Motion till riksdagen

1989/90:S025

av Gullan Lindblad och Birger Hagard (bada m)

med anledning av prop. 1989/90:99 om cn ny
myndighet {or kontrollen och tillsynen pa
likemedelsomradet m.m.

Kontroll och tillsyn av dentala material

Regeringens forslag om att ¢n fristacnde myndighet skall inrdttas for kon-
troll och tillsyn pa likemedelsomradet m.m. dr en uppf6ljning av utred-
ningar inom socialstyrelsen och av regeringens proposition 1989/90:130 om
socialstyrelsens framtida roll. uppgifter och inriktning. Riksdagen har god-
kant denna fordandring. och regeringen foreslér nu att den fristdende myndig-
heten skall inrattas den | jul 1990. Vi ullstyrker detta forslag.

Vi vill i denna motion fasta uppmirksamheten pa nédvandigheten av att
fragan om produktkontroll och registrering av biverkningar av tandersitt-
ningsmaterial omgdende fir en 10sning.

Dentala material ar inte sirskilt reglerade 1 produktlagstifiningen. Tand-
fvliningsmaterial anses inte som lakemedel enligt likemedclsférordningen.
Lagen om kemiska produkter dr dock tillimplig p& dessa maternial. Vi dr for-
vdnade Over att regeringen inte ens i den forcliggande propositionen kom-
mer med nigot forslag om hur fragan om produktkontroll. biverknings-
register m.m., som sedan Linge {oreslagits av socialstyrelsen. skall komma

tll en 16sning. Fragan liggs ater pi is 1 avvaktan pd en ny arbetsgrupps
utredning

En gammal fraga kraver sin l0sning

| januari 1986 6verlimnade socialstyrelsen rapporten Kontroll och tillsyn av
dentala material (Ds S 1986:2) till regeringen. [ rapporten foreslogs en rad
forbattringar, bl.a. uppréttandet av ett produktregister och ett biverknings-
register samt skyldighet for tandldkarna att i journalen ange vilka dentala
biomaterial de lagt in i patientens mun. I rapporten foreslogs ocksa ett inten-
sifierat forskningssamarbete meltan vissa discipliner vad giller biologiska ef-
fekter av dentala material, frimst mellan medicin och odontologi.(] den sist-
ndmnda fragan framldgger vi en motion i anledning av den forskningspoli-
tiska propositionen 1989/90:90). Vidare foresiogs att socialstyrelsen skulle bl
tillsynsmyndighet for tandlagningsmaterial i enlighet med férordningen om
kemiska produkter.

1 en fraga till davarande socialministern den 6 november 1986 om vilka
atgarder hon dmnade foreta i anledning av rapporten svarade hon att rappor-
ten remissbehandlats och att hon inom kort skulle tastéllning till densamma.



Den 19 maj 1987 framlade dens.k. LEK-utredningen (Lagdos-Effekter av
Kvicksilver) sin rapport. dar det sades att amalgam ar ett fran toxikologisk
synpunkt olampligt tandfyllnadsmaterial, som skall avvecklas nér lampliga
ersittningsmaterial tagits fram.

I november 1988 slog en forskare i Linkoping larm om att han funnit ¢n
rad giftiga dmnen i rotfyllnadsmatcrial. porslinskronor och proteser,
t.ex.blymonja. kreosot och fenylkvicksilver. Dérvid aktualiserades nodvin-
digheten av ett snabbt inforande av bl.a. biverkningsrapportering.

I ett interpellationssvar den 5 december 1988 svarade socialministern att
frdgan om ett biverkningsregister skulle behandlas i samband med fragan om
inforande av statlig kontroll av dentala material. For ovrigt hinvisade hon
till ett expertmoéte. som anordnades av socialstyrelsen den 21 november [988
i anledning av de uppgifter som framkommit i massmedia. Darcefter utgav
socialstyrelsen etts.k. Meddelandeblad till samtliga tandlikare, dir det bl.a.
sades att allt anvandande av rotfyllningsmaterialet N 2 ir en olaglig hand-
ling.

Forhalningstaktik

Regeringen har alltfor lange forhalat fragan om ett &tgardsprogram rérande
kontroll och tillsyn av dentala material genom att koppla ihop dessa férslag
liksom forslaget om tvirsektoriell forskning med fragan om tillsynen av den
medicinsk-tekniska sdkerheten och den forestaende omorganisationen av
socialstyrelsens likemedelsavdelning. Socialutskottet har flera ganger utta-
lat att forskningen i hog grad skulle vara betjint av ett register éver rapporte-
rade biverkningar av tanderséttningsmaterial liksom av ett produktregister.
I socialutskottets betankande 1988/89:SoU7 sades foljande: “Utskottet an-
sdg det vidare mycket otillfredsstéllande att det saknas kontroli av tandlag-
ningsmaterial. Nar det galler fortsatta atgarder vill utskottet sarskilt peka pa
det angeldagna i att frigorna om kontroll och tillsyn av tandlagningsmaterial
far en snar l6sning.” - Utskottet hinvisade till detta uttalande i betankandet
1989/90:SoU7 och anforde: "Utskottet utgér ifran att regeringen behandlar
denna fraga med fortur.”

Do6m om var forvaning nar regeringen efter fyra ars tid inte formar infora
produktkontroll och biverkningsregister rorande dentala matcnial ens 1 sam-
band med inrattandet av den nya myndigheten pd likemedclsomradet! Ten
bilaga till propositionen med en sammanfattning av en arbetsgrupps forslag
framkommer pd s. 28 att “nar myndigheten tillforts nya uppgifter inom det
medicintekniska och dentala omradet foreslas ytterligare ¢n huvudenhet in-
rattas”. namligen en enhet for bl.a. dentala material och medicintekniska
produkter. Av propositionen framgér pés. 4 att arbetsgruppen ganska nyli-
gen fattett tlldggsuppdrag av regeringen vad giller kontrollen av vissa andra
produkter dn likemedel inom hilso-och sjukvarden. En proposition med
forslag titl inforande av en statlig kontroll av bl.a. dentala material planeras
att laggas fram for riksdagen forst under néasta riksmote! Regeringens age-
rande i denna angeldgna friga dr ansvarslost och nonchalant. Biverkningsre-
gistret maste omgdende komma till stand. och tandcrsiittningsmedel bor
klassificeras som lakemedel med krav pd varudeklaration ach klinisk prév-
ning.
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Hemstallan

Med héanvisning till det anforda hemstalls

1. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna att ettobli-
gatoriskt produktregister for dentala material omgaende skall inrat-
tas,

2. attriksdagensom sin meninggerregeringentill kdnna att rappor-
tering rorande biverkningar och inrédttandet av ett biverkningsregister
omgaende skall forverkligas.

3. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna att évriga
av socialstyrelsen och LEK-utredningen stallda forslag omgaende
skall genomforas.

Stockholm den 14 mars 1990

Gullan Lindblad (m) Birger Hagdrd (m)
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