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"Tandvardslagen
faststaller de
overgripande
malen for tand-
varden”

Viktiga lagar for
tandvarden

For att framja en god och séker vard och
vérna om patientsékerhet och kvalitet
regleras tandvarden av en rad lagar och
foreskrifter. Som tandlékare &r du skyldig
att kanna till dessa regelverk.

En férteckning 6ver de lagar och féreskrif-
ter som géller fér tandvarden finns i slutet
av denna skrift.

Tre centrala lagar for tandvarden ar Tand-
vardslagen, patientsékerhetslagen och
patientdatalagen.

Tandvérdslagen (1985:125) riktar sig i
forsta hand till vardgivaren men aven till
tandvardspersonalen. Vardgivaren &r en
fysisk eller juridisk person, som yrkes-
maéssigt bedriver hdlso- och sjukvard. Man
skiljer pa vardgivare och behandlare.

Vérdgivaren &r huvudman for vardverksam-
heten och kan vara:

»  Statlig myndighet, landsting eller kom-

mun som bedriver hélso- och sjukvéard
i egen regi

*  Annan juridisk person, till exempel

aktiebolag eller stiftelser

*  Enskild néringsidkare



Behandlare &r den som utfor sjilva varden.

Tandvéardslagen faststéller de évergri-
pande mélen for tandvarden som god
tandhélsa och vard pa lika villkor fér hela
befolkningen. Kraven pa tandvarden &r att
den ska:

*  Vara av god kvalitet och att sarskild
vikt ska laggas vid forebyggande
atgérder

* Tillgodose patientens behov av
trygghet i vard och behandling

*  Vara lattillgéanglig

*  Bygga péa respekt for patientens sjalv-
bestdmmande och integritet

*  Fréamja goda kontakter mellan
patienten och tandvardspersonalen

Patientsikerhetslagen (2010:659) tradde
i kraft 2011 och riktar sig mot bade vard-
givaren och hélso- och sjukvardens
personal. En stor del av lagens innehall
har funnits i tidigare lag och foérordning.
Den nya lagen har ett tydligt uttalat mal —
att starka patientsikerheten.

Vad &r patientsdkerhet? Enligt patient-
sakerhetslagen ar det "skydd mot vard-
skada". Det handlar om att ge god vard
och att férebygga vardskador. Om en
vardskada intraffar ska orsakerna till
skadan utredas och rutiner &ndras sé att
vardskadan inte intraffar igen.



Patientsékerhetslagens definierar vard-
skada som:

"Lidande, kroppslig eller psykisk skada eller
sjukdom samt dodsfall som hade kun-

nat undvikas om adekvata atgarder hade
vidtagits vid patientens kontakt med halso-
och sjukvarden’

Med allvarlig vardskada avses vardskada
som:

*  &r bestdende och inte ringa, eller

*  har lett till att patienten fatt ett
vésentligt 6kat vardbehov eller avlidit

Patientdatalagen (2008:355) reglerar
journalféring och hantering av journal
samt behandlingen av personuppgifter i
halso- och sjukvarden. En bra journalfo-
ring &r basen fér en god och sdker vard.
Tandlégkaren &r enligt PDL skyldig att féra
patientjournal.

Socialstyrelsens féreskrifter om infor-
mationshantering och journalféring i
halso- och sjukvarden (SOSFS 2008:14)
ar en tillampningsforeskrift av PDL som
bland annat fortydligar atkomst till patient-
uppgifter. Endast behorig vardpersonal
ska efter identitetskontroll ha tillgang till
journaluppgifterna. Det ska vara mojligt
att kontrollera och identifiera anvandare i
efterhand.



Sammanhaéllen journalféring, det vill séga
mojlighet att féra Sver journaluppgifter
mellan olika vardgivare, &r aktuellt inom
landsting och kommuner idag. Social-
styrelsens inriktning &r att alla vardgivare
ska kunna vara delaktiga for att ge en god
och saker vard.

For att detta ska kunna genomfdras krévs
dock att journaluppgifterna dokumenteras
med hjélp av nationellt faststéllda termer
och facksprak. Dartill krdvs informations-
teknik som gor det majligt att identifiera
de olika synonyma begrepp som férekom-
mer i journalféringen idag.

Mojligheten att gora en patientjournal
tillganglig fér behandlare vid en annan
vardenhet eller hos en annan vardgivare
kraver noggrann kontroll av atkomsten till
patientuppgifter.

Ansvar och skyldigheter
for patientsdakerhet och
kvalitet

Tandvarden ansvarar for att ge patienten
en god och séker vard. Skyldigheter och
ansvar ar férdelat mellan vardgivaren och
behandlaren. De viktigaste delarna i tand-
vardens ansvar fér en god och séker vard
kan du ldsa om hér.



Patientsakerhetsarbetet ska vara
systematiskt och dokumenterat

Vardgivaren &r ansvarig for att leda och
planera arbetet med patientsédkerhet och
ska sdkerstélla att arbetet &r systematiskt.
Hur ett systematiskt patientsakerhets-
arbete ska bedrivas beskrivs i Social-
styrelsens foreskrift (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitets-
arbete. Vardgivaren ska férdela och
organisera arbetet i verksamheten. Hur
detta &r gjort ska vara dokumenterat. Med-
arbetarna ska ha kunskap om férdelning
och organisation.

Involvera personalen

Vardgivaren ska involvera personalen i
arbetet med kvalitet och patientsakerhet.
Personalen ar skyldig att bidra till att en
hog patientsékerhet uppratthalls.

Forebygg vardskador

Vardgivaren &r skyldig att arbeta fore-
byggande for att forhindra att patienter
drabbas av vardskador. Om det inte gar
att vidta férebyggande atgarder ome-
delbart, ska man omgaende ta fram en
tidsplan for hur vardskador ska kunna
undvikas i framtiden.

Om en vardskada andé intréffar ska
vardgivaren utreda varfor den har intréffat
och hur den ska kunna undvikas i framti-
den. Den patient som har drabbats av en
vardskada ska informeras om detta och



ges mojlighet att delta i arbetet med att
forebygga framtida vardskador.

Anmal allvarlig vardskada — lex Maria

Om en patient har fatt en allvarlig vard-
skada eller riskerat att f& en allvarlig
vardskada ska vardgivaren anmala skadan
till Inspektionen fér vard och omsorg (IVO).
Denna regel kallas lex Maria. Vardgivaren
ska aven skicka med en utredning som
beskriver handelseforloppet och vad som
paverkat det samt vilka atgérder som har
genomforts eller kommer att genomféras
for att undvika vardskada i framtiden.

Anmalningsplikt vid vardskada (eller risk
for vardskada) omfattar dven all personal
inom halso- och sjukvarden, som ska
anmala intréffad vardskada eller risk for
vardskada till vardgivaren. Vardgivaren
bedémer sedan om skadan ska anmélas
vidare till IVO enligt lex Maria.

Anmal legitimerad person som ar fara
for patientsakerheten

Om en person som har legitimation for ett
yrke inom halso- och sjukvarden arbetar
pa ett sddant satt att han/hon kan vara
en fara for patientsékerheten, ska vardgi-
varen anmadla detta till IVO. Myndigheten
vill f& kdnnedom om en s&dan person
innan patienter kommer till skada. Med
en sadan vetskap kan IVO géra utredning
och férstka se till att personen &ndrar sitt
arbetssatt. Skulle personen inte &ndra sitt



"Vardgivaren ska
skriva en patient-
sakerhetsberat-
telse senast den
1 mars varje ar
som handlar om
patientsaker-
hetsarbetet aret
innan.”
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arbetssétt kan IVO vanda sig till Halso-

och sjukvérdens ansvarsndmnd (HSAN)
och begéara provotid eller aterkallelse av
legitimationen.

Patientsakerhetsberattelse

Vardgivaren ska upprétta en patientsdker-
hetsberattelse senast den 1 mars varje ar
som handlar om patientsdkerhetsarbetet
aret innan. Enligt patientsakerhetslagen
och Socialstyrelsens foreskrifter och all-
méanna rad om ledningssystem for syste-
matiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9)
ska beréttelsen innehdlla en beskrivning av
hur patientsakerhetsarbetet har bedrivits
féregaende kalenderar, vilka atgirder som
har vidtagits for att 6ka patientsdkerheten
och vilka resultat som har uppnétts.

Patientsdkerhetsberattelsen ska innehalla
uppgifter om:

*  Hur ansvaret for patientsdkerhets-

arbetet har varit fordelat i
verksamheten

*  Hur patientsékerheten har foljts upp

och utvarderats genom egenkontroll
(se sid 15)

. Hur samverkan har sett ut inom verk-

samheten samt med andra vardgivare
och myndigheter for att férebygga att
patienter drabbas av vardskador

. Hur risker for vardskador har

identifierats och hanterats



*  Hur rapporter fran personalen om
vardskador eller risker for vardskador
har hanterats och vilka &tgérder som
har vidtagits

*  Hur patienter och narstdendes
synpunkter och klagomal med betydel-
se for patientsékerheten har hanterats

| patients@kerhetsberéattelsen ska det
dessutom finnas information om hur
manga handelser som har utretts under
foregdende kalenderar och hur manga
vardskador som har bedémts som allvar-
liga.

Beréttelsen ska inte skickas nagonstans
utan det récker att den finns i verksamhe-
tens handlingar. Den ska vara tillganglig
fér den som fragar efter den. Den kan till
exempel efterfragas av IVO vid tillsyn, av
en blivande patient eller av en journalist.

Arbeta i enlighet med vetenskap och
beprovad erfarenhet

Tandvardspersonalen ska arbeta i éverens-
stdmmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet. Detta &r inte ett statiskt be-
grepp utan ndgot som utvecklas 6ver tid

i takt med att ny kunskap tillkommer och
inaktuella metoder gallras ut. Begreppet
vetenskap och beprévad erfarenhet
innebar yrkeskunskap och dr sammansatt
av manga delar: forskning/metodutveck-
ling, grundutbildningens aktuella innehall,
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna
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rad, de nationella riktlinjerna fér vuxen-
tandvard, IVO:s beslut i ansvarsfragor
samt den egna utbildningen, kompetensen
och erfarenheten. En metod eller behand-
lingsmodell ska ha provats vetenskapligt
for att kunna betraktas som vetenskap och
beprovad erfarenhet. Kravet pa vetenskap
och beprdvad erfarenhet i varden innebér
att patienten kan férvanta sig att bli om-
handertagen pa ett professionellt sétt.

Uppréatthall din kompetens

For att kunna arbeta enligt vetenskap och
beprovad erfarenhet maste tandlakaren
halla sina kunskaper aktuella. Tandlakaren
ar alltsa skyldig att uppratthalla sin kom-
petens. Den nyutexaminerade tandlékaren
har mycket goda teoretiska kunskaper.
Nagra ars yrkeserfarenhet tillfor klinisk
fardighet.

Vardgivaren ansvarar for de anstalldas
kompetensutveckling. Men tandlékaren ar
skyldig att halla sig uppdaterad bade om
den teoretiska basen och de nya rénen
inom forskning och metodutveckling samt
om dentala material.

Informera och gor patienten delaktig

Varden ska sé langt det &r mgjligt planeras
ihop med patienten. Med tydlig informa-
tion om olika behandlingsalternativ kan
patienten vélja det som passar honom/
henne bést. Det far dock inte leda till att
tandlékaren later patientens val av vard



styra 6ver kravet pa vetenskap och bepro-
vad erfarenhet. Manga patienter ar valin-
formerade, men tandldkaren ar den som
har den odontologiska kunskapen och
ansvaret. P4 samma séatt som patienten
har ratt att tacka ja eller nej till féreslagen
vard, maste tandlakaren sdga nej till att
utféra behandlingar som inte utgar ifran
vetenskap och beprévad erfarenhet.

Patientsédkerhetslagen staller krav pa att
informationen till patienten om diagnos,
behandlingsbehov, behandlingsalternativ
och prognos ska vara utformad s att pa-
tienten kan ta den till sig. Det stéller stora
krav pa tandlékaren som ockséa bor kon-
trollera att patienten har férstatt informa-
tionen, s& kallat informerat samtycke, samt
accepterat/samtyckt till presenterade
atgarder. Om informationen &r komplex
kan det finnas skal att upprepa den vid
flera tillféllen. | de fall d& patienten inte &r i
stand att ta emot information, till exempel
om patienten har en demenssjukdom eller
ar ett barn, ska information dessutom |lam-
nas till god man eller till virdnadshavare.

| patientsékerhetslagen regleras ocksa
skyldigheten att gbra patienten delaktig i
patientsdkerhetsarbetet. Vid en vardskada
ska vardgivaren omgaende informera
patienten om att en vardskada har intréffat
och om de atgérder som vardgivaren
kommer att vidta for att en liknande han-
delse inte ska intraffa igen. Vardgivaren
ska aven informera patienten om majlig-
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heten att anméla klagomal till IVO, om
mojligheten att begéra erséttning enligt
patientskadelagen (1996:799) eller fran
lakemedelsforsakringen samt om patient-
namndernas verksamhet.

For att 6ka patienternas mojligheter att
medverka till en trygg och saker vard har
Socialstyrelsen tagit fram en patienthand-
bok Min guide till séker vard. Guiden
innehaller vagledning och konkreta rad
om hur patienten kan bli delaktig i sin
egen vard och behandling. Tanken &r att
det ar vardpersonalen som ska éverlamna
guiden till patienten. Inom tandvérden kan
guiden till exempel l&mnas till patienter
som har valdigt frekventa kontakter med
tandvarden, till svart sjuka patienter eller
till patienter som ska genomga en omfat-
tande behandling.

Socialstyrelsen har &ven tagit fram en
handbok for vardgivare, chefer och perso-
nal Din skyldighet att informera och géra
patienten delaktig. Syftet med handboken
ar att ge en samlad beskrivning av de
lagar, foreskrifter och andra regelverk som
géller patientens ratt till information och
delaktighet.

Du har eget ansvar

| patientsékerhetslagen slas det egna
ansvaret fast. Tandldkaren har i och med
sin legitimation ett eget ansvar for den
behandling som han/hon ger. Det géller
ocksa i en situation dér en tandlakare far



en remiss om att utféra en viss behandling.

Tandlgkaren maste da sjélv ta stéllning till
om den féreslagna behandlingen ligger
inom ramen for vetenskap och beprévad
erfarenhet.

Gor egenkontroller

Egenkontroll &r en del av tandlékarens
kvalitetsarbete. Vardgivaren ansvarar foér
att genomféra egenkontroller i den omfatt-
ning och med den frekvens som behd&vs
for att sakra verksamhetens kvalitet. Egen-
kontroller innebéar att man granskar bakat
och undersoker den verksamhet som
bedrivits. Det ska finnas rutiner fér egen-
kontroll som &r anpassade till verksam-
hetens inriktning, storlek och omfattning.
Rutinerna ska vara skriftliga och finnas
|Attillgangliga for all personal. Att skapa
rutiner &r inte ett engéngsarbete utan en
standigt pAgdende process. Rutinerna ska
gas igenom med jamna mellanrum och
revideras vid behov.

Egenkontroll och utvérdering av den egna
verksamheten &r en del av det kvalitets-
och patientsdkerhetsarbete som samtliga i
personalen ska medverka i.

Forslag pa delar som kan ingd i en egen-
kontroll:

*  Kunskap fran kvalitetsregister,
nationella riktlinjer fér tandvéarden och
uppgifter fran patientndmnder
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*  Granskning av journaler

*  Kommunikation mellan personal och
patienter

*  Hygienrutiner
*  Kompetens och forskning

. Resultat av avvikelsearbete

Hantera avvikelser

En avvikelse ar en stérning i verksamhe-
ten, en negativ handelse eller ett tillbud.
Avvikelsehantering ar en viktig del av
kvalitetsarbetet. Det ska finnas rutiner pa
arbetsplatsen for att identifiera, dokumen-
tera och rapportera negativa héandelser
och tillbud samt for att faststélla och
atgérda orsaker. Rutiner ska aven finnas
for att utvardera effekterna av de negativa
handelserna samt for att sammanstélla
och aterféra erfarenheter till verksamheten.

Med foljande frdgor kan man avgéra hur
man ska agera:

* Kan jag acceptera att detta hander

igen?

*  Finns det ndgot som jag sjélv eller

nagon annan kan gora annorlunda for
att forhindra att detta hander igen?

Man ska avdramatisera arbetet med
avvikelser. Det of6rutsedda hander mitt i
vardagen och det &r viktigt att personalen
har ett naturligt forum att ta upp avvikelser



i, till exempel pa arbetsplatstraffar. Ocksa
enstaka vardagliga handelser &r viktiga att
identifiera for att man ska kunna undvika
att de upprepas. Om en avvikelse &r allvar-
lig och en patient har blivit skadad eller
riskerat att utsattas for skada, ska avvikel-
sen anmadlas till IVO enligt lex Maria.

Klagomal och synpunkter fran personal,
patienter eller myndigheter ska ocksa tas
upp och behandlas i avvikelsearbetet.

lakttag tystnadsplikten

Tandlakaren har tystnadsplikt om det som
ror arbetet med patienten och om infor-
mation om patientens hélsotillstand eller
andra personliga férhallanden som kommit
till tandlékarens kdnnedom. Tystnadsplikt
och sekretess i varden regleras i tva olika
lagar beroende pa om verksamheten ar
allman eller enskild.

For offentligt anstéllda tandlakare galler
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). For tandldkare i enskild
verksamhet géller patientsakerhetslagen
(2010:659), 6 kap. 12-16 §8. | patient-
sakerhetslagen finns ocksa bestdmmelser
som géller for saval allman som enskild
vard, 6 kap. 15 § .

Anmal om ett barn far illa

Halso- och sjukvardspersonal &r skyldig
att genast anméla till socialndmnden om
det finns misstanke om att ett barn far
illa. Anmélningsskyldigheten géller bade
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vid 6vergrepp, misshandel och vid brister
i omsorgen om barnet eller ndgot annat
som kan innebdra fara fér barnets hélsa
och utveckling. Om en vuxen person
férsummar att tillgodose ett barns grund-
ldggande behov, sa kallad omsorgssvikt,
kan det i tandvarden handla om underla-
tenhet av en vardnadshavare att se till att
barnet far de tandvardsbehandlingar som
ar nédvandiga for att barnet ska ha en
god tandhélsa. Detta brukar kallas dental
forsummelse.

Anmélningsskyldigheten bryter sekretess
och géller oavsett om vardgivaren &r privat
eller offentlig.

Delegera medvetet

Delegering innebér att ndgon som tillh6r
halso- och sjukvardspersonalen och som
ar formellt och reellt kompetent fér en
medicinsk arbetsuppgift 6verlater arbets-
uppgiften till en annan person som saknar
formell kompetens. Tandlékare far, enligt
Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna
rad (SOSFS 1997:14) om delegering av
arbetsuppgifter inom halso- och sjukvard
och tandvard, endast delegera arbetsupp-
gifter nér det ar férenligt med god och séa-
ker vard och nar tandlékaren har forsékrat
sig om att mottagaren har reell kompetens
att utféra arbetsuppgiften.

Personen i frdga ska ha blivit reellt kompe-
tent fér den arbetsuppgift som ska
delegeras genom erfarenhet i sin praktiska



yrkesverksamhet eller genom fortbildning.
Beslutet om delegering &r knutet till en
person. Delegeringsbeslutet ska vara
skriftligt och géller i hogst ett ar, om det
inte fornyas. | Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2002:12) om delegering inom
tandvarden finns en forteckning Gver
atgarder som inte kan delegeras, bland
annat diagnostik, ingrepp i tandens pulpa
och kirurgiska ingrepp.

Remittera sakert

En remiss kan skickas om tandlékaren
bedomer att en behandling kraver speciell
kompetens. Av Socialstyrelsens fore-
skrifter (SOSFS 2004:11) om ansvar for
remisser for patienter inom hélso- och
sjukvarden, tandvarden med mera, framgar
att det ska finnas genomténkta och sékra
rutiner inom verksamheten fér hur remisser
ska utformas och hanteras. Vardgivarens
ansvar samt ansvarsférhallandena pa bade
den remitterande och mottagande enhe-
ten regleras i foreskrifterna.

Vardgivaren ansvarar for att ge skriftliga
direktiv och sdkerstilla att det finns rutiner
for hur remisser ska utformas och
hanteras. Verksamhetschefen pa den
remitterande enheten ska faststilla rutiner
kring hantering av utgdende remisser och
inkommande remissvar:
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Ansvaret for
remitterade
patienter delas
mellan remitte-
rande och mot-
tagande behand-
lare”

20

¢ Veml/vilka som far utfarda remisser

*  Hur remisser ska registreras och

sandas

*  Bevakning av att remissvar kommer in

inom godtagbar tid

*  Hur remissvar ska tas emot, bekraftas

och registreras

+  Atgarder som ska vidtas om svaret pa

en remiss dréjer eller uteblir

Verksamhetschefen pa den mottagande
enheten ska pad motsvarande sétt fast-
stélla rutiner fér hantering av inkommande
remisser och utgdende remissvar.
Rutinerna ska omfatta:

¢ Om och ivilka fall remisser tas emot

och registreras

. Hur bekraftelse att remissen har

inkommit ska skickas till remittent och
patient

*  Meddelande om nar den efterfragade

behandlingen kan ske

*  Vad enheten ska géra om berdknad

vantetid inte kan hallas

*  Hur remissvaren ska registreras och

sandas

Inkommande remisser ska bedémas och
prioriteras av personal med formell eller
reell kompetens for uppgiften. Ansvaret for
remitterade patienter delas mellan



remitterande och mottagande behandlare.
Nar remittenten far remissvaret signeras
det och registreras i journalen. Rutiner fér
hantering av remisser anpassas till
mottagningens rutiner.

Tandlakare har ett eget ansvar att arbeta
enligt vetenskap och beprévad erfaren-
het och ska som mottagare av en remiss
alltid géra en egen bedémning om den
foreslagna varden stdmmer &verens med
vetenskap och beprévad erfarenhet. Om
en tandldkare som tar emot en remiss
beddmer att annan vard an den féreslagna
behover utforas, bor han/hon kontakta
remittenten.

Tillsyn och klagomal

IVO granskar

IVO utdvar tillsyn éver tandvarden. Tillsy-
nen innebér enligt patientsékerhetslagen
granskning av att verksamheten och
personalen uppfyller krav och mal enligt la-
gar och andra foreskrifter. Tillsynen utfors
av de sex regionala enheterna i Géteborg,
Jonkoping, Malmo, Stockholm, Umea och
Orebro. Vid varje enhet finns odontologisk
kompetens endera i form av utredare/in-
spektér eller féredragande expert. IVO:s
tillsyn bestar av individtillsyn och verksam-
hetstillsyn.
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Arenden kan initieras av IVO pa olika sitt.
Myndigheten kan inleda en utredning

pa eget initiativ. En granskning kan dven
initieras efter klagomal fradn en enskild eller
efter en lex Maria-anmalan. IVO gor ibland
inspektioner som ett led i sin tillsyn.

En inspektion kan antingen féranmélas
eller ske oanmalt. Om tidigare klagomal
finns som bakgrund till inspektionen ut-
reds dessa. Om IVO finner brister i verk-
samheten patalas dessa tillsammans
med krav om atgérder, till exempel &ndring
av rutiner. Beslut som innefattar krav pa
atgérder f6ljs regelméssigt upp inom ett
par manader. Om IVO upptécker miss-
forhallanden som utgor pataglig fara

for patientens liv, hilsa eller personliga
sakerhet i 6vrigt, far IVO utan féregaende
forelaggande helt eller delvis férbjuda
verksamheten.

En verksamhetstillsyn, allmén tillsyn, kan
ocksa goras for att Socialstyrelsen ska
se om nya foreskrifter behdvs inom ett
amnesomrade.

Vardgivare och personal anmaler
vardskador

Vardgivaren &r skyldig att anméla allvarlig
vardskada eller risk for allvarlig vardskada
till IVO. Denna regel kallas lex Maria.
Vérdgivaren ska aven skicka en utredning
om orsakerna till skadan till IVO. Utred-
ningen ska inkludera vad som har gjorts
for att férhindra att skadan upprepas. IVO



ska vid behov félja upp att hdndelsen
har utretts och att [ampliga atgarder har
vidtagits.

Personal inom halso- och sjukvéarden har
en skyldighet att anméla vardskador eller
risk for vardskador till vardgivaren. Vard-
givaren beddmer sedan om skadan ska
anmalas vidare till IVO enligt lex Maria.
Varje arbetsplats ska ha rutiner for hur
en vardskada eller risk for vardskada ska
anmadlas till IVO.

IVO ska informera vardgivare om anmalda
vardskador, sa att risker for vardskador
som har intréffat blir kanda i tandvarden.
Déarmed kan liknande handelser lattare
undvikas.

Vem som helst kan anmala klagomal
pa varden

Det finns flera mojligheter for patienter att
fora fram klagomal p& hélso- och sjukvar-
den. Vem som helst kan anméla klagomal
till IVO. Dessutom finns landstingens

patientndmnder dit man kan védnda sig foér

att klaga pa behandlingar i folktandvarden.

Patientndmndernas verksamhet omfattar
aven patienter hos privata vardgivare som
har avtal med landstinget, enligt lagen om
patientndmndsverksamhet (1998:1656).

Det finns inga krav pé privata vardgivare
att bygga upp en oberoende instans, typ
patientndmnd eller fortroendenamnd, for
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"Fokus i IVO:s
utredning av kla-
gomalet ska ligga
pa orsakerna till
det intraffade och
pa vad som ska
goras for att det
inte ska intraffa
igen’”

24

att hantera patientklagomal. Ett system for
att ta emot och hantera klagomal enligt
Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systema-
tiskt kvalitetsarbete ska finnas hos vardgi-
varen sjalv. Inom vissa delar av privattand-
varden finns emellertid fértroendendmnder.

Inspektionen fér vard och omsorg (IV0O)

Vem som helst far anméla klagomal pa
varden till IVO. En vardskada behdver inte
ha intraffat eller riskerat att intréffa for att
en patient eller nédrstaende ska ha ratt att
lamna klagomal. Den som anméler ett
klagomal behdver inte ange vem eller vilka
yrkesutdvare som klagomalet avser, utan
det kan omfatta hela handelser. IVO ska
gora en férutséttningslds utredning av vad
som skett. Fokus ska ligga pa orsakerna
till det intraffade samt pa vad som ska
goras for att det inte ska intréffa igen. IVO
kan dven pé eget initiativ inleda en utred-
ning mot en vardgivare eller mot hélso-
och sjukvardspersonal.

Nér ett klagomal anmals till IVO ska anmé-
lan snarast overlamnas till den vardgivare
eller yrkesutévare som klagomalet riktas
mot. Bade den som klagomaélet avser och
patienten som har framfért klagomalet har
rétt att ta del av det som tillforts arendet
och har rétt att yttra sig éver IVO:s for-
slag till beslut. Det ar viktigt att anvanda
denna yttranderétt eftersom IVO:s beslut
i dagsléget inte kan 6verklagas. Nar IVO
Oversénder handlingar for yttrande ska



det framga inom vilken tid yttrandet ska
l&mnas in.

IVO:s beslut ska vara motiverade. IVO

kan rikta kritik mot en vardgivare eller en
enskild yrkesutévare men det &r viktigt att
besluten kan vara underlag for larande.
Patientsédkerhetslagens mal ar ju att gora
hélso- och sjukvarden sékrare. IVO har
mojlighet att avstd fran att utreda klagomal
om det &r uppenbart obefogat och dess-
utom saknar betydelse for patientsdkerhe-
ten. Arenden som r #ldre &n tva ar utreds
endast om det finns sérskilda skal.

IVO:s tillsyn har som mal att forbattra kvali-
teten i varden och att férhindra vardskador.
Att fa kritik av IVO vid klagomalshantering
for mindre allvarliga fel kan leda till krav pa
nya rutiner och/eller kompletterande
utbildning.

Vid allvarligare fel, till exempel om tand-
|&karen inte arbetar i enlighet med veten-
skap och beprévad erfarenhet eller om
han/hon har missbruksproblem eller allvar-
lig sjukdom, gor IVO ytterligare kontroller.
Vid fortsatta problem kan IVO vénda sig till
HSAN och yrka pa provotid eller aterkal-
lelse av legitimation.

IVO kan aven yrka pa indragen eller be-
grénsad forskrivningsrétt hos HSAN for en
yrkesutdvare som har missbrukat sin ratt
att skriva ut lakemedel.

”IVO:s tillsyn har
som mal att for-
battra kvaliteten
i varden och att
forhindra vard-
skador’
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Hélso- och Sjukvardens ansvarsndmnd
(HSAN)

HSAN:s verksamhet har i och med pa-
tientsékerhetlagen begrénsats till att bara
hantera anmélningar rérande aterkallelse
av legitimation, provotid och begréns-
ning av forskrivningsréatten. Anmaélan kan
endast komma fran IVO, fran den enskilde
tandldkaren, Justitieombudsmannen (JO)
eller Justitiekanslern (JK). Att aterkalla
legitimationen &r en form av "yrkesférbud”,
vilket motiverar att tvd myndigheter ska
samverka i sddana drenden.

HSAN:s ledaméter forordnas av reger-
ingen. Namnden bestéar av ordférande och
atta andra ledamoter. Ordféranden ska ha
varit ordinarie domare. Ovriga ledaméter
ska ha sérskild insikt i hdlso- och sjukvard.
| &renden som ror odontologi finns fére-
dragande tandlakare.

Patientnamnder

En missndjd patient i den offentliga tand-
varden bor i férsta hand vénda sig till sin
tandlakare eller till klinikchefen. Malet &r
att ratta till det som orsakat missndjet sa
fort som mojligt. Om patienten trots detta
inte blir ngjd kan han/hon véanda sig till
tandvardschefen och/eller patientnamn-
den.

Patientndmnder finns i varje landsting i
enlighet med lagen om patientndmnds-
verksamhet (1998:1656). Namnden &r en
objektiv instans som ska stddja och hjélpa



patienter att f n6dvandig information och
att hitta ratt bland myndigheter. Namn-
den ska ta sig an klagomalsérenden och
utreda vad som skett. Ingen odontologisk
beddmning gors dock. Patientndmnden
ska &ven vidarebefordra avvikelser till
vardgivare och vardenheter for att kvali-
tetsforbattringar ska kunna genomféras.

Anmaélningar till Patientndmnden kommer
i de flesta fall frdn patienter eller anhdriga
men kan dven komma fran IVO, dé& ofta
rorande bemotandefragor. Namnden gor
uttalanden och lamnar forslag till forbatt-
ringar utifrin de klagoméal och synpunkter
som inkommit. Om nadmnden beddmer att
en behandling inte stdmmer 6verens med
vetenskap och beprévad erfarenhet, eller
om patientsékerheten kan vara hotad, kan
ndmnden foresla att drendet dverlamnas
till IVO. Patientndmnden lamnar arligen en
rapport till IVO om sin verksamhet.

Ledaméterna i patientndmnderna &r poli-
tiskt tillsatta och ndmnderna har tillgang
till sakkunniga tandlékare. Antalet anmal-
ningar till patientndmnder &r ca 1.700 per
ar i hela landet.

Fortroendenamnder

Privattandlakarnas fértroendenamnder
behandlar tvister mellan patienter och
medlemmar i Privattandlakarna. Namnder-
na bestar av fértroendevalda tandlakare
inom Privattandlakarna och i flera namnder
finns lekmannarepresentation. Anmaélan
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kan goras av en patient som gar till en
vardgivare som dr medlem i Privattandl&-
karna och av vardgivare som &r medlem.
Arenden som tas upp kan rora sjilva
behandlingen eller tandvardskostnaden,
men inte skadestandsansprak. Fortroen-
denamnden prévar inte anmalningar som
avser behandling som avslutats f6r mer
an tva ar sedan annat &n i undantagsfall.
Fortroendendmnden kan ta upp arenden
som aven har anmélts till IVO.

Enkla drenden kan ofta redas ut per tele-
fon medan andra kréver skriftlig anmalan,
sammantrade i ndmnden och undersdk-
ning av patienten. Fortroendenamndernas
mal &r att forlika parterna eller [Amna be-
slut om hur tvisten ska I6sas. Namnderna
kan till exempel féresla aterbetalning av
arvode eller omgdérning utan kostnad fér
patienten. Om anmélan bedéms sakna
grund kan namnden avvisa anmélan. For-
troendendmnderna arbetar dven med att
aterféra erfarenheter till medlemmar och
allmanhet.

De beslut som fattas av lokala fortro-
endendmnder kan 6verklagas till Privat-
tandldkarnas centrala fértroendenamnd.
Den centrala fértroendenamnden bestar,
liksom de lokala, av fértroendevalda tand-
lakare och lekmannarepresentanter och
har en lagman som ordférande.



Stod till anmalda
tandlakare

Medlemmar i Sveriges Tandlakarférbund
som blir anmaélda till IVO kan vénda sig
till férbundet for att fa stéd och hjalp att
utforma sitt svar. Det kan vara vardefullt
att diskutera situationen med ndgon som
har erfarenhet av liknande situationer.
Den som blir anmald blir ofta oroad och
upprérd. Da ar det viktigt att inte lata det
ta 6verhanden. Tandldkaren blir anmald

i sin roll som tandlékare, det &r inte en
personlig anmélan. Tank bort de person-
liga kénslorna och se &rendet ur profes-
sionell synvinkel. En tydlig och klar blid av
handelsen ger IVO ett korrekt underlag
till beslut. Tank pa vad de som ska lasa
ditt svar vet om din verksamhet — oftast
ingenting!

Sveriges Tandlakarférbund har en ansvarig
handlaggare som kan hjalpa till att utforma

ditt svar. Handlaggaren kan stédja dig i de
allménna formuleringarna. Om odontolo-
giska fragor behover klarlaggas formedlas
kontakt med forbundets expertgrupp.
Expertgruppen utses av fértroendevalda
inom forbundet och bestar av specialister
i olika odontologiska @mnen. Du kan vélja
en person ur gruppen och diskutera med
honom/henne hur svaret ska utformas.
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Experten tar del av féljande handlingar:

* Kopia pd anmélan

»  Kopia pa avidentifierad journal (tack
Over namn och personnummer pé en
journalkopia)

. Eventuella réntgenbilder (avidentifie-
rade)

. Din version av det som hant

Malet &r att experten ska sttdja dig som
anmald tandlékare och hjalpa dig att
formulera ett svar som ger en klar bild av
handelseforloppet. Vid behov kan exper-
ten dven poéngtera formildrande omstén-
digheter.

Regelverk for
tandtekniska arbeten

Tandtekniska arbeten &r en form av medi-
cintekniska produkter. Medicintekniska
produkter omfattar en méngd produkter
som anvénds inom hélso- och sjukvarden,
allt ifrdn sméa enkla produkter som plaster
till avancerade system som datortomo-
grafer. Medicintekniska produkter ar till
exempel produkter som enligt tillverka-
rens uppgift ska anvéndas for att pavisa,
forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra



en sjukdom. Det éar tillverkarens syfte som
avgor att en produkt blir en medicintek-
nisk produkt. Medicintekniska produkter
ska CE-mérkas. CE-mérkning innebér
att produkten uppfyller EU:s grundlag-
gande halso-, milj6- och sakerhetskrav.
Om produkten &ndras kan den anvéndas
i verksamheten, men inte siljas som CE-
markt. N&r en produkt &ndras Svertar den
som gjort &ndringen/den som anvander
produkten producentansvaret. Det blir ett
nytt ansvarsforhallande.

Tandtekniska arbeten lyder under det
medicintekniska regelverket da& de &r att
betrakta som specialanpassade medicin-
tekniska produkter. Med specialanpassad
produkt menas att produkten har tillver-
kats efter skriftlig anvisning av tandlékare
och &r avsedd att anvéndas f6r en viss pa-
tient. Det kan till exempel handla om fast
eller I6stagbar protetik. Lakare, men ockséa
andra yrkesgrupper, kan ha ratt att utfarda
en anvisning om en specialanpassad pro-
dukt om personen i fraga har de yrkeskva-
lifikationer som krévs. Specialanpassade
produkter har inte ndgon CE-markning.

Den som tillverkar specialanpassade
produkter ska registrera sig hos Lakeme-
delsverket som legal tillverkare.
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Lakemedelsverket inspekterar

Lakemedelsverket (LMV) ansvarar fér
tillsynen av medicintekniska produkter och
gor regelbundet inspektioner av tandtek-
niska laboratorier. LMV har kunnat kon-
statera att det finns brister i kunskap om
och efterlevnad av det medicintekniska
regelverket. Bade bland tandtekniker och
tandldkare finns bristande kunskap om hur
ansvarsforhallandet ser ut mellan de olika
aktoérerna. LMV har darfor tagit fram en
végledning for tandtekniska arbeten som
ett satt att "6versatta” regelverket till den
odontologiska verkligheten och pé s satt
Oka patientsékerheten.

Aktorerna har olika ansvar

Ansvaret for tandtekniska arbeten delas
mellan det tandtekniska laboratoriet, tand-
l&karen/vardgivaren och materialtillverka-
ren/leveranttren. Viktigt att tanka pa ar att
aktGrerna har olika ansvar, inte ett delat
ansvar, for att patienten ska fa en saker
produkt.

Det tandtekniska laboratoriet ansvarar
bland annat for:

e Tillverkning
¢ Dokumentation

*  Hantering av allvarliga avvikelser vilket

innefattar en skyldighet att rapportera
allvarliga héndelser till Lakemedelsver-
ket



Tandldkaren/vardgivaren ansvarar bland
annat for:

*  Att anvisningen (rekvisitionen) &r
korrekt och tillracklig samt att avtryck/
index &r korrekta och anviandbara

e Att kontrollera att det tandtekniska
arbetet stammer 6verens med anvis-
ningen

* Hantering av avvikelser vilket kan
innebara anmélan till laboratoriet och
till LMV om negativ handelse med
medicinteknisk produkt eller till IVO
enligt Lex Maria

Materialtillverkaren/leverantdren ansvarar
bland annat for:

*  Att materialet uppfyller stallda krav

*  Att bruksanvisning och innehallsdekla-
ration foljer med

*  Att hantera avvikelser och biverkningar

* Att informera det tandtekniska labora-
toriet och LMV ifall patient har kommit
eller kunde ha kommit till skada

Tandl&karen/vardgivaren anlitar tandtek-
niska laboratorier, men &r sjélv ansvarig
for behandlingen gentemot patienten.
Tandlékaren maste darfor forsakra sig om
att laboratoriet uppfyller kraven pa pa-
tientsakerhet. Laboratoriet méaste, liksom
tandvarden, ha ett ledningssystem for att
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uppratthélla kvalitet och patientsékerhet.
Tandlgkaren maste forsékra sig om att
laboratoriet har ett sddant arbetssitt och
ar registrerat hos Lékemedelsverket. Om
tandldkaren skulle vara tveksam till om en
produkt har tillracklig kvalitet ska den inte
l&mnas till patienten, utan reklameras och
anmélas till avvikelsesystemet.

Tandl&karen gor sin bestéllning till det
tandtekniska laboratoriet i form av en s&
kallad anvisning (ibland kallad rekvisition)
som kan liknas vid ett recept for medici-
ner. | anvisningen ska tandlakaren lamna
uppgifter om konstruktionen, bestéllaren,
vilken patient som avses och vilka material
som ska anvéndas. Det ska alltsa tydligt
framga av anvisningen vilken typ av arbete
som ska utféras och hur produkten ska
vara utformad. Genom att signera anvis-
ningen tar tandldkaren pa sig ansvaret

for att den bestallda konstruktionen och
materialen &r lampliga.

Det tandtekniska laboratoriet har huvud-
ansvar for sjédlva framstallningen av det
tandtekniska arbetet. Laboratoriet méaste
beddma om tandlékarens avtryck och
index ger de forutsattningar som krévs

for att kunna gora ett fullgott tandtekniskt
arbete enligt de krav som stélls. Om av-
vikelser frAn den ursprungliga konstruk-
tionsbeskrivningen goérs ska detta noteras
av teknikern.

Nar det tandtekniska arbetet ar klart pa



laboratoriet 6vertar tandlakaren ansvaret
for att slutfora behandlingen. Det tand-
tekniska laboratoriets ansvar i egenskap
av tillverkare kvarstar dock. Nar det géller
specialanpassade produkter ska det
tandtekniska laboratoriet uppratta en sa
kallad férklaring som bland annat bekraftar
att produkten ar avsedd for en namngiven
patient och som ger information om pro-
duktens sarskilda egenskaper.

Genom att signera forklaringen tar det
tandtekniska laboratoriet pa sig ansvaret
for att produkten uppfyller de vasentliga
kraven i Lakemedelsverkets féreskrift
(2003:11)pa till exempel férpackning och
renhet och att den har tillverkats i enlighet
med tandlakarens anvisning. Denna forkla-
ring ska laboratoriet spara i minst fem ar,
for implantat i 15 ar.

Om tandteknikern tycker att tandlaka-
rens anvisning &r inkorrekt bor han/hon
patala det for tandldkaren. Tandteknikern
kan ocksa dokumentera i forklaringen att
arbetet har utforts pa ett satt som inte
stdmmer med hans/hennes uppfattning
eller som innebér avsteg fran regelverken.
Pa s& satt friskriver sig tandteknikern fran
ansvar.

Patienten har réatt att fa en innehalls-
férteckning Gver vilka material som har
anvénts i den protetiska produkten. Tand-
ldkaren ska sdkerstilla att patientjournalen
innehaller uppgifter som mojliggér

”Patienten har ratt

att fa en inne-
hallsforteckning
over vilka

material som har

anvants i den
protetiska
produkten.”
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sparbarhet av produkten. Tandlgkarens
bestallning av det tandtekniska arbetet,
anvisningen, ar en journalhandling som
ska sparas liksom 6vriga journalhandling-
ar; minst tio ar efter den sist inférda
uppgiften. Om tandldkaren anvander en
medicinteknisk produkt p& annat sétt an
vad som varit tillverkarens avsikt eller pa
nagot satt gor forandringar av produkten
overgér ansvaret for produkten till tandla-
karen sjalv. Produkten ar da att betrakta
som egentillverkad. Detta innebér att
tandldkaren sjélv maste kunna visa att pro-
dukten ar lamplig och séker att anvénda,
exempelvis for ett nytt indikationsomréade.

Avvikelserapportering

| patientsdkerhetslagen laggs stor tonvikt
vid avvikelserapportering och uppféljning
av skada/risk for skada. Detta betonas
aven i regelverket fér medicintekniska
produkter. Alla delar i kedjan fér medi-
cintekniska produkter — det tandtekniska
laboratoriet, tandlakaren/vardgivaren och
materialtillverkaren/leverantdren — har ett
ansvar att anmala och félja upp avvikelser
i arbetet samt att ha en systematiserad
kvalitetsuppféljning enligt samma modell
som i patientsé@kerhetslagen.

For tandldkaren géller att det &r obligato-
riskt att anmala allvarliga biverkningar eller
materialfel som lett till skada eller allvarlig
forsamring. Aven vid férlangd vardtid och/
eller férnyade vardkontakter ska anmélan
goras. Anmélan ska goras pa sarskild



blankett enligt Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2008:1) om anvindning av
medicintekniska produkter i hdlso- och
sjukvarden. Arbetsskador eller allergier
som har drabbat en patient eller en tand-
ldkare ska dven anmélas till Arbetsmilj6-
verket.

Upphandling

Vid upphandling ar det vasentligt att kravet
pa patientsékerhet och sdkra produkter

ar viktigast. Den som goér en upphandling
ska forsakra sig om att det tandtekniska
laboratoriet f6ljer kraven i det medicintek-
niska regelverket. For offentlig tandvard
regleras upphandling av lagen om offentlig
upphandling (2007:1091).

Den enskilde tandldkarens ansvar som
legitimerad gor honom/henne ansvarig

for produkten som placeras i patientens
mun. Inom branschen finns utarbetade
standarder som underlattar vid bedémning
av produkter. Att upphandla en borr eller
diamanter till vinkelstycken skulle nastan
inte g4, om man inte visste att de genom
kraven i standarden passar till varandra.

Direktimport av medicintekniska
produkter

Om tandlakaren bestéller ett arbete fran
ett tandtekniskt laboratorium i ett annat
EU-land maste laboratoriet kunna visa att
det foljer direktivet 93/42/EEG. Om tand-
lakaren bestiller ett arbete i ett land utan-
for EU gar bestéllningen vanligen genom

”En tandlakare

som sjalv bestal-

ler i ett land

utanfor EU maste

kunna visa att
produkten ar

laglig”
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ett svenskt laboratorium, som hanterar
importen och kontrollerar att regelverket
efterfoljs. En tandldkare som sjélv bestéller
I ett land utanfér EU tar sjalv pa sig ett till-
verkaransvar vilket bland annat staller krav
pa att kunna visa att produkten ar lamplig
och saker vilket kan vara svart.

Lagar och foreskrifter

Forutom de lagar och foreskrifter som
géller generellt i tandvérden (se sid 4-6)
ar féljande lagar och féreskrifter viktiga nar
det géller tandtekniska arbeten:

* Lagen om medicintekniska produkter
(1993:584)

¢ Lakemedelsverkets foreskrifter om
medicintekniska produkter
(LVFS 2003:11)

* Tandtekniska arbeten — en vagledning
till reglerna om medicintekniska pro-
dukter, Lakemedelsverket 2011

*  Socialstyrelsens foéreskrift (SOSFS
2008:1) om anvindning av medicin-
tekniska produkter i hdlso- och sjuk-
varden



Rontgendiagnostik och
stralskydd

Det regelverk som &r relevant for verk-
samhet med joniserande stralning inom
tandvarden i Sverige ar stralskyddslagen,
stralskyddsférordningen och ett urval av
Strélsdkerhetsmyndighetens (SSM:s)
foreskrifter. Stralskyddslagen (SFS
1988:220) 4r en ramlag med syfte att
manniskor, djur och miljé ska skyddas mot
skadlig verkan av strélning. Lagen galler
savil joniserande stralning som icke-
joniserande stralning. | stralskyddsférord-
ningen (SFS 1988:293) ges SSM mandat
att utdva tillsyn dver hur strélskyddslagen
foljs.

Utover det svenska regelverket finns det
en internationell samsyn om principer for
strélskyddsarbetet och rekommendationer
for hur stralskyddet bor utformas. Princi-
perna och rekommendationerna har ut-
vecklats och upprétthélls av Internationella
stralskyddskommissionen (International
Commission on Radiological Protection,
ICRP). ICRP:s rekommendationer bygger
pa forskning om effekter av bestralning
samt sociala och etiska dvervaganden.
Grundtanken &r att skydda individen fran
bestralning, men att den praktiska applika-
tionen av stralning exempelvis for diagnos-
tik maste accepteras.
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Avvigningen som maste gbras hanger
dérfor pa tre principer: berattigande, op-
timering och skydd for individen. ICRP:s
rekommendationer ligger till grund for
praktiskt taget all nationell lagstiftning.

Generellt tillstdnd — unikt for
tandvarden

Enligt stralskyddslagen &r all verksamhet
med joniserande strélning tillstdndspliktig.
Tandlakare har ett generellt tillstdnd fran
SSM for att bedriva verksamhet med stral-
ning for odontologisk réntgendiagnostik
med intraoralt placerad bildmottagare. Det
generella tillstdndet &r unikt for tandldkar-
professionen och ndgon motsvarighet
finns exempelvis inte for lakarkaren. Det &r
tillstAndshavarens skyldighet att se till att
regelverk efterfoljs och att verksamhetens
stralskydd kvalitetssakras. Det generella
tillstandet férutséatter att det finns en tand-
|&kare med radiologiskt ansvar knuten till
verksamheten. Begreppet tillstdndshavare
kan likstéllas med begreppet vardgivare.
Det innebér att det ar den juridiska perso-
nen som bedriver verksamhet med stral-
ning som ansvarar for att reglerna foljs.

Tillstdndet anges i SSM:s foreskrift
(SSMFS 2008:5) om tillstdnd att inneha
och anvénda viss réntgenutrustning for
odontologisk diagnostik. Tillstdndet ger
tillstandshavaren ratt att forvarva, inneha,
anvénda, upplata och dverlata réntgenut-
rustning med en nominell spénning under
75 kilovolt avsedd for intraoralt placerad



bildmottagare. For att det ska vara tillatet
att sdlja eller overlata réntgenutrustning
méste bade séljare och kdpare ha till-
stand.

Det generella tillstdndet att bedriva verk-
samhet med strélning géller sa lange som
tillstandshavaren uppfyller de villkor och
krav som stélls i SSM:s foreskrift SSMFS
2008:5. SSM har fler foreskrifter som
omfattar tandvarden. Man har féreskrifter
om allmanna skyldigheter vid medicinsk
och odontologisk verksamhet med joni-
serade strélning (SSMFS 2008:35) och
foreskrifter om rontgendiagnostik (SSMFS
2008:31).

Myndigheten har dven gett ut foreskrifter
om hur lokaler fér diagnostik eller terapi
med joniserande strélning ska stralskar-
mas (SSMFS 2008:11) och foreskrifter
om grundlaggande bestdmmelser for
skydd av arbetstagare och allménhet vid
verksamhet med joniserande stralning
(SSMFS 2008:51).

For narvarande pagar en dversyn och
revidering av stralskyddslagen och samt-
liga foreskrifter utfardade av SSM. Senast
den 6 februari 2018 ska de nya f6rskrif-
terna inforda.
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Tillstdndshavarens ansvar och
skyldigheter

Tillstdndshavaren &ar skyldig att tillse att

de rontgenunderstkningar som gdrs inom
verksamheten dr berattigade och opti-
merade. Bada begreppen syftar till att
undvika onddig bestralning till patienten.
Ett grundlaggande férhallningssatt &r att
rontgenundersokningar endast far utféras
pa individuella indikationer. Det innebéar att
en rontgenundersokning ska féregas av en
individuell bedémning for varje enskild
patient.

Infér varje bestrélning ska tandlakaren
sdledes gdra en bedémning om nyttan f6ér
patienten, i form av diagnostisk informa-
tion eller terapeutiskt resultat, &r stdrre &n
den skada som bestralningen beraknas
férorsaka. Innan réntgenundersokning
ska du som tandlakare dven fundera Over
om bestralningen &r berattigad utifran de
alternativa undersokningsmetoder som
eventuellt finns. Tandlakaren ska ocksa
inhdmta bilder fran tidigare gjorda ront-
genundersdkningar om sadana finns for
att utifrdn dem avgéra behovet av under-
sokningen.

Patientens ska vid intraoral bildtagning
anvénda ett skydd for sin skoldkortel,
motsvarande 0,25 mm bly. God bildtag-
ningsteknik &r likval viktig for att med sé& fa&
exponeringar som ar rimligt mojligt, erhalla
den Onskvarda diagnostiska informationen.
Optimering utifran patientstralskydd hand-



lar allts& om att anpassa omfattningen

och utférandet av undersdkningen sa att
stréldosen blir s& liten som mégjligt, samti-
digt som man sékerstéller att den 6nskade
diagnostiska informationen erhélls. De
viktigaste optimeringsatgarderna i tand-
varden &r att anvanda skéldkortelskydd
och att anvénda rektangulara blandare pa
rontgenutrustningen.

Reglerna fér personalstralskyddet i tand-
varden &r utformade sa att, om reglerna
foljs, ska tandvardspersonal inte utsét-
tas for en storre risk fér skada till fljd av
strlning &n allméanheten. Detta géller dven
gravid tandvardspersonal. Den viktigaste
regeln ar att man ska st& bakom en stral-
skarmad vagg vid exponeringen.

Graviditet och bestralning i tandvarden

| stralskyddsregleringen har sarskild vikt
lagts vid behovet av att skydda foster fran
bestralning varfér gravida pekas ut som en
grupp att sarskilt beakta i stralskyddssam-
manhang. Det finns dock inga vetenskap-
liga belagg for att ett foster skulle utsattas
for risk att skadas av den bestralning som
en patient utsatts for vid ett vanligt tand-
vardsbesok, om de vanliga stralskyddsreg-
lerna foljs.

Stralskarmning

| lokaler dér joniserande stralning anvands
for diagnostik och terapi ar tillstdndshavar-
en skyldig att se till att minimera risken for
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manniskor som vistas i och i ndrheten av
lokalen att bestralas.

Enligt SSM:s foreskrifter och allmanna

rad (SSMFS 2008:11) om stralskdrmning
av lokaler for diagnostik eller terapi med
joniserande strélning ska den eller de plat-
ser, som angrénsar till rum dar stralning
anvénds, och dar personal stadigvarande
befinner sig, ha en stralskdrmning som
motsvarar 0,5 mm bly. Detta innefattar den
vagg som personalen star bakom under
exponeringen, men dven vaggar som
angrénsar till receptioner, andra undersok-
ningsrum eller sterilen. | lokaler dar per-
sonal endast tillfalligt uppehaller sig ska
véaggar, golv, tak och dorrar stralskdrmas
med minst motsvarande 0,25 mm bly. For
panorama- och CBCT-utrustningar géller
sérskilda krav.

Vad innebar radiologisk ledningsfunk-
tion?

| varje verksamhet med stralning inom
tandvarden ska det finnas en person som
har den radiologiska ledningsfunktionen.
Denna person ska ha 6vergripande in-
flytande pa bedémning av beréattigande,
optimering, arbetsmetoder, personalens
kompetens, samarbete med féretréddare for
andra specialiteter och klinisk utvérdering
av resultaten.

Det innebér att madnga delmoment i en
rontgenundersdkning kan delegeras till
annan personal, om den som innehar den



radiologiska ledningsfunktionen har be-
domt att det ar [ampligt.

For verksamhet med dentalrontgenapparat
ska den radiologiska ledningsfunktionen
innehas av en legitimerad tandlakare.

For verksamhet med odontologisk pano-
ramarontgen ska den radiologiska led-
ningsfunktionen innehas av en legitimerad
tandlakare med sarskild utbildning for
panoramardntgen. For verksamhet med
specialistundersokningar i odontologisk
rontgendiagnostik ska den radiologiska
ledningsfunktionen innehas av en legitime-
rad tandlakare med specialistkompetens
inom omradet. Med specialistundersk-
ningar i odontologisk réntgendiagnostik
menas all verksamhet inom odontologisk
radiologi utéver panoramarontgen av bet-
tet, cephalometri fér odontologiskt &nda-
mal och intraoral réntgenteknik.

Finns kvalitetssakringssystem?

Tillstdndshavaren ska ha ett kvalitetssak-
ringssystem som avser stralskydd. Det
behover inte vara ett eget system utan
stralskydd kan ingd som en del i det led-
ningssystem for kvalitet och patientséaker-
het som finns i verksamheten. | kvalitets-
sdkringen av verksamhetens stralskydd
ingar en skyldighet att regelbundet kon-
trollera saval arbetsmetoder som réntgen-
system, patientstrélskydd, bruksanvisning
samt en genomgang av framkallningsru-
tinerna eller motsvarande fér dem som
anvénder digitala réntgensystem. Kontrol-
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len av digitala system &r tekniskt avance-
rad, varfér en expert bor konsulteras eller
utféra kontrollen. For att sékra kvalitet

och patientsdkerhet ska personalen dven
genomga teoretisk och praktisk utbildning,
med regelbunden uppdatering.

Det statliga
tandvardsstodet

Tandvardsstodet ar en del av socialfor-
sakringen och administreras av Forsak-
ringskassan. Alla som enligt socialférsak-
ringsbalken anses vara bosatta i Sverige
omfattas av det statliga tandvardsstddet
frdn och med det &r man fyller 20. Barn
och ungdomar har fri tandvérd till och
med det ar de fyller 19 &r. Tandvardssto-
det regleras i lag (2008:145) om statligt
tandvardsstod, férordning (2008:193) om
statligt tandvardsstéd samt i Tandvards-
och ldkemedelsférmansverkets (TLV:s)
foreskrift (TLVFS 2008:1).

Det ar TLV som beslutar om erséttning-
ens storlek och utformning. | TLV:s fére-
skrifter om tandvardssttd regleras vilka
tandvardsatgarder som ska inga i hog-
kostnadsskyddet vid olika tillstdnd och
vilka referenspriser som ska gélla for olika
tandvardsatgarder. Ersattningen betalas ut



till tandlzkaren men kommer patienten till
godo genom att tandlakaren raknar av den
fran totalpriset.

Forsékringskassans ansvar ar att betala ut
tandvardsstdd till vardgivarna och kontrol-
lera (i efterhand) att rétt erséttning betalats
ut. Efterhandskontrollerna kan antingen
vara slumpvisa eller riktade.

Tandvardsstod till personer som inte ar
bosatta i Sverige

Rétten till statligt tandvardsstdd omfattar
dven vissa personer som bor i Sverige
men vilka enligt socialférsakringsbalken
inte anses vara bosatta i landet. Aven
vissa personer som tillfalligt vistas, arbetar
eller studerar i Sverige och &r bosatta i
andra lander kan ha ratt till tandvardsstod.

Har nedan finns en lank till mer informa-
tion om ratten till statligt tandvardsstéd for
olika grupper samt vilka intyg som krévs
och hur inrapporteringen ska goras.

Las mer pa
www.forsakringskassan.se/
tandvard/statligt tandvards-
stod/ratt_till_statligt_tand-
vardsstod
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Tandvardsbidrag och hégkostnads-
skydd

Det statliga tandvardsstodet bestar av tre
delar:

* Allmant tandvardsbidrag (ATB)
»  Sarskilt tandvardbidrag (STB)
* Hogkostnadsskydd

Det allmidnna tandvardsbidraget (ATB)
finns som ett tillgodohavande hos Fér-
sdkringskassan. Pengarna betalas ut till
dig som tandlékare nér du fér den aktu-
elle patienten har rapporterat in tillstand,
utférda atgarder samt antalet kvarvarande
och antalet intakta tander, till Férsékrings-
kassan. Patienten behdver inte ansoka om
bidraget utan séger till att han eller hon vill
anvénda tandvardsbidraget. Patienten val-
jer sjalv vilken typ av erséattningsberattigad
atgard bidraget ska anvéndas till.

Det allméana tandvérdsbidraget &r 150
kronor per ar for personer som ar 30-74
ar. Personer som ar 20-29 ar eller 75 ar
och &ldre far 300 kr per ér.

Bidraget far sparas i hogst tva ar vilket
innebé&r att det hdgsta bidraget kan bl
300 respektive 600 kronor vartannat ar.
Tanken ar i forsta hand att anvanda bidra-
get till undersokningar och férebyggande
tandvard, men det kan anvandas till all
ersattningsberattigad tandvérd.



Aven abonnemangsavtal, ofta benamnda
frisktandvardsavtal, kan delbetalas med
bidraget.

Det sérskilda tandvardsbidraget (STB)
l&mnas till vissa patientgrupper som har
okad risk for férsamrad tandhalsa. Vilka
patienter som har rétt till STB har beslu-
tats av regeringen och framgar i férord-
ningen (2008:193) om statligt tandvards-
stdd. De detaljerade kraven f6r att erhalla
STB finns i Socialstyrelsens féreskrifter
(SOSFS 2012:16) om sérskilt tandvards-
bidrag. Dér framgar ocksa vilka underlag
som ska styrka sjukdomen eller funktions-
nedséttningen.

Det sarskilda tandvardsbidraget kan an-
véandas for betalning av férebyggande at-
garder och undersokning, vilka atgarderna
ar framgar i TLV:s foreskrift. Det sarskilda
tandvardsbidraget ar p4 600 kronor/
halvar och kan inte sparas. Det kan dare-
mot delas och anvéndas vid flera besok.
Tillsammans med det allménna tandvards-
bidraget kan patienter som |6per 6kad risk
for tandsjukdomar f& 1.350-1.500 kronor
per ar i tandvardsbidrag.

Hogkostnadsskyddet i det statliga tand-
vardsstddet innebar att tandvardsersatt-
ning ldmnas med 50 % f6r kostnader
mellan 3.001 och 15.000 kronor och med
85 % for kostnader 6ver 15.000 kronor.
Upp till 3.000 kronor betalar patienten
sjdlv. Ersattningen berdknas pa kostnaden
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for atgardernas referenspris (se vidare
nedan) eller pa tandlékarens pris om det
ar lagre.

For alla tandvardsatgérder som ingar i
tandvardsstddet finns ett referenspris som
skyddet beréknas utifran. Hogkostnads-
skyddet borjar galla nér en patient fatt en
atgérd slutférd inom tandvardsstddet och
under kommande tolvménadersperiod fér
det sammanlagda referenspriset for atgar-
derna som 6verstiger 3.000 kronor.

Patienten kan begéra att f& pabérja en ny
ersdttningsperiod innan den gamla 16pt
ut. Det kan vara lampligt om omfattande
behandlingsatgérder, som kommer att
Overstiga hogkostnadsskyddet, ar plane-
rade senare under en pagaende tolvméana-
dersperiod och inte hinner avslutas inom
denna tid. Bedémningen gors for att pa-
tienten ska fa sa formanlig ersdttning som
mojligt. Begdran om ny erséttningsperiod
sker i s fall av vardgivaren i samband
med inrapportering av utforda atgarder.
Det kan endast ske framat i tiden.

Prisséttning och referenspris

Det rader fri prissattning pa tandvard,
men hdgkostnadsskyddet utgar fran de
referenspriser som faststélls av TLV. Som
tandlakare &r du inte bunden av refe-
renspriset utan kan ta ut ett hogre eller
lagre pris. Om du tar ut ett hdgre pris an
referenspriset far patienten dnda ersétt-
ning utifrdn referenspriset och far betala



Overskjutande belopp sjélv. Tar du ut ett
lagre pris beréknas ersattningen efter ditt
faktiska pris och inte efter referenspriset.
Materialkostnader for ett standardmaterial
ar inraknat i referenspriset.

Vilka atgérder som omfattas av tandvards-
stodet framgar av TLV:s féreskrifter och
allménna rdd om tandvardsstdd.

Vilken tandvard ersatts?

Den tandvard som ersétts framgar av
TLV:s foreskrift, TLVFS. Nér TLV beslutar
vilken tandvard som ska ingé inom tand-
vardsstddet tar de ledning av 3 § i lagen
(2008:145) om statligt tandvardsstod.
Dér framgar att tandvardstod ska lamnas
for

1. férebyggande tandvéard, och

2. tandvard som patienten behdver och
som syftar till att 4stadkomma:

- frihet frAn smarta och sjukdomar

- formaga att &ta, tugga och tala utan
storre hinder, eller

- ett utseendemadssigt godtagbart resultat.

For att fa ersattning for protetisk behand-
ling vid reparativ eller rehabiliterande vard
eller vid habiliterande vard méaste aktuellt
tillstand dokumenteras med foto eller mo-
dell om det inte redan framgéar av befintlig
rontgen. Tandvard av enbart kosmetiska
skél ersatts inte och inte heller tgarder
dar amalgam anvands som material.
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Abonnemangstandvard

Abonnemangstandvard, vanligen kall-
lad frisktandvard, innebar att tandlakaren
och patienten ingar avtal om tandvard till
ett fast pris under tre ar. Patienten kan
anvénda tandvardsbidraget till abonne-
mangstandvard, men det kan inte inga i
hogkostnadsskyddet.
Abonnemangstandvard innefattar:

* Undersokningar och utredningar
* Halsofrdmjande insatser

* Bebhandling av sjukdoms- och smért-
tillstand

* Reparativ vard

Som vardgivare kan man erbjuda mer om-
fattande avtal, men detta &r en miniminiva.

Rapportering till Forsakringskassan
och vardgivarens/behandlarens ansvar

Det statliga tandvardssttdet kraver elek-
tronisk kommunikation med Férsékrings-
kassans system for att sénda in underlag
och begéra ersittning. Vardgivaren maste
vara ansluten till Férsakringskassans elek-
troniska system for det statliga tandvéards-
stodet.

Vérdgivaren har alltid ansvar fér att be-

doma om en tandvardsatgérd ger rétt till
erséattning. Om Forsakringskassan vid en
efterhandskontroll upptécker att man har



gjort en felaktig bedémning som lett till att
erséttning betalats ut pa oriktiga grunder,
ar det vardgivaren som blir skyldig att be-
tala tillbaka pengarna. Vardgivaren far inte
kréva patienten nér ett aterkrav riktats mot
vardgivaren. Detta galler inte i de fall som
patienten har lamnat felaktiga uppgifter.

En vardgivare ska rapportera in samtliga
tandvardsatgérder som vardgivaren har
utfért pa en patient och som ingér i tand-
vardsstodet for att patientens hogkost-
nadsbelopp alltid ska vara aktuellt.

Skyldigheten att rapportera utférda tand-
vardséatgérder géller dven den tandvéard
som omfattas av ett géllande tandvards-
abonnemang.

Nar vardgivaren rapporterar in priset for
en utford tandvardsatgérd till Forsékrings-
kassan s& dr det priset som patienten har
betalat som ska anges. Om rabatt ges &r
det priset efter att rabatten dragits av som
ska rapporteras in till Férsakringskassan.
Har patienten inte haft ndgon kostnad alls
ska priset rapporteras med noll (0) kronor.

En tandvardsatgard ska rapporteras in
inom tva veckor fran det att tandvards-
atgarden slutférdes. Patienten ska fa ett
undersotkningsprotokoll efter varje un-
dersckning och i vissa fall &ven skriftlig
prisuppgift och behandlingsplan.
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Las mer pa:
www.forsakringskassan.se/
tandvard

Prislista och skriftlig prisuppgift

Som tandldkare maste du ha en prislista
med bade ditt pris och referenspriset for
olika atgarder. Det ska framga tydligt om
ditt pris ar hogre &n referenspriset. Pa-
tienten ska i sa fall f& veta att erséttningen
fran Forsékringskassan berdknas efter en
lagre kostnad &n den patienten faktiskt be-
talar. | prislistan ska du ocksa ange om du
erbjuder ndgon form av garanti for utférda
behandlingar. Om en patient behdver
behandlas vid mer &n ett tillfalle ska du ge
patienten en preliminér skriftlig prisuppgift
Over den totala behandlingskostnaden.
Om du foreslar en atgéard som inte ar
ersdttningsberittigad maste du upplysa
patienten om det finns ndgon annan &t-
gérd som kan beréttiga till tandvardsstod.

Pa begaran fran patienten maste du kunna
l&mna skriftlig information om vilka material
som anvéands vid protetiska arbeten och
vid behandlingar som syftar till att perma-
nent ersétta férlorad vavnad. Nar ett pro-
tetiskt arbete har utforts ska en kopia pa
tandteknikerfakturan lamnas till patienten.



Undersokningsprotokoll

Nar du har gjort en basundersokning ska
du alltid lamna ett undersdkningsprotokoll
till patienten. Protokollet ska innehélla in-
formation om 6vergripande tandhélsosta-
tus, rdd om egenvard och diagnos fér
tédnder som behover behandlas. | proto-
kollet ska det framgéa om det finns en for-
hojd risk for karies, parodontit, periimplan-
tit, bettdysfunktion, kdkfunktionsstérning,
erosion, abrasion eller attrision.

Skriftlig behandlingsplan

Om du ska utféra en omfattande behand-
ling ska patienten fa en skriftlig behand-
lingsplan. Med omfattande behandling
menas protetiska eller tandreglerande &t-
gérder. Behandlingsplanen ska innehélla:

* Diagnos

» Foreslagen behandling och skalen for
den

* Eventuella alternativa behandlingsfor-
slag

* Information om tandvardsatgarderna
ar ersattningsberattigade eller gj

* Dina priser, referenspriser och at-
gérdskoder for tandvardsatgarderna
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Tandvard till hdlso- och
sjukvardsavgift

Det generella statliga tandvardsstodet
racker inte for att uppfylla tandvardens mal
om en god hélsa och tandvard pa lika vill-
kor fér hela befolkningen. Vissa personer
har ett 6kat behov av tandvard till f6ljd av
sjukdom eller funktionshinder. Tandvards-
kostnaderna ersétts i dessa fall enligt
hélso- och sjukvardens avgiftssystem. | de
flesta ska behandlingsférslagen prévas av
det landsting dar patienten &r bosatt innan
vardgivaren inleder en behandling pa en
patient som omfattas av bestdmmelserna.

Uppsodkande verksamhet och
nddvandig tandvard

Sedan 1999 &r landstingen skyldiga enligt
tandvardslagen att svara for att avgiftsfri
uppstkande verksamhet bedrivs bland
dem som har beslut om insatser enligt
lagen (1993:387) om stéd och service till
vissa funktionshindrade (LSS), samt bland
dem som har varaktigt behov av om-
fattande vard- och omsorgsinsatser. Det
kan gélla personer som bor i sérskilda
boendeformer fér service och omvardnad
eller personer som ar bosatta i egen bo-
stad och har motsvarande behov av vard
och omsorg. Den uppstkande verksam-
heten innebar mojlighet att f& besok av
tandvardspersonal en gang per ar fér en
munhéalsobeddmning.



Personer som har rétt till uppsokande
tandvard har dven rétt till nédvéndig tand-
vard till samma patientavgift som inom den
dppna hélso- och sjukvarden. Avgiften far
réknas med i sjukvardens hégkostnads-
skydd. Till nédvéandig tandvard réknas
framst tandvard som krévs f6r att patienten
ska kunna &ta och tala och vara fri fran
smarta och obehag.

Tandvard som ett led i sjukdoms-
behandling

Tandvard som &r ett led i sjukdomsbe-
handling under en begrénsad tid omfattas
av bestdmmelserna om vardavgifter som
avser 6ppen héalso- och sjukvard. Ett ex-
empel pa detta kan vara infektionssanering
infér en en storre operation. | tandvards-
férordningen (1998:1338) framgar vilken
Ovrig tandvard som avses.

Oralkirurgiska atgarder

Aven vissa oralkirurgiska atgarder om-
fattas av bestdammelserna om vardavgifter
som avser 8ppen halso- och sjukvard. Till
dessa atgéarder raknas bland annat be-
handlingar av k&kfrakturer, kékledskirurgi,
rekonstruktiv- och ortognat kirurgi samt
vissa utredningar och behandlingar. Dar-
utdver ingar évriga oralkirurgiska behand-
lingar som kréaver sjukhusets tekniska och
medicinska resurser.
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Tandvardsstod for personer med vissa
sjukdomar eller funktionsnedsattningar

Av Socialstyrelsens foreskrifter och all-
manna rad (SOSFS 2012:17) om tand-
vard vid langvarig sjukdom eller funktions-
nedsattning framgar vilka patientgrupper
som ska omfattas av bestammelserna om
avgifter i den 6ppna varden enligt hilso-
och sjukvardslagen (1982:763). For att en
persons funktionstillstdnd ska anses leda
till stora svarigheter att skéta sin munhygi-
en eller att genomga tandvardsbehandling
ska han eller hon ha en svar till fullstandig
funktionsnedsattning, strukturavvikelse
eller aktivitetsbegransning. Bedémning av
en persons funktionstillstdnd ska goéras av
lékare. Detta géller inte fér en person som
har sjukdomen amyotrofisk lateralskleros,
ALS.

Asylsokande

Personer som soker asyl i Sverige har rétt
till akut tandvard i landstingets regi. Det
ar i regel hos folktandvarden man kan fa
varden och det dr tandlékaren som avgor
om de besvar man har ar akuta. Det kan
till exempel handla om att behandla en
inflammation i en tand.

Asyls6kande barn och ungdomar under
18 ar far tandvard p& samma villkor som
andra barn och ungdomar i Sverige, det
vill séga utan att behdva betala fér den.



Vuxna asylstkande (fran 18 &r) far betala
for akut tandvard hos tandlékaren eller
tandhygienisten. Avgiften &r 50 kronor for
varje besok. For att f& tandvard f6r 50 kro-
nor per bestk ska alla asylsékande kunna
visa upp ett kort som Migrationsverket
delar ut, ett s kallat LMA-kort.

Papperslosa flyktingar

Papperslésa flyktingar som har gémt sig
for att inte bli avvisade fran Sverige, till
exempel personer som fatt avslag pa sin
asylansokan, har ratt till akut tandvard.
Man betalar d& 50 kronor for varje besok.

Barn och ungdomar under 18 &r, som
har gémt sig, ska kunna f& tandvard som
andra barn och ungdomar i Sverige, det
vill sédga utan att betala fér den.
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Socialstyrelsens foreskrifter

Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna radd (SOSFS 1993:4) om tandla-
karnas specialiseringstjénstgoring

Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rdd (SOSFS 1997:14) om delege-
ring av arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvard och tandvard

Socialstyrelsens féreskrifter och allménna rad (2000:1) om lakemedelshante-
ring i hdlso-och sjukvarden

Socialstyrelsens allménna rdd (SOSFS 2003:16) om anmélan av missférhal-
landen enligt 14 kap. 1 §. Socialtjanstlagen

Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rad (SOSFS 2002:12) om delege-
ring inom tandvarden

Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2004:11) om ansvar fér remisser for
patienter inom halso- och sjukvarden, tandvarden

Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rad (SOSFS 2005:28) om anmal-
ningsskyldighet enligt lex Maria, &ndrad t.o.m. SOSFS 2013:3

Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2007:19) om basal hygien inom hélso-
och sjukvarden

Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvéndning av medicinska
produkter i halso- och sjukvarden, dndrad t.o.m. SOSFS 2013:6

Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2008:13) om uppgiftsskyldighet till
tandhélsoregistret

Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering
och journalféring i hilso- och sjukvarden, dndrad t.o.m. SOSFS 2013:7

Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rdd (SOSFS 2011:9) om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:16) om sérskilt tandvardsbidrag
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Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2012:17) om tand-
vard vid langvarig sjukdom eller funktionsnedséttning

Socialstyrelsens féreskrifter och allménna rad (SOSFS 2014:4) om vald i
néra relationer

Socialstyrelsens allménna rdd (SOSFS 2014:6) om handldggning av &ren-
den som géller barn och unga

Lakemedelsverkets foreskrifter

Lakemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska
produkter for implantat

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter
for in vitro diagnostik

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produk-
ter

Lakemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och uteldm-
nande av ldkemedel och teknisk sprit

Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter

Tandvards- och lakemedelsférmansverkets foreskrifter (2008:1) om tand-
vardsstodet
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Strélsakerhetmyndighetens féreskrifter

Stralsikerhetsmyndighetens féreskrifter och allminna rad (SSMFS 2008:5)
om tillstdnd att inneha och anvénda viss rontgenutrust-ning for odontologisk
diagnostik

Stralsikerhetsmyndighetens féreskrifter och all-ménna rad (SSMFS
2008:11) om stralskarmning av lokaler fér diagnostik eller terapi med jonise-
rande stralning

Stralsikerhetsmyndighetens féreskrifter (SSMFS 2008:31)om réntgendiag-
nostik

Stralsikerhetsmyndighetens féreskrifter (SSMFS 2008:35) om allménna
skyldigheter vid medicinsk odontologisk verksamhet med joniserade stralning

Stralsikerhetsmyndighetens féreskrifter (2008:51) om grundlaggande
bestammelser for skydd av arbetstagare och allménhet vid verksamhet med
joniserande stralning

Andra allménna rad och vagledningar

Tandtekniska arbeten — en végledning till reglerna om medicintekniska pro-
dukter

Andra kallor

Berglund, A. (2015) "S4 fungerar det medicintekniska regelverket”. Tandl4-
kartidningen 2015:4, s. 72-76
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