vid efterhandskontroll eller omprovning.
Denna regel har generell tillamplighet.:

Redovisning enligt 11 § forordningen om konsekvensutredningar

Uppgifter om de bemyndiganden som TLV:s beslutanderitt grundar sig pa

Enligt bemyndiganden i 2, 5 och 22 §§ férordningen (2008:193) om statligt
tandvardsstod har TLV ansvar for att besluta om utformningen av det statliga
tandvardsstodet. For de dndringar som foreslds i denna remiss tillimpar TLV
bemyndigandeni 2 §.

Myndighetens bemyndigande enligt 2 § innefattar att meddela foreskrifter om vilka
tandvardsatgarder som ar ersittningsberattigande vid olika tillstdnd och under vilka
forutsiattningar ersittning kan lamnas for atgiarderna (villkorade regler) samt déartill
referenspriser for de ersiattningsberattigande tandvardsatgarderna. TLV:s
bemyndigande syftar bland annat till att ge myndigheten forutsattningar att fore-
skriva sa att villkoren for att ta del av det statliga tandvardsstodet 6verensstimmer
med vad som framgar av forarbetena till lagen (2008:145) om statligt tandvards-
stod? och att ersidttning ska lamnas for atgarder som har utforts i enlighet med
vetenskap och beprovad erfarenhet.

Redovisning enligt 14 § forordningen om konsekvensutredningar

Bedomning av behovet att inhamta regeringens medgivande

TLV:s bedomning ar att forslaget inte kan forvantas medfora 6kade kostnader for
staten, kommuner eller regioner, och att det darfor inte finns skil att inhamta
regeringens medgivande.

1 Konsekvensutredning - forslag till foreskrifter - (HSLF-FS 2019:9) om andring i Tandvards- och
ldkemedelsformansverkets foreskrifter och allmédnna rad (TLVFS 2008:1) om statligt tandvardsstéd,
dnr 01285/2018, 2019-03-04.

2 Prop. 2007/08:49 statligt tandvardsstod s 58 f.



Datum
2025-10-23

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Diarienummer
03660/2025

Forslag till kompletterande dndring av Tandvards- och lakemedels-
formansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2008:1) om
statligt tandvardsstod, till 2026

1. Forslag till Andring av atgard 807:

807 Semipermanent tandstodd krona, brostéd eller hingande led, per led XXX YYY
Atgirden ir endast ersittningsberittigande for varav Xxx varav yyy
— laboratorieframstilld brokonstruktion med inre del av metall, eler avser avser
— laboratorieframstilld krona +hetkeramik-etermed inre del av metall, -som-ér tandteknisk-| tandteknisk-
taboratoricframstilld cller kostnad kostnad
—krona i hel- eller delkeramik framstédlld med CAD/CAM eller 3D-skrivarteknik.
2. Forslag till andring av atgard 854:

854 Semipermanent implantatstodd krona, brostid eller hiingande led, per led XXX YYY
Atgiirden tillimpas-ir endast ersittningsberittigande for kenstruktion-med varav Xxx varav yyy
metallskelett. avser avser

— laboratorieframstilld brokonstruktion med inre del av metall, tandteknisk-| tandteknisk-
— laboratorieframstilld krona med inre del av metall, eller kostnad kostnad

—krona i hel- eller delkeramik framstédlld med CAD/CAM eller 3D-skrivarteknik.

T atgdrden ingér inte fastskruv/broskruv eller cylinder.
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