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Biverkningsregistrering av dentala
material

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att infora ett rapportsystem géllande biverkningar av dentala
material.

Motivering

Biverkningar som uppstar vid lakemedelsbehandling registreras sedan lidnge
hos Likemedelsverket efter rapportering av intriffade fall. Detta ingar i en
internationellt etablerad verksamhet som syftar till att ge en sa fullstdndig bild
som mdjligt av vilka biverkningar som kan upptriada, vilket &r viktig kunskap
for bade patienter och behandlande ldkare. Det kan ndmnas att WHO’s Colla-
borating Centre for International Drug Monitoring i Uppsala (UMC) utgor en
viktig del i detta globala samarbete.

Biverkningsrapporterna sammanstills och sannolikheten for ett samband
med det anvinda ldkemedlet bedoms bland annat med hjélp av uppgifter om
hur symtomen utvecklats sedan preparatet satts ut. [ vissa fall finns ocksa
uppgifter om hur patienten reagerat pa en fornyad tillforsel. I samarbete med
tillverkaren upprittas listor ver biverkningar for varje preparat, dar ocksa en
frekvensbedomning gjorts. Listorna publiceras i Sverige i FASS.

Dentala material hanfors numera inom EU till kategorin medicintekniska
produkter. I Sverige har Lakemedelsverket ansvaret for tillsynen dven av
dessa produkter. Det finns en obligatorisk anmélningsskyldighet vid intréf-
fade hindelser som haft eller kunnat fa allvarliga konsekvenser for patienters
liv eller hélsa. Anmaélan skall stéllas till produktens tillverkare. Bestimmel-
serna &r anpassade for tekniska problem och kan uppfattas som svara att till-
lampa i fall som handlar om kemiska bieffekter av samma slag som ldkeme-
delsbiverkningar. Dessutom &r troskeln for anmélan ganska hog. Handelser
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som utldser anmélningsskyldighet ar till sin allvarlighetsgrad jamforliga med
sddana som skall anmélas enligt ”Lex Maria”.

Biverkningar av dentala material forekommer inte sillan lokalt i munha-
lan, och handldggs da i regel av tandldkare. Sadana biverkningar gar att ob-
jektivt registrera, bade visuellt och genom vévnadsprov. Det finns anledning
att tro att de kan utgdra tecken pa individens allménna kénslighet for dental-
material. Registrering och beddomning av sddana munhélereaktioner blir dér-
med ett virdefullt hjalpmedel vid tolkningen av patientproblemen. Biverk-
ningar som ger symtom fran andra delar av kroppen ar betydligt sémre kénda,
eftersom patienterna oftast soker ldkare for sddana besvér. Det dr ovanligt att
lakare har de kunskaper som behdvs for att se ett mdjligt samband mellan de
aktuella symtomen och forhallanden i tinderna. For att vidga kunskapsun-
derlaget &r det av storsta vikt att bade ordna fortbildning for ldkare och att
gora det mojligt att rapportera patientfall pa ett enkelt sétt.

Hela hanteringen av likemedels biverkningar priaglas av dvertygelsen att
lakemedelsbehandling alltid medfor risk for biverkningar, som saledes méste
kunna kénnas igen och tas om hand pé ett professionellt sdtt. Av olika skil ar
det annorlunda nér det géller dentala material. Bristen pa kunskap om mgjliga
biverkningar utanfér munhélan gor att man i praktiken inte rdknar med att
problemet existerar.

I Norge (Bergen) finns en biverkningsenhet for dentala material. En svensk
motsvarighet har funnits i Umed, men nér ansvaret for dentala material fordes
over fran Socialstyrelsen till Likemedelsverket lades verksamheten i Umeé
ned. Resultaten som redovisats frdn dessa béda nationella biverkningsenheter
priglas av lag rapporteringsfrekvens och av en dvervikt for fall som handlar
om lokala biverkningar och allergiska reaktioner hos personalen.

Kunskaperna om lidkemedelsbiverkningar har i stor utstrdckning vunnits
med hjélp av praktiskt orienterade metoder. Malet har varit att kartligga pro-
blem som man sjdlvklart anser existerar. Vid planeringen av ett fungerande
system i Sverige som géller dentala material finns ingen anledning att fringa
de metoder som bygger pa mycket lang erfarenhet frén lakemedelsomradet.

En vil fungerande registrering av biverkningar ar helt nddvéndig for att i
framtiden kunna ge béttre vard till patienter som fatt biverkningar av dentala
material. Utan ett sddant konkret underlag ar det svért att dstadkomma de
attitydfordndringar hos framfor allt 1dkare som 4r en forutséttning for en posi-
tiv utveckling. De skyldigheter som f6ljer av de gemensamma europeiska
bestimmelserna behover sdledes kompletteras sé, att dven biverkningar med
lagre allvarlighetsgrad ingar i det som skall rapporteras. Sverige bor darfor
infora ett nytt obligatoriskt rapportsystem for biverkningar av dentala material
med Lakemedelsverket som ansvarig myndighet.
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