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Konsekvensutredning - forslag till foreskrifter och allménna rad om kraven for
tillstand for att bedriva viss tandvardsverksamhet

4.4 Hur och nar konsekvenserna av forslagen kan utvarderas ................



1 Bakgrund

Regeringen har 1 proposition 2025/26:7 Stéarkt kontroll 6ver tandvérds-
sektorn bland annat foreslagit att det frdn och med den 1 januari 2026 ska
inforas tillstdndsplikt for privata vardgivare inom tandvardssektorn.
Tillstdnd ska sokas hos Inspektionen for vard och omsorg, IVO.

Tillstand for privata vardgivare att bedriva tandvardsverksamhet ska fa
beviljas endast under forutséttning att vardgivaren

« kan fullgdra sina skyldigheter enligt 3 kap. patientsékerhetslagen
(2010:659), PSL,

« genom erfarenhet eller pa annat sitt har fatt insikt i de foreskrifter som
géller for verksamheten,

« har ekonomiska forutsittningar att folja de foreskrifter som géller for
verksamheten samt

o 10vrigt bedoms lamplig.

En dgar- och ledningsprovning ska goras nér vardgivaren ar en juridisk
person. Tillstdndet ska fa begransas till att avse viss tandvérd eller en viss
patientgrupp, eller forenas med andra villkor av betydelse for
patientsidkerheten.

Om IVO finner att en vardgivare inte uppfyller kraven for tillstand, eller inte
anmalt en fordndring i dgar- och ledningskretsen, ska IVO fa forelagga
vardgivaren att avhjdlpa bristen. Under vissa angivna forutséttningar ska
IVO helt eller delvis fa aterkalla tillstandet. IVO ska fa forbjuda verksamhet
som i strid med bestimmelsen om krav pa tillstand bedrivs utan tillstdnd.
Det ska ocksé vara straftbart att bedriva verksamhet som ér tillstdndspliktig
utan att ha tillstand.'

I delbetinkandet Okad kontroll ver tandvardssektorn (SOU 2023:82)
framforde Utredningen om stérkt stod till tandvard for valdsutsatta och 6kad
kontroll 6ver tandvardssektorn att ett motiv for tillstdndsplikt &r behovet av
att gora tandvardsmarknaden mindre attraktiv for oseriosa aktdrer. Med en
tillstandsprovning som innehéller en dgar- och ledningsprovning kan dessa
aktdrer upptickas tidigt och hindras att etablera sin verksamhet. Aven om
IVO i1 dag har mgjlighet att forbjuda patientosdker verksamhet finns det
fortfarande en mgjlighet for de inblandade aktorerna att starta ny
verksamhet. Avsaknaden av grindvaktsfunktionen gor ocksé att IVO blir
hénvisad till att gora skyndsam tillsyn nér det konstaterats att olampliga
personer dr involverade i vildfardsverksamhet. Oldampligheten bestér inte
sdllan i tidigare allvarlig brottslig verksamhet. IVO kan alltsa inte forbjuda
verksamheten innan den inletts. Syftet med att utestinga oseriosa och

! Prop. 2025/26:7, 5. 21, 26, 29, 30, 33, 39, 44 och 47.
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kriminella aktorer fran vilfardsbranschen ér dels att skydda patienter frén
bristfallig och osdker vard, dels att sékerstilla att de skattemedel som betalas
ut inte anvénds i strid med vad som avsetts, for kriminella &ndamal eller gér
till verksamheter som bedrivs undermaligt. Detta &r i sin tur viktigt for
legitimiteten hos tandvarden som helhet och for allménhetens fortroende for
de bolag som verkar dir.?

1.1 Regeringsuppdrag om att
forbereda foreskrifter och
genomforande av forslag i
betankandet Okad kontroll éver
tandvardssektorn (SOU 2023:82)

Den 6 februari 2025 fick Socialstyrelsen 1 uppdrag av regeringen att
forbereda arbetet med foreskrifter och genomforande av forslag i
betinkandet Okad kontroll ver tandvardssektorn (SOU 2023:82) for ett
inforande frn och med 2026.° Av uppdraget framgér att Socialstyrelsen,
enligt utredningens forslag, ska fa behorighet att besluta om foreskrifter om
begransningar av, och villkor for, tillstand for privat tandvardsverksamhet.

Denna konsekvensutredning omfattar arbetet med att ta fram foreskrifter.

1.2 Pagaende beredning inom

Regeringskansliet

Regeringen overlimnade den 11 september 2025 proposition 2025/26:7
Stiarkt kontroll 6ver tandvardssektorn till riksdagen. Riksdagen har den 19
november 2025 antagit forslaget och lagéindringarna trader 1 kraft den 1
januari 2026.

De f6rordningséndringar som foljer av lagdndringarna dr under tiden for
konsekvensutredningens framtagande under beredning hos
Regeringskansliet.

280U 2023:82, s. 144 och 145.
3 Uppdrag till Socialstyrelsen att pabdrja arbetet med att 6ka kontrollen inom tandvérdssektorn, 2025-
02-06, S2025/00206 (delvis).



1.2.1 Socialstyrelsens utgangspunkter om den
kommande regleringen i lag och férordning

Vid utformningen av forslaget till foreskrifter och allménna rad har
Socialstyrelsen utgétt fran att myndigheten kommer att {4 foreslagna
bemyndiganden att meddela foreskrifter samt att foreslagna dndringar i lag
och férordning kommer att trada 1 kraft den 1 januari 2026.

1.3 Arbetet med att ta fram forslagen
till foreskrifter och allmanna rad

Socialstyrelsen inledde arbetet under varen 2025 och har under arbetet haft
ett ndra samarbete med Inspektionen for vard och omsorg.

Socialstyrelsen har dven haft ett dialogméte med foretrddare for
privattandvarden.

1.4 Gallande ratt

Tillstdndsplikt for att bedriva privat tandvardsverksamhet regleras efter den
1 januari 2026 1 2 kap. 4 § PSL i enlighet prop. 2025/26:7. Enligt 2 kap. 5 §
PSL far IVO bevilja tillstand enligt 4 § endast under forutsittning att
vardgivaren

kan fullgora sina skyldigheter enligt 3 kap.,

2. genom erfarenhet eller pa annat sétt har fatt insikt i de foreskrifter som
géller for verksamheten,

3. har ekonomiska forutsattningar att folja de foreskrifter som géller for
verksamheten, och

4. 106vrigt bedoms lamplig.

Vid lamplighetsbedomningen enligt forsta stycket 4 ska vdrdgivarens vilja
och forméga att fullgora sina skyldigheter mot det allménna, laglydnad i
ovrigt och andra omstidndigheter av betydelse beaktas.

Enligt 2 kap. 7 § far ett tillstind begrénsas till att avse viss tandvérd eller en
viss patientgrupp, eller forenas med andra villkor av betydelse for
patientsidkerheten.

Lagéndringarna triader i kraft den 1 januari 2026.

Nedan redogor Socialstyrelsen for ytterligare nagra av de bestimmelser som
géller for tandvérden.



Verksamhetschef

Dir det bedrivs tandvard ska det finnas en verksamhetschef som svarar for
verksamheten. Verksamhetschefen far dock endast bestimma 6ver
diagnostik eller vard och behandling av enskilda patienter om han eller hon
har tillricklig kompetens och erfarenhet for detta. Verksamhetschefen far
uppdra at sddana befattningshavare inom verksamheten som har tillracklig
kompetens och erfarenhet att fullgdra enskilda ledningsuppgifter.*

Bestimmelsen om verksamhetschef i tandvardslagen inférdes i samband
med tillkomsten av patientsikerhetslagen. Sedan tidigare fanns det ett krav
pa att det 1 all hilso- och sjukvardsverksamhet skulle finnas en
verksamhetschef. Det kravet infordes for att skapa tydlighet i
ledningsfunktionen i hélso- och sjukvéarden. Det infordes da inte ndgot
motsvarande krav for tandvarden eftersom organisationerna pa
tandvardsomradet sillan var speciellt komplexa. Regeringen bedémde dock,
nér patientsékerhetslagen infordes, att verksamhetschefsfunktionen kunde
forvintas bli en nyckelfunktion i vardgivarnas patientsékerhetsorganisation
och att en sddan funktion dirfor dven skulle inforas i tandvarden.’

God tandvard

Tandvérden ska bedrivas sa att den uppfyller kravet pa en god tandvard.
Detta innebér att den ska

1. wvara av god kvalitet med en god hygienisk standard och ldgga séirskild
vikt vid forebyggande atgérder,

2. tillgodose patientens behov av trygghet 1 vrden och behandlingen,
3. wvara latt tillginglig,

4. bygga pa respekt for patientens sjdlvbestimmande och integritet,

5

frimja goda kontakter mellan patienten och tandvérdspersonalen.®

Dir det bedrivs tandvardsverksamhet ska det finnas den personal, de lokaler
och den utrustning som behdvs for att god vérd ska kunna ges.” Inom
tandvard ska kvaliteten i1 verksamheten systematiskt och fortlopande
utvecklas och sikras.®

4Se 16 a § tandvérdslagen (1985:125), TvL.

5 Prop. 2009/10:210, s. 96.

63 § forsta stycket tandvardslagen (1985:125), TvL.
742§ TvL.

816 § TvL.



Patientsakerhet

Vardgivarens systematiska patientsakerhetsarbete

Patientsdkerhetslagen syftar till att frimja hog patientsdkerhet inom hélso-
och sjukvarden. Med hélso- och sjukvérd avses i patientsdkerhetslagen dven
tandvérd.’ Med patientsikerhet avses skydd mot vardskada, som i sin tur
avser lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dodsfall som
hade kunnat undvikas om adekvata atgirder hade vidtagits vid patientens
kontakt med hilso- och sjukvérden. '

Vardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett sétt som
leder till att kravet pa god vérd i tandvardslagen uppritthélls.'' T
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for ett systematiskt kvalitetsarbete finns regler om
ledningssystem, se nedan.

En av de viktigaste faktorerna for 6kad patientsdkerhet &r att vardgivarna
bedriver ett systematiskt patientsdkerhetsarbete. Vardgivaren ska i det
arbetet bland annat vidta de atgérder som behovs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskador.'?

En grundldaggande bestdndsdel i patientsékerhetsarbetet dr att sékerstilla att
risker 1 verksamheten identifieras och analyseras. Det krivs att vardgivaren
bedriver ett aktivt arbete for att identifiera sddana tillstand, aktiviteter eller
omstindigheter som skulle kunna leda till virdskador.'?

I vardgivarens skyldighet att vidta de atgirder som behovs for att sékerstilla
patientsdkerheten innefattas dven en skyldighet att tillse att de som arbetar 1
verksamheten har rétt kompetens for sina arbetsuppgifter samt att de i ovrigt
fullgor sina aligganden pa ett korrekt sétt. I detta ligger ocksa ett ansvar for
att se till att eventuella brister 1 kunskap eller kompetens hos personalen
4tgirdas genom limplig fortbildning. '

Ledningssystem

Vardgivaren ska ansvara for att det finns ett ledningssystem som ska
anvindas for att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra
verksamhetens kvalitet.'” Vardgivaren ska med stod av ledningssystemet
planera, leda, kontrollera, folja upp, utvirdera och forbittra verksamheten. '

Se 1 kap. 1 och 2 §§ PSL.

10°Se 1 kap. 5 och 6 §§ PSL.

113 kap. 1 § PSL.

12'Se 3 kap. 2 § PSL.

13 Prop. 2009/10:210 Patientsiikerhet och tillsyn, s. 194.
14 Prop. 2009/10:210 s. 90.

15Se 1 kap. 2 § och 3 kap. 1 § SOSFS 2011:9.

16 3 kap. 2 § SOSFS 2011:9.
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Vardgivaren ska dven identifiera, beskriva och faststélla de processer 1
verksamheten som behdvs for att sdkra verksamhetens kvalitet. [ varje
process ska vardgivaren identifiera de aktiviteter som ingar, och bestimma
aktiviteternas inbdrdes ordning. For varje aktivitet ska vardgivaren utarbeta
och faststdlla de rutiner som behdvs for att sakra verksamhetens kvalitet.
Rutinerna ska beskriva ett bestdmt tillvigagangssétt for hur en aktivitet ska
utforas och hur ansvaret for utférandet 4r fordelat.'”

Vardgivaren ska vidare sékerstilla att verksamhetens personal arbetar i
enlighet med processerna och rutinerna som ingér i ledningssystemet.'®

1.5 Bemyndiganden som
myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Forslag till bemyndigande till Socialstyrelsen bereds fortfarande inom
Regeringskansliet nir denna konsekvensutredning tas fram. Socialstyrelsen
har utgétt frin att myndigheten kommer att fa ett bemyndigande att meddela
foreskrifter om kraven for tillstdnd enligt 2 kap. 5 och 6 §§ PSL och
begransningar av och villkor for tillstand enligt 2 kap. 7 § samma lag.

1.6 Det aktuella problemet och den
forandring som Socialstyrelsen
efterstravar

Tillstdndsplikten for privata tandvardsverksamheter dr ny och det har inte
tidigare kravts tillstand fran IVO. Socialstyrelsens forslag till foreskrifter
och allménna rad ska fungera som ett stod for i forsta hand IVO 1 arbetet
med tillstdndsprovningen. Om ett beslut dverklagas kan foreskrifterna dven
anvindas av allméinna forvaltningsdomstolar. Foreskrifterna forvéntas dven
bli ett stod for de privata vardgivarna inom tandvardssektorn som vill soka
tillstand.

1.7 Konsekvenser om ingen atgard
vidtas

Regler kopplade till tillstdndsplikt for att bedriva privat tandvérds-
verksamhet foreslas foras in i 2 kap. PSL samt 1 2 kap. PSF. Av de

17 4 kap. 2-4 §§ SOSFS 2011:9.
18 6 kap. 1 § SOSFS 2011:9.
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foreslagna bestimmelserna framgar hur tillstdndsprocessen ska gé till och
vad som krévs for att ett tillstind ska beviljas. Bestimmelserna ar
detaljerade. IVO foreslas dven fa bemyndigande att meddela foreskrifter om
forfarandet vid ansokningar om tillstand, vilket bor ge ytterligare stod for
den som avser att soka tillstdnd. Socialstyrelsen bedomer darfor att det finns
ett bra stdd for IVO och de verksamheter som avser att soka tillstand i
tillstdndsprocessen och att behov av ytterligare reglering inte ar sjélvklart.

IVO har framfort att vissa delar kopplat till kraven enligt 3 kap. PSL for att
fa tillstdnd bor regleras av Socialstyrelsen genom foreskrifter med syfte att
na enhetlighet och forutsagbarhet. Socialstyrelsen har dvervigt om andra
insatser, som exempelvis kunskapsstod eller informationsinsatser, skulle
kunna vara ett tillrdckligt stod. Socialstyrelsen utesluter inte att det skulle
vara ett bra alternativ men beddmer att kompletterande bestimmelser i form
av foreskrifter och allmédnna rdd om kraven for tillstind kan ge ytterligare
stod vid tillstdndsprocessen, bade for IVO och for verksamheter som soker
tillstand.

I avsnitt 2.1 beskrivs de dvervdgande som Socialstyrelsen gjort vid
framtagandet av forslagen till bestimmelser.
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2 Alternativa losningar

2.1 De alternativ som finns for att
uppna férandringen

IVO har framfort att det ar onskvirt att Socialstyrelsen i mer detalj reglerar
hur vérdgivaren kan fullgora sina skyldigheter enligt 3 kap. PSL, for att f4
tillstand. IVO har bland annat lyft fram 6nskemal om krav pé ett fungerande
ledningssystem, krav kopplade till det systematiska patientsékerhetsarbetet,
ansvarsfordelning, kompetens och rutiner. IVO har vidare framfort att det
bor stéllas krav pa lokaler, krav pa omfattningen av verksamhetschefens
ansvarsomrade och péd verksamhetschefens kompetens. IVO har dven
framfort att det bor tydliggdras att en person som blivit av med sin
legitimation 1 hélso- och sjukvardens ansvarsndmnd inte ska kunna dga eller
delta i ledningen av en mottagning.

Socialstyrelsen har dven haft dialogméte med representanter fran
privattandvarden. En viktig fraga som lyftes fran representanterna var att
tillstdndsprocessen ska innebéra sa lite administration som mojligt for
verksamheterna.

Socialstyrelsen bedomer att vissa delar av de frdgor som har lyfts kan
regleras 1 foreskrifter och allménna rad.

2.1.1 Alternativet att inte géra nagra
féorandringar

Alternativet innebér att tillstandsprovningen far ske med utgdngspunkt i vad
som framgér av lag och forordning. Den som avser att soka tillstind kan
forvéntas {4 stod gillande sjdlva ansokan frdn IVO d4 myndigheten foreslas
f4 bemyndigande att meddela foreskrifter om forfarandet vid ansékningar
om tillstdnd. Socialstyrelsen bedomer att tillstaindsprocessen bor kunna
fungera tillfredstéllande &ven om myndigheten inte tar fram négra
foreskrifter men att foreskrifter kan bidra till att gora processen tydligare.
IVO har framfort att myndigheten ser behov av foreskrifter och lyft vissa
omraden kopplade kring kraven for tillstind. Om inte Socialstyrelsen gor
ndgra fordndringar finns risk att processen avseende dessa omrdden
uppfattas som mindre tydlig och forutsdagbar.
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2.1.2 Alternativet att ta fram foreskrifter om
kraven for tillstand

Ett annat alternativ &r att ta fram forslag pa foreskrifter och allménna rad
géllande kraven for tillstdnd. Foreskrifter och allménna rdd géllande kraven
for tillstdnd kan utgora ett kompletterande stod for IVO vid
tillstandsprovningen och dven i viss man underlétta for den som soker
tillstdnd. Alternativet dr 1 linje med det som IVO har framfort och forvintas
bidra till att tillstdndsprocessen uppfattas som tydligare och mer forutsagbar.
Forslaget ar enligt Socialstyrelsens bedomning inte kopplat till ndgra
nackdelar.

2.1.3 Alternativet att ta fram foreskrifter om
kraven for tillstand samt begransningar av och
villkor for tillstand

Ett tredje alternativ &r att ta fram detaljerade regler kring kraven for tillstand
samt begransningar av och villkor for tillstdnd.

Ett av de kommande lagkraven for att en vardgivare ska fa tillstand att
bedriva privat tandvdrdsverksamhet &r att vdrdgivaren kan fullgéra sina
skyldigheter enligt 3 kap. PSL. Bestimmelserna i det kapitlet om
vardgivares systematiska patientsékerhetsarbete ar tillimpliga inom manga
olika slags verksamheter, bade offentliga och privata. Mot 6nskemal om mer
detaljerade regler har Socialstyrelsen vigt vilka effekter det skulle kunna fa
dven for andra verksamheter, som exempelvis omfattas av tillsyn enligt
samma bestimmelser, om myndigheten skulle ta fram mer detaljerade regler
kopplade till tillstandsprovning for privata tandvardsverksamheter.
Socialstyrelsen bedomer att det ar svart att forutse vad konsekvenserna av
sadana regler eventuellt skulle kunna bli for andra verksamheter som
omfattas av samma grundbestammelser i patientsékerhetslagen. Fler
detaljerade regler kan visserligen 6ka forutsdgbarheten men det innebér
ocksa mindre flexibilitet.

En specifik mer detaljerad reglering som Socialstyrelsen har dvervigt ar
bestaimmelser eller allmdnna rad om verksamhetschefens utbildning och
kompetens. Socialstyrelsen bedomer dock att det inte vore dndamaélsenligt
med en sddan bestimmelse eftersom den bara skulle gélla for privata
tandvardsverksamhet. En privat verksamhet skulle ytterst kunna nekas
tillstdind om den inte f6ljde en sddan bestimmelse medan det inte skulle
finnas néagra reglerade konsekvenser om en offentlig tandvardsverksamhet
hade en verksamhetschef med samma utbildning och kompetens.

Socialstyrelsen bedomer dven att behovet av detaljerade kompletterande
regler ar litet. Som framf6rts ovan finns dvergripande reglering géllande
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tillstdndsplikt for privata tandvardsverksamheter i lag och férordning. IVO
har framfort onskemal om viss kompletterande reglering géllande kraven for
tillstdnd men har inte sett behov kopplat till begransningar av och villkor for
tillstand.

Socialstyrelsen gor darfor den samlade bedomningen att det inte &r
dndamaélsenligt att ta fram omfattande och detaljerade foreskrifter avseende
alla delar av myndighetens bemyndigande. Om behov skulle uppsta
framover kan Socialstyrelsen se dver fradgan pa nytt.

2.2 Fordelar och nackdelar med de
olika alternativen

Socialstyrelsen skriver om fordelar och nackdelar med de olika alternativen i
avsnitt 2.1 ovan.

2.3 Det eller de alternativsom
bedoms l[ampligast och skalen till det

Socialstyrelsen gor bedomningen att alternativet att ta fram foreskrifter och
allménna rad géllande kraven for tillstdnd &r mest &ndamalsenligt.

Nedan redogors for Socialstyrelsens forslag till foreskrifter och allménna rad
och de 6verviganden som gjorts kopplat till de krav och rekommendationer
som foreslas.

1 kap. Tillampningsomrade m.m.

Det foreslas framgd av forfattningen att foreskrifterna ska tillimpas vid en
ansokan om tillstdnd enligt 2 kap. 4 § PSL. Detta for att tydliggora vilka
som omfattas av bestimmelserna.

Ledningssystem

I andra paragrafen finns en hinvisning till Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete och att den som bedriver tandvardsverksamhet ansvarar for
att det finns de processer och rutiner som behovs for att sikra verksamhetens
kvalitet.
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2 kap. Kraven for tillstand

Organisation, processer, rutiner, personal, lokaler
och utrustning

12 kap. 1 § foreslas krav som anger vad en véardgivare ska visa vid en
ansokan om tillstdnd nér det giller organisation, processer, rutiner, personal,
lokaler och utrustning. I allménna rad till bestimmelsen foreslas en
rekommendation som tydliggdr kravet nér det géller personal, lokaler och
utrustning samt en rekommendation om vad som det bor fastas sérskild vikt
vid, om ansokan avser en mobil verksamhet.

Overviaganden

For tillstand for privat tandvardsverksamhet ska det, enligt forslaget i prop.
2025/26:7, krivas att vrdgivaren kan fullgora sina skyldigheter enligt

3 kap. PSL, dvs. bedriva ett systematiskt patientsiikerhetsarbete.'® Inom
tandvarden innefattar detta bl.a. att planera, leda och kontrollera
verksamheten pa ett sitt som leder till att kravet pa god vard i
tandvardslagen uppratthalls samt att vidta de atgirder som kravs for att
forebygga att patienter drabbas av véardskador.?

IVO har framfort att det ar viktigt att det &r tydligt att IVO kan avsla
ansokningar om en vérdgivare inte visar att den kan leva upp till detta och
att det dr onskvirt att Socialstyrelsen tar fram foreskrifter som gor det
tydligare vad kravet innebér.

Socialstyrelsen har identifierat organisation, processer, rutiner, personal,
lokaler och utrustning som centrala delar i en vardgivares skyldigheter enligt
3 kap. PSL. Socialstyrelsen foreslar darfor en bestimmelse som stéller krav
pa vardgivaren nér det géller detta vid ansdkan. Det blir da tydligare, bade
for IVO och for vardgivare som vill ansoka om tillstdnd, vad vardgivaren
ska visa och vad IVO ska prova.

Nir det géller de allminna raden som foreslas till 2 kap. 1 § har
Socialstyrelsen bedomt att en rekommendation kan fortydliga vad som avses
med personal, lokaler och utrustning som behovs for att god tandvard ska
kunna ges.

Niér det giller mobila tandvardsverksamheter har Socialstyrelsen ocksa
bedomt att det behovs ett allmént rad om att vid tillstdndsprovningen bor
sarskild vikt fastas vid de sdrskilda utmaningar som en mobil verksamhet
innebédr. Med mobil tandvardsverksamhet avser Socialstyrelsen i det hér
hénseendet all tandvardsverksamhet som bedrivs utanfor en stationdr

19 Prop. 2025/26:7, s. 27.
20 Prop. 2025/26:7, s. 86.
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tandvardsinrittning (mottagning/klinik). Det kan vara t.ex. ambulerande
verksamhet, hemtandvard och uppsdkande tandvard.?!

Det innebér att fullt utrustade behandlingsrum pa annan plats sa som
exempelvis en sd kallad annexklinik, en buss eller en vagn med fullstindig
tandlékarutrustning eller en fullstdndig mobil tandlékarutrustning som
monteras upp tillfalligt i en [dmplig lokal savél som tandvard som bedrivs i
nagons hem eller pa ett boende ingér i begreppet.

Socialstyrelsen bedomer att det ar sdrskilt viktigt for patientsdkerheten att de
sdrskilda forutséttningar som &r aktuella for mobila tandvardsverksamheter
beaktas vid tillstindsprévningen.

Verksamhetschefens férutsattningar

Det framgér av 16 a § TvL att det inom tandvarden ska finnas ndgon som
svarar for verksamheten (verksamhetschef). Socialstyrelsen foreslar i 2 kap.
2 § 1 de foreslagna foreskrifterna och allmédnna réden att det vid en prévning
om vardgivaren kan fullgora sina skyldigheter enligt 3 kap. PSL ska
véardgivaren visa att det finns forutsittningar for verksamhetschefen att
fullgora sitt uppdrag.

Socialstyrelsen foreslar ocksa allménna rad till bestimmelsen om att vid
beddmningen bor det fistas sarskild vikt vid hur omfattande
verksamhetschefens ansvarsomrade ér och hur verksamheten ar organiserad,
till exempel om andra befattningshavare inom verksamheten som har
tillracklig kompetens ska fullgora enskilda ledningsuppgifter i enlighet med
16 a § andra stycket tandvardslagen (1985:125).

Overviaganden

En vardgivare kan innefatta flera olika verksamheter som leds av en
verksamhetschef. En ans6kan far omfatta samtliga mottagningar eller
motsvarande som ska ingé 1 en verksamhetschefs ansvarsomréde.
Verksamhetschefen dr en viktig faktor for kvaliteten pa verksamheten.
Socialstyrelsen foreslar dérfor en bestimmelse sa att verksamhetschefens
forutsittningar kommer in i tillstdndsprovningen.

IVO har framfort att det ar viktigt att verksamhetschefens ansvarsomride
inte 4r sa stort sa att hen inte har férutsittningar att utfora sitt uppdrag.
Eftersom tandvardsverksamheter kan se ut pd manga olika sétt &r det inte
mdjligt att reglera till exempel ett hdgsta antal kliniker som far inga i en
verksamhetschefs ansvarsomrade eller liknande. Socialstyrelsen foreslar
darfor att allmént rdd om att sarskild vikt bor féstas vid omfattningen av
verksamhetschefens ansvarsomrade och hur verksamheten &r organiserad.
Det kan till exempel ha stor betydelse for en verksamhetschef som har ett

2 Jfr prop. 2025/26:7, s. 26.
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stort ansvarsomrdde om andra befattningshavare inom verksamheten som
har tillricklig kompetens ska fullgora enskilda ledningsuppgifter i enlighet
med 16 a § andra stycket TVL.

Lamplighetsbeddmning

Det framgér av 2 kap. 5 § forsta stycket 4 patientsdkerhetslagen att IVO fér
bevilja tillstaind endast under forutséttning att vardgivaren bedoms ldmplig.

Socialstyrelsen foreslir en bestimmelse 1 2 kap. 3 § 1 de foreslagna
foreskrifterna och allménna rdden om att vid lamplighetsbeddmningen ska
ekonomisk skotsamhet vigas in och hénsyn ska tas till brottslighet av
formogenhetsrittslig karaktir. Det ska vidare goras en samlad bedomning av
alla omstdndigheter av betydelse for ldmplighetsbedomningen.

Socialstyrelsen foreslar ocksa allménna rad till bestimmelsen om
omsténdigheter som kan végas in i bedomningen av ekonomisk skotsamhet,
andra faktorer som bor beaktas, och omstidndigheter av betydelse i den
samlade bedomningen.

Overvidganden

Det framgér av forarbetena att viljan och formagan att fullgora
skyldigheterna mot det allménna, laglydnad i 6vrigt och andra
omstindigheter av betydelse ska beaktas vid limplighetsbeddmningen. Aven
ekonomisk skotsamhet bor vigas in, dvs. att de som provas skott
redovisning, betalning av skatter och arbetsgivaravgifter m.m. eller om de
exempelvis varit foreméal for konkurs eller néringsforbud. Vid bedémningen
bor ocksé hiinsyn tas till brottslighet av formdgenhetsriittslig karaktir. Aven
t.ex. begéngna vélds- och sexualbrott bor kunna végas in vid en provning
eftersom patienten ar i en utsatt stéllning. IVO bor gora en samlad
bedomning av alla omsténdigheter, sasom exempelvis hur langt tillbaka i
tiden brottet begicks, brottets beskaffenhet och hur den som provas har
upptritt darefter. Om vardgivaren tidigare drivit en verksamhet vars tillstand
har aterkallats, om verksamhet bedrivits olagligen eller om ansvarig
myndighet i samband med sin tillsyn funnit allvarliga brister i verksamheten
kan det ocksd paverka limplighetsbeddmningen.* Socialstyrelsen har valt
att lyfta in delar av detta i en bestimmelse bland annat for att gora
lamplighetsbeddmningen mer forutségbar.

De allménna raden syftar till att gora det tydligt for IVO och for vardgivare
som ansoker om tillstdnd vilka ytterligare omstédndigheter som kan eller bor
vigas in vid lamplighetsbedomningen i tillstdndsprévningen. Det utesluter
inte att &ven omstiandigheter som inte finns med i de allmidnna raden kan
beaktas.

22 Prop. 2025/26:7 Stérkt kontroll ver tandvardssektorn, s. 86-87.
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I de allménna rdden anges till exempel att det bor beaktas 1
lamplighetsbeddmningen om en person som provas har fatt sin legitimation
aterkallad av hilso- och sjukvéardens ansvarsndmnd. En legitimation kan
aterkallas pd olika grunder och IVO bdr vid beddmningen ta hinsyn till
omsténdigheterna i det enskilda fallet. En legitimation ska exempelvis enligt
8 kap. 4 § forsta stycket 1 PSL éterkallas om den legitimerade pa grund av
sjukdom eller ndgon liknande omsténdighet inte kan utdva yrket
tillfredsstéllande. Det &r i dessa fall inte sjdlvklart att en aterkallad
legitimation ocksa paverkar ldmplighetsbedomningen. IVO bor darfor
beakta omsténdigheterna i det enskilda fallet. Detsamma kan exempelvis
dven gélla dé& den legitimerade sjédlv begirt att legitimationen ska aterkallas
enligt 8 kap. 4 § forsta stycket 4 PSL.

Ansokan

12 kap. 4 § i de foreslagna foreskrifterna och allminna réaden finns en
hanvisning till Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter om ansdkan
om tillstdnd for att bedriva tandvardsverksamhet.
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3 Konsekvenser av forslagen

3.1 Berorda av regleringen

Berorda av regleringen dr frimst IVO samt privata verksamheter som
bedriver tandvard i Sverige.

I proposition 2025/26:7 Stérkt kontroll 6ver tandvéardssektorn uppskattas
antalet privata tandvardsverksamheter till 2 600, dar ungefar 250 nya
ansokningar tillkommer per dr. [ Tandvérds- och ldkemedelsforménsverkets
rapport Uppfoljning av tandvardsmarknaden mellan 2019 och 2022
redogjorde de for storleksfordelningen pa de privata verksamheterna som
bedriver tandvérd utifran arlig omséattning. Resultaten fran denna rapport
aterges 1 tabellen nedan for att ge en bild av hur storleksfordelningen pa den
privata tandvdrdsmarknaden ser ut i Sverige.

Tabell 1. Storleksférdelning fér verksamheteter som bedriver
tandvard (2022)

Omséttning Antal foretag Andel
<5 Mkr 1357 74%
5-10 Mkr 350 19%
10-50 Mkr 126 7%
50-100 Mkr 3 0,16%
100-500 Mkr 2 0,11%
500+ Mkr 3 0,16%
Totalt 1841

Kaélla: Uppféljning av tandvardsmarknaden mellan 2019 och 2022, TLV (2023)

Med utgéngspunkt i att storleksforhédllandena fran 2022 fortfarande géller
uppskattar Socialstyrelsen att ungefar 93 procent av de berorda foretagen har
en omsittning ldgre dn 10 miljoner kronor och dirfor kan anses vara mindre
foretag enligt EU:s definition av sma och medelstora foretag.?

23 Europeiska kommissionen (2023) Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om
definitionen av mikroféretag samt smd och medelstora foretag (Text av betydelse for EES) [delgivet
med nr K(2003) 1422], Europeiska unionens officiella tidning nr L 124.
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3.2 Kostnader och intakter for
kommunerna

Forslaget innebér inte nagra kostnader eller intékter for kommunerna.

3.3 Kostnader och intakter for
regionerna

Forslaget innebér inte ndgra kostnader eller intékter for regionerna.

3.4 Konsekvenser for kommunala
sjalvstyret

Overvaganden enligt 14 kap. 3 8 RF

En inskrénkning i den kommunala sjilvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 §
regeringsformen inte g utdver vad som dr nddvandigt med hinsyn till de
dndamal som f6ranlett den. Bestimmelsen ger uttryck for en
proportionalitetsprincip vad géller inskrdnkningar i den kommunala
sjalvstyrelsen.

Socialstyrelsens forslag innebér inte att kommuner eller regioner far nagra
nya ataganden eller att ndgra nya krav stélls péd deras
tandvardsverksamheter. Inte heller innebér forslagen nagra forandringar av
kommunala befogenheter eller skyldigheter, eller for grunderna for
kommunernas eller regionernas organisation eller verksamhetsformer.
Forslagen medfor sammantaget inte ndgon inskrénkning i den kommunala
sjalvstyrelsen.

3.5 Kostnader och intakter for staten

Syftet med Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd om kraven for
tillstand for att bedriva viss tandvardsverksamhet &r att komplettera och
tydliggora de forslag som foreslés i proposition 2025/26:7 Starkt kontroll
over tandvardssektorn. Foreskrifterna foreslas tillimpas vid ansokan om
tillstand for att bedriva tandvardsverksamhet.

Socialstyrelsens foreskriftsforslag innebér en specificering av vilken
information som privata vardgivare ska ldmna vid ansdkan om tillstdnd och
vilka faktorer som IVO bor beakta i sin tillstandsprovning. Forslagen foljer
redan till stor del av bestimmelser i tandvérdslagen och
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patientsidkerhetslagen och bor darfor inte paverka arbetstiden for
tillstandsprovning eller IVO:s administrativa borda negativt. Tvéartom ar
foreskrifterna och de allménna raden &mnade att vara ett stod for IVO i
provningen av tillstdnd. Utifran detta bedomer Socialstyrelsen att forslagen
inte kommer medfora nagra kostnader for IVO utdver de kostnader som
foljer av forslagen i propositionen.

Eftersom forslagen i propositionen syftar till att forhindra felaktiga
utbetalningar och oseridsa aktorer pa tandvardsmarknaden kan dven
Socialstyrelsens foreskrifter bidra till detta, vilket kan leda till positiva
samhillsekonomiska effekter.

3.6 Kostnader och intakter for
foretag

Som beskrivs i foregdende avsnitt dr syftet med Socialstyrelsens foreskrifter
och allménna rdd om kraven for tillstind for att bedriva viss
tandvardsverksamhet att komplettera och tydliggora de forslag som foreslés
1 proposition 2025/26:7 Stirkt kontroll 6ver tandvéardssektorn. Foreskrifterna
foreslés tillimpas vid ans6kan om tillstand for att bedriva
tandvardsverksamhet. Eftersom privata verksamheter som bedriver tandvard
som ansoker om tillstind frdn IVO behdver uppna kraven i foreskrifterna
paverkar foreskrifterna privata verksamheter.

I sammanhanget dr det virt att notera att det framfor allt dr forslagen 1 den
tidigare ndmnda propositionen som beddms vara kostnadsdrivande for
privata verksamheter. Denna konsekvensutredning redogor endast for de
kostnadsmaéssiga konsekvenserna som skulle kunna uppsta pa grund av de
foreslagna foreskrifterna och allménna raden, kostnadsméssiga
konsekvenser som beror pa andra relaterade lag- eller forordningsandringar
kommer inte redogoras for 1 detta avsnitt.

Kostnader med anledning av olika delar i
forslagen

Socialstyrelsen foreslar att en vardgivare som ansoker om tillstand ska visa
att den har forutsattningar nir det giller organisation, processer, rutiner,
personal, lokaler och utrustning. Forslaget dr frimst en sammanstéllning av
krav som vardgivare redan ar skyldiga att folja i dagslidget pa grund av
annan reglering. Myndigheten bedomer dérfor inte att detta forslag i sig
kommer medfora kostnader for de privata vardgivarna. I tillhdrande
allménna rad tydliggor Socialstyrelsen vad vardgivaren ska visa och vad
IVO ska fasta sdrskild vikt vid. Socialstyrelsen bedomer inte att dessa
tydliggdranden innebér en sddan utvidgning att det kommer innebdra
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kostnader for verksambheter, tviartom skulle det kunna uppsté positiva
ekonomiska effekter for verksamheter nir kraven som stélls pad dem
konkretiseras.

Vidare innebér foreskriftsforslaget att vardgivaren vid tillstandsprovning ska
visa att det finns fOrutsédttningar for verksamhetschefen att fullgora sitt
uppdrag. I kompletterande allménna rad specificeras att vid bedomningen av
om en vardgivare har visat att verksamhetschefen har forutséttningar att
fullgora sitt uppdrag bor sirskild vikt fastas vid hur omfattande
verksamhetschefens ansvarsomrade ér och hur verksamheten ar organiserad,
till exempel om andra befattningshavare inom verksamheten som har
tillracklig kompetens ska fullgora enskilda ledningsuppgifter. Eftersom
tandvardslagen redan stéller krav pa god vard och ledning av tandvarden
bedoms inte detta forslag pa foreskrifter innebdra ndgra omfattande
kostnader for verksamheter utover en eventuell marginell kostnad for
véardgivare att ta fram material som visar att verksamhetschefen har
forutsittningarna att fullgora sitt uppdrag.

Slutligen foreslar Socialstyrelsen att vid lamplighetsbedomningen ska
ekonomisk skotsamhet vigas in och hénsyn ska tas till brottslighet av
formogenhetsrittslig karaktir. Det ska goras en samlad bedomning av alla
omsténdigheter av betydelse for [dmplighetsbedomningen.

I kompletterande allménna rad specificeras omstdndigheter som kan vigas in
1 bedomningen av ekonomisk skdtsamhet och andra faktorer som bor
beaktas vid limplighetsbedémningen. Aven omstéindigheter som kan vara av
betydelse i den samlade bedomningen specificeras i allmidnna rad. Detta
forslag kan medfora att fler aspekter beaktas 1 lamplighetsbeddmningen &n
vad som annars skulle vara fallet. En konsekvens av detta skulle kunna vara
att antalet vrdgivare som inte blir beviljade tillstind 6kar. Socialstyrelsens
beddmning dr dock att vardgivare som exempelvis enligt [IVO saknar vilja
och formaga att fullgora sina skyldigheter mot det allménna inte heller kan
uppnd kraven pd lamplighet som stills i patientsdkerhetslagen. Att
potentiellt fler vardgivare inte skulle beviljas tillstand av IVO bor darfor ses
som en konsekvens av patientsékerhetslagen, inte dessa foreskrifter.

Sammanfattningsvis foljer Socialstyrelsens krav pa foreskrifter och
allménna rad till stor del redan av annan lag som verksamheterna ar skyldiga
att folja. De kostnadsméssiga konsekvenserna for privata verksamheter
beddms bli marginella och den foreslagna regleringen skulle till och med
kunna utgora ett stod for verksamheter i hur de kan uppné kraven som stills
pa dem genom tandvardslagen och patientsikerhetslagen.

3.7 Konsekvenser for patienter

Ett motiv for tillstdndsplikt dr behovet av att gora tandvardsmarknaden
mindre attraktiv for oseriosa aktorer. Med en tillstandsprévning kan dessa
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aktorer upptéickas tidigt och hindras att etablera sin verksamhet. Foreslagna
foreskrifter och allménna rad forvintas bli ett stod vid tillstandsprovningen
och kan pa sa sitt bidra till en god och séker tandvard. Det kommer att
gagna patienterna.

3.8 Barnkonsekvensanalys

Aven barn som tandvardspatienter kan gagnas av forslaget p4 samma sitt
som ovan beskrivs i 3.7. I 6vrigt bedomer Socialstyrelsen att den foreslagna
forfattningen inte har nadgon sirskild paverkan pa barn.

3.9 Andra relevanta konsekvenser

Konsekvenser for Forenta Nationernas Agenda
2030

Forenta Nationerna (FN) har tagit fram méal for ménniskornas och planetens
vélstand, Agenda 2030. Malen ska bidra till en socialt, ekonomiskt och
miljomassigt hallbar utveckling och vara uppnadda till &r 2030 i virldens
alla lander. Foreslagna d@ndringar berdr framst mal tre i Agenda 2030, God
hilsa och vilbefinnande. Aven mal tio Minskad ojimlikhet berérs.

3.10 Atgarder for att forslaget inte
ska medfora mer langtgaende
kostnader/begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

Socialstyrelsen bedomer att forslaget endast kommer medféra marginella
kostnader for vissa privata verksamheter och konsekvenserna bedoms dérfor
vara proportionerliga till forslagets syfte.
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3.11 Bedomning av om forslagen
overensstammer med eller gar
utover de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till EU

Forslagen bedoms inte ha ndgon betydelse for de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.
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4 Tkrafttradande,
dvergangsbestammelser och
informationsinsatser

4.1 Tkrafttradande

Forfattningen foreslas trida i kraft den 1 juni 2026. Lagregleringen om krav
pa tillstdnd for privata tandvardsverksamheter tréder i kraft den 1 januari
2026. Det ér dérfor viktigt att Socialstyrelsens foreslagna foreskrifter och
allmiinna rad inte drdjer linge efter det. Aven IVO:s foreskrifter om ansdkan
om tillstdnd for att bedriva tandvardsverksamhet planeras att trida ikraft fore
halvarsskiftet 2026. Med anledning av den korta tid som gétt sedan
regeringen dverlimnade proposition 2025/26:7 till riksdagen har det inte
varit mdjligt med ett ikrafttradande av Socialstyrelsens foreslagna
foreskrifter och allménna rad den 1 januari 2026.

4.2 Overgangsbestammelser

Enligt Socialstyrelsens bedomning behdvs det inte nagra
overgangsbestammelser. Forlaget till &ndringar i patientsdkerhetslagen
innehéller 6vergangsbestimmelser som bland annat medfor att vardgivare i
vissa fall kan fortsétta att bedriva verksamhet under en viss 6vergangstid. De
vardgivare som inte triffas av overgdngsbestimmelserna kan ansoka om
tillstdnd hos IVO fran den 1 januari 2026, d&ven om Socialstyrelsens
foreslagna foreskrifter och allménna rad inte har trétt ikraft da.

4.3 Informationsinsatser

Socialstyrelsen kommer att genomfora informationsinsatser riktade till
berdrda aktdrer. Myndigheten kommer bland annat i samband med att det
nya forfattningsforslaget beslutas sinda information kring detta till samtliga
remissinstanser. Information kommer dven att 1dggas ut pd myndighetens
webbplats.

Utifran eventuella behov far Socialstyrelsen ta stillning till om det finns
behov av ytterligare informationsinsatser.
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4.4 Hur och nar konsekvenserna av
forslagen kan utvarderas

Socialstyrelsen har en beslutad process for uppfoljning av forfattningar.
Syftet med processen ar att sékerstilla att Socialstyrelsens forfattningar
(foreskrifter och allménna rad) f6ljs upp pa ett systematiskt satt. Malet med
processen ir att identifiera och analysera eventuella behov av dndringar i
Socialstyrelsens forfattningar i syfte att sékerstilla att forfattningarna
uppfyller krav pa att vara aktuella och &ndamalsenliga. Den foreslagna
forfattningen kommer att f6ljas upp 1 enlighet med denna process.

Socialstyrelsen bevakar dven 16pande de fragor och synpunkter som kommer
in till myndigheten och utifrédn det kan man se indikationer pad om
andringarna fatt 6nskad effekt. Socialstyrelsen har for avsikt att utvardera
forfattningen fem ar efter ikrafttrddandet.
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