Ny virkelighet for Nordisk institutt for materialprgvning, NIOM:

Storebror ser ikke alt lenger

idligere ble alle dentale materialer

T pa det norske markedet testet
mot internasjonale standarder og

NIOM var en slags storebror som sa alt.
For fire ar siden kom en dramatisk end-
ring, da EUs nye direktiver for medi-
sinsk utstyr tradte i kraft. Siden 1998
er det CE-merking som betegnelse for
en europeisk godkjenning som gjelder.
At et produkt har CE-merking vil ikke si
mer enn at produktet tilfredsstiller
absolutte minimumskrav for 8 komme
pa markedet i hele Europa. NIOM har
fatt en ny rolle og Helsemyndighetene
har overtatt ansvaret for markedsover-
vakingen.

- Hva synes instituttbestyrer ved NIOM,
Arne Hensten Pettersen, om denne
utviklingen?

- For vart omrade, dentale materialer,
er utviklingen uheldig og de nye reglene
har medfert en sterk nedgradering av
kontrollen. Med innferingen av EU-
direktivet mistet NIOM sin til da viktig-
ste og mest synlige oppgave, nemlig a
teste og godkjenne alle dentale materia-
ler etter internasjonale standarder. Vi
sto bade for innkjop og testing av pro-
dukter og utga lister i store mengder. Vi
satt med bukten og begge endene og alle
nordiske tannleger kunne fole seg
trygge pa at produktene tilfredsstilte
nordiske krav til materialstandard.

Nér det er sagt, horer det ogsa med til
historien at for nesten alt annet medi-
sinsk utstyr betyr de nye direktivene en
skjerpelse av kontrollen. Sa totalt sett
har det skjedd en klar forbedring , men
for dentalsektoren har det veert et stort
tilbakeskritt. Kravene til sertifisering av
produkter er blitt de samme overalt i
Europa, og et stempel fra det ene serti-
fiseringsorganet, eller Notified Body, er
like mye verdt som et stempel fra NIOM.
Vi har nemlig fatt 60 kolleger rundt
omkring i verden, hvorav flere hadde
liten eller ingen erfaring innenfor var
sektor da det nye direktivet ble gjel-
dende. En CE-merking vil bare si at pro-
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Instituttbestyrer Arne Hensten Pettersen ved NIOM har et eget kjolerom med flasker som innehol-
der komponentene i kompositter. Det er rundt 210 plastmaterialer pd EU-markedet til enhver tid,
og hvert produkt har ikke mer enn halvannet til to drs levetid pd markedet. Som forbruker skal det
noe til § holde oversikten.

duktet tilfredsstiller absolutte mini-
mumskrav for & komme pa markedet.
Dette vil igjen si at oppfolgingen etterpa
blir veldig viktig. Men den er det sa som
sa med, for helsemyndighetene gar ikke
ut og tester produkter hvis det ikke er
problemer med dem. Det har de ikke res-
surser til. De gar bare ut i problemsitu-
asjoner, der Dentosept-skandalen er et
skremmende godt eksempel.

- Hvordan skal den enkelte tannlege
forholde seg til den nye virkeligheten?

- Det som er skjedd er at tannlegene
i mye storre grad selv er blitt ansvarlige
for a holde god oversikt over hva de kjo-
per. Det tror jeg ikke alle er helt klar
over. Jeg tror mange forventer at det
fortsatt er en storebror som forteller
dem hva som er bra og hva som ikke er
bra. Men det er det altsa ikke. Det jeg
forteller storinnkjopere, som fylkeskom-
munene, er at de fortsatt kan stille krav,
men at myndighetene ikke kan gjore
det, for de har akseptert direktivene.

Fylkeskommunene og andre som kjoper
i storre mengder bor vite at de kan stille
krav til materialene, og at det er noen
som kan teste dem for dem. Dette benyt-
tes i sveert liten grad, og vi har kanskje
ikke markedsfort den delen av virksom-
heten nok. Dessuten koster det penger.
Men jeg synes egentlig det er forunder-
lig at man ikke spanderer litt mer kon-
troll nar man skal bruke offentlige mid-
ler. For det med a ta selgerens ord for
god fisk har vi brent oss pa alle sammen.

- Hvilke oppgaver er det NIOM satser
pa na?

- NIOM har en tredrskontrakt med
Nordisk Rad som gjelder til utgangen av
2004. Tiden skal blant annet brukes til
bygge opp et formalisert nordisk forsk-
ningsnettverk med NIOM som koordi-
nator.

Dessuten skal informasjonsvirksom-
heten styrkes i de kommende ar. Ved
siden av a informere nordiske tannleger
om NIOMs forskningsvirksomhet i de
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respektive tannlegetidsskrifter, vil NIOM
bli bedre pa & formidle forskningsresul-
tater pa instituttets nettsted. Et tredje til-
tak vil veere okt kursvirksomhet.

I sum er hovedaktivitetene til NIOM
né grunnforskning og en informasjons-
tjeneste basert pa forskning. Som et
samnordisk ressurssenter for dentale
materialer, samarbeider NIOM med
tannlegehgyskoler og forskningsinstitu-
sjoner og gir rad innen dette omradet til
helsemyndigheter, praktiserende tann-
leger og forbrukere i de nordiske land.
Personalet bestar av kvalifiserte medar-
beidere innen fagomradene odontologi,
biologi, toksikologi, kjemi, polymer
kjemi, fysikk og metallurgi.

Tekst og foto: Ellen Beate Dyvi
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NIOM

NIOM, Nordisk Institutt for Odontologisk Materialprovning, ble opprettet i
1972 i Nordisk Rads regi.

NIOM skal utvikle og gjennomfore forskningsprosjekter i samarbeid med de
nordiske fagmiljoene.

NIOMs informasjonsvirksomhet omfatter kurs, seminarer, forskningsrapporter,
vitenskapelige publikasjoner m.m.

NIOM utforer proving og godkjenning av dentale materialer, inkludert sertifise-
ringsvirksomhet, som innebaerer godkjenning av tannmaterialer i henhold til
EU-direktivet om medisinsk utstyr. Sertifiseringsvirksomheten er en selvfi-
nansiert enhet, atskilt fra NIOM-laboratoriet.

NIOM koordinerer dessuten det nordiske samarbeidet innenfor det internasjo-
nale standardiseringsarbeidet for dentalomradet. NIOM er representert i flere
arbeidsgrupper i EU-regi, som f.eks. EU-kommisjonens radgivende viten-
skapelige komité for medisinsk utstyr.

Les mer pa www.niom.no
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