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Remissvar

Forslag till &ndringar och omtryck av Tandvard och Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna
rad (TLVFS 2008:1) om statligt tandvardsstod till 2026

Sveriges Tandteknikerforbund tillstyrker forslagen i foljande delar:

- Ny 2 b § som innebér att tandteknik som anvands under en behandling maste ha
dokumentation som uppfyller de krav som stélls i Europaparlamentets och radets forordning
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter (MDR) for att en tandvardsatgard
ska ge ratt till ersattning.

TLV foreslar att atgardernas referenspris kompletteras med uppgift om det belopp for
specialanpassad medicinteknisk produkt (tandtekniskt arbete) som TLV har berdknat ska inga i
referenspriset. Det infors enbart i de atgarder dar sddan produkt ingar.

| den man en tandteknisk produkt kravs for en viss behandling ingar kostnaden fér den
tandtekniska produkten i referenspriset for den aktuella atgarden. TLV har vid beradkningen av
referenspriset avseende den del som avser tandteknik utgatt fran kostnaden for en produkt av
god kvalitet framstalld pa ett svenskt tandtekniskt laboratorium.

Ny 2 b 8 med krav pa medicintekniska produkter

TLV anser att det ar motiverat med bestdammelse i foreskrifterna om statligt tandvardsstéd med
en hanvisning till (EU) 2017/745. Bestdmmelserna for ersattning kommer endast att galla for
tandimplantat och specialanpassade produkter. Utdver den som tillverkar en tandteknisk
produktinom EU har aven den som distribuerar eller ar en auktoriserad representant for en
tandteknisk produkt eller som importerar en sddan produkt fran tredje land ansvar for att
bestammelserna i forordningen (EU) 2017/745) foljs. Om en importor anser eller har skal att tro
att en produkt inte 6verensstdmmer med kraven i forordningen (EU) 2017/745) far importoren
inte sldppa ut produkten pa marknaden férran den 6verensstdmmer med kraven. Den foreslagna
bestdmmelsen i foreskrifterna om statligt tandvardsstod innebar att samma krav kommer att
galla for all tandteknik som staten bekostar genom det statliga tandvardsstodet, oavsett var
produkten har tillverkats. Det ar Lakemedelsverket som har tillsyn over efterlevhaden av
forordningen (EU) 2017/745, lagen (2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
féorordning om medicintekniska produkter och de féreskrifter som har meddelats med stod av
lagen, det framgar av forordning (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter. Det dr sdledes bara Ldkemedelsverket som har



bemyndigande att beddma om en medicinteknisk produkt uppfyller kraven i férordning (EU)
2017/745.

Hur Lakemedelsverket ska kunna utdva tillsyn att direktiven uppfylls om produkten ar tillverkad i
exempelvis Kina staller vi oss fragande till - da besok enbart gors hos importor.

Sveriges Tandteknikerférbund har inga ytterligare synpunkter da heller inte tiotandvardsreformen
i sin helhet ari kraft och har inte beslutats av regeringen och riksdagen.
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