I\

/ Inspektionen for
vard och omsorg

Box 45184, 104 30 Stockholm
Telefon 010-788 50 00 e registrator@ivo.se
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Forfattningskommentar IVO:s foreskrifter om
ansokan om tillstand for att bedriva viss
tandvardsverksamhet

Inledande bestimmelser

1 § Tillstandsplikt for att bedriva viss tandvardsverksamhet regleras i 2 kap. 4 §
patientsikerhetslagen (2010:659). I denna forfattning ges foreskrifter om
ansokningsforfarandet.

Paragrafen tydliggor att foreskrifterna reglerar forfarandet vid ansdkan om
tillstdnd enligt 2 kap. 4 § patientsidkerhetslagen (2010:659), PSL.

Tillimpningsomrdde och definitioner

2§ Foreskrifterna ska tillimpas av vardgivare som omfattas av tillstandsplikt enligt
2 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659). I dessa foreskrifter anvinds begreppet
vdrdgivare for att beteckna den som omfattas av tillstandsplikten.

Paragrafen tydliggor att foreskrifterna ska tillimpas av vardgivare som
omfattas av tillstaindsplikt enligt 2 kap. 4 § PSL det vill séga privata
vérdgivare som yrkesmaéssigt bedriver verksamhet enligt tandvardslagen
(1985:125), TvL. Av paragrafen framgar vidare att begreppet vardgivare
anvinds 1 foreskrifterna for att beteckna den som omfattas av
tillstandsplikten.

Med privata vardgivare avses enskilda naringsidkare eller juridiska personer
utan kommunalt eller statligt 4gande. Med tandvard avses enligt 1 § TvL
atgdrder for att forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador i
munhélan. Privata vardgivare kan vara savél stora koncerner som
fdmansforetag eller enskilda firmor. Varje vardgivare maste ha tillstdnd {for
att fa bedriva tandvéardsverksamhet. Det giller &ven om exempelvis en
mottagning drivs av flera vardgivare gemensamt.

3§ Etttillstand enligt 2 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659) avser verksamhet
vid en eller flera mottagningar eller motsvarande. I dessa foreskrifter anvinds
begreppet verksamhetsstdlle for att beteckna en sddan mottagning eller motsvarande
som avses i 2 kap. 4 § andra stycket patientsdkerhetslagen.
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Paragrafen hénvisar till 2 kap. 4 § andra stycket PSL dér det framgar att ett
tillstdnd ska avse verksamhet vid en eller flera mottagningar eller
motsvarande. Av forarbetena till PSL (prop. 2025/26:7 s. 86) framgar att
sadant som motsvarar en mottagning kan vara till exempel vara
ambulerande tandvardsverksamhet och 6vrig verksamhet som bedrivs
utanfor en traditionell mottagning, sésom hemtandvard och uppsékande
tandvérd.

Av paragrafen framgar vidare att begreppet “verksamhetsstélle” anvands i
foreskrifterna for att beteckna en sddan mottagning eller motsvarande som
avses 12 kap. 4 § andra stycket PSL.

Hur ansokan ska goras
4§ Ansokan ska goras pd blankett med ID-nummer XX eller i motsvarande e-tjinste-
tjidnst, som finns pd Inspektionen for vard och omsorgs webbplats, www.ivo.se.

Av paragrafen framgar att ansokan ska goras pa blankett med ID-nummer
XX eller i motsvarande e-tjanst, som finns pa Inspektionen for vard och
omsorgs webbplats, www.ivo.se. ID-nummer XX innebér att blanketten
kommer att f ett specifikt ID-nummer som kvarstar vid eventuella
andringar av blanketten.

E-tjénst for ansdkan om tillstdnd &r under utveckling pa IVO och beréknas
vara pa plats under 2026.

Uppgifter om ansékan

5 § I ansékan ska anges om den avser

1. nytt tillstdand,

2. tillstand da befintlig verksamhet 6vertas av ny vardgivare, eller

3. tillstand vid tilldgg av nytt verksamhetsstille eller da verksamheten ska bedrivas pda
ett sdtt som ligger utanfor ramen for nuvarande tillstand.

Av paragrafen framgér att det i ansdkan ska anges om det dr friga om nytt
tillstand, tillstdnd da befintlig verksamhet dvertas av ny vardgivare eller
tillstdnd vid tilligg av nytt verksamhetsstélle eller dd verksamheten ska
bedrivas pé ett sitt som ligger utanfor ramen for nuvarande tillstdnd.

Uppgifterna behovs for att IVO ska veta om det finns ett tidigare tillstind
for samma verksambhet.

Uppgifter om virdgivaren

6 § Ansokan ska innehdlla uppgifier om vardgivarens

1. namn och organisationsnummer eller, om organisationsnummer saknas,
personnummer, och

2. postadress, e-postadress, telefonnummer och webbadress om sddan finns.
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Av paragrafen framgér att ansdkan ska innehalla uppgifter vardgivarens
namn och organisationsnummer eller, om organisationsnummer saknas,
personnummer. Ansdkan ska ocksa innehalla uppgifter om vardgivarens
postadress, e-postadress, telefonnummer och webbadress om séadan finns.

Uppgifterna om vardgivaren dr nddvandiga for att IVO ska fa information
om den som ansdker om tillstand enligt 2 kap. 4 § PSL.

Uppgifter om verksamheten

7 § Ansokan ska innehdlla uppgifter om den verksamhet som omfattas av
tillstandsansokan vilket avser uppgifter om
1. verksamhetschefens namn, personnummer, postadress, e-postadress och
telefonnummer,
. verksamhetschefens ansvarsomrdden,
. verksamhetens systematiska patientsdkerhetsarbete,
. hur verksamheten ska finansieras,
. den patientforsdikring som tecknats for verksamheten,
. namn pd den som ansvarar for anmdlningsskyldigheten enligt 3 kap. 5 §
patientsékerhetslagen (2010:659),
7. namn pd den som ansvarar for anmdlningsskyldigheten enligt 3 kap. 7 §
patientsdkerhetslagen,
8. verksamhet enligt 7 kap. 2 § patientsikerhetslagen som anlitas eller avses anlitas, och

QA AW

Vilka ndrmare uppgifter som ska anges enligt forsta stycket 2 och 3 framgar av
blankett med ID-nummer XX eller i motsvarande e-tjdinst, som finns pd Inspektionen
for vard och omsorgs webbplats, www.ivo.se.

Av paragrafen framgér att ansokan ska innehalla uppgifter om den
verksamhet som omfattas av tillstdndsansdkan enligt forsta stycket 1-9
ovan.

Uppgifterna i forsta stycket 1-9 grundar sig pa 2 kap. 3 § forsta stycket 1, 3
och 5-7 patientsdkerhetsfordordningen (2010:1369), PSF, det vill sidga
uppgifter om

e hur verksamheten ska bedrivas och dess organisation,

e hur verksamheten ska finansieras,

e hur det ska sikerstillas att verksamheten bedrivs enligt géllande rétt,

och
e hur virdskador ska forebyggas.

Uppgifterna grundar sig ocksa pa 2 kap. 1 § forsta stycket 3—6 PSF det vill
sdga uppgifter om
e vem som ansvarar for anmélningsskyldigheten enligt 3 kap. 5 och
7 §§ PSL,
e verksamhet enligt 7 kap. 2 § PSL som anlitas eller avses anlitas, och
e den patientforsdkring som tecknats for verksamheten.
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Att ansokan ska innehalla uppgifter enligt 2 kap. 1 § PSF framgér av 2 kap.
3 § PSF.

Uppgifterna om verksamheten adr nodvandiga for att [IVO ska kunna prova
om kraven f0r tillstdnd enligt 2 kap. 5 § forsta stycket 1 och 3 &r uppfyllda.

Av paragrafens andra stycke framgar att blanketten eller motsvarande e-
tjanst innehaller ndrmare uppgifter om verksamhetschefens ansvarsomraden
och verksamhetens systematiska patientsdkerhetsarbete. Nedan f6ljer en
ndrmare redogorelse for vilka frdgor som stélls i blanketten om
verksamhetschefens ansvarsomrdden samt verksamhetens systematiska
patientsidkerhetsarbete.

Verksamhetschefens ansvarsomraden

Fragan i blanketten om hur verksamhetschefen ska fullgora sitt uppdrag
hérror frén 16 a § TvL dir det framgér att det inom tandvérden ska finnas
ndgon som svarar for verksamheten (verksamhetschef). I bestimmelsen
framgar ocksa att verksamhetschefen endast far bestimma over diagnostik
eller vard och behandling av enskilda patienter om han eller hon har
tillracklig kompetens och erfarenhet for detta. Verksamhetschefen far
uppdra at sidana befattningshavare inom verksamheten som har tillracklig
kompetens och erfarenhet att fullgéra enskilda ledningsuppgifter.

Fragorna 1 blanketten géllande verksamhetschefens ansvarsomraden behovs
for IVO:s bedomning om verksamhetschefen kan utdva ett aktivt ledarskap
och sékerstélla kvaliteten pa varje mottagning i enlighet med 3 kap. PSL.

Uppgifter om verksamhetens systematiska patientsiikerhetsarbete
Fragan 1 blanketten om uppféljning, planering och forbdttring grundar sig
pa 3 kap. 2 § och 5 kap. Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rad
(SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete dér det
framgér att vardgivaren med stod av ledningssystemet ska folja upp,
utvérdera och forbéttra verksamheten.

Fragan i blanketten om bland annat utformning av behandling samt
information till patienter grundar sig pd 3 a och 3 b §§ TvL dér det framgér
att varden och behandlingen sa langt som mgjligt ska utformas och
genomforas 1 samrad med patienten samt att patienten ska fa information om
sitt tandhélsotillstind och om de behandlingsmetoder som star till buds.

Fragan i blanketten om patienters delaktighet grundar sig pa 3 kap. 4 § PSL
dar det framgar att vardgivaren ska ge patienterna och deras nérstaende
mdjlighet att delta 1 patientsidkerhetsarbetet.

Fragan i blanketten om klagomdlshantering grundar sig 3 kap. 8 a och
8 b §§ PSL dir det framgar att vardgivaren ska ta emot och besvara
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klagomal fran patienter och deras nirstdende. Fragan grundar sig ocksé pa
5 kap. 3 § SOSFS 2011:9.

Fragan i blanketten om att forebygga vardskador grundar sig pa 3 kap. 2 §
PSL dér det framgér att vardgivaren ska vidta de atgdrder som behovs for att
forebygga att patienter drabbas av véardskador.

Fragan i blanketten om utredning av vardskador grundar sig pa 3 kap. 3 och
5 §§ PSL som avser vardgivarens utredningsskyldigheter vid vardskada
samt vardgivarens anmalningsskyldighet vid allvarlig vardskada.

Fragan i blanketten om information vid vardskador grundar sig pé 3 kap. 8 §
PSL som handlar om vardgivarens skyldighet att informera patienter om
intraffade vardskador.

Fragan i blanketten om medicintekniska produkter grundar sig pa 5 kap.
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvéndning av
medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvdrden som avser utredning och
anmélan av negativa héndelser och tillbud med medicintekniska produkter.

Fragan i blanketten om anstdllda som riskerar att utgora en
patientsdkerhetsrisk grundar sig pa 3 kap. 7 § PSL dér det framgér att en
vérdgivare snarast ska anmadla till IVO om det finns skilig anledning att
befara att en person, som har legitimation for ett yrke inom hélso- och
sjukvarden och som dr verksam eller har varit verksam hos vardgivaren, kan
utgora en fara for patientsdkerheten.

Fragan 1 blanketten om det organisatoriska ansvaret for
patientsdikerhetsarbetet grundar sig pa 3 kap. 9 § PSL dér det framgar att
vérdgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for
patientsdkerhetsarbetet dr fordelat inom verksamheten.

Fragan 1 blanketten om personalens féljsamhet till rutiner grundar sig pa

6 kap. 1 SOSFS 2011:9 dir det framgar att vardgivaren ska sdkerstélla att
verksamhetens personal arbetar i enlighet med processerna och rutinerna

som ingdar i ledningssystemet.

Uppgifter om varje verksamhetsstiille

8 § For varje verksamhetsstille ska ansokan innehalla uppgifter om

. namn, adress, e-postadress och telefonnummer,

. inriktning,

. vilken personal som ska anlitas,

. behandling av barn,

. behandling av patientgrupper med sdrskilda behov,
6. journalforing,

7. ldkemedelsforsorjning och ldkemedelshantering,

b AN W N~
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8. hygien,

9. remisshantering och hdnvisning till andra vardgivare,

10. lokaler,

11.digitala vardkontakter, och

12. eventuell tidigare vardgivare som bedrivit verksamhetsstillet.

Vilka ndrmare uppgifter som ska anges enligt forsta stycket 2—12 framgdr av blankett
med ID-nummer XX eller i motsvarande e-tjdnst, som finns pd Inspektionen for vdrd
och omsorgs webbplats, www.ivo.se.

Av paragrafen framgar att ansokan ska innehalla uppgifter for varje
verksamhetsstille enligt forsta stycket 1-12 ovan.

Uppgifterna i forslagets 8 § grundar sig pa 2 kap. 3 § forsta stycket 2 och 4—
6 PSF, det vill sdga uppgifter om
e vilka patientgrupper verksamheten &r avsedd for
e vilken personal som ska anlitas
e hur det ska sdkerstillas att verksamheten bedrivs enligt géllande ritt,
och
¢ hur virdskador ska forebyggas.

Uppgifterna i avsnittet grundar sig ocksé pa 2 kap. 1 § forsta stycket 1-2
PSF det vill séga uppgifter om

e verksamhetens inriktning, och

e var verksamheten ska bedrivas.

Att ansokan ska innehélla uppgifter enligt 2 kap. 1 § PSF framgar av 2 kap.
3 § PSF.

Uppgifterna om verksamhetsstéllen dr nddvéndiga for att IVO ska kunna
prova om kraven for tillstand enligt 2 kap. 5 § forsta stycket 1 PSL ar
uppfyllda, sdrskilt vad géller om vardgivaren kan uppfylla sina skyldigheter
att planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett sétt som leder till att
kravet pa god vird 1 TvL upprétthalls.

Av paragrafens andra stycke framgér att blanketten eller motsvarande e-
tjanst innehaller ndrmare uppgifter om punkterna 2—12 ovan. Nedan foljer
en redogodrelse for vilka frdgor som stills 1 blanketten om respektive
verksamhetsstille.

Var verksamheten ska bedrivas samt digitala vardkontakter

Fragorna 1 blanketten om namn, var verksamhetsstillet ska bedrivas samt
frdgor om digitala vardkontakter grundar sig pa 2 kap. 3 § och 2 kap. 1 §
forsta stycket 2 PSF dér det framgar att ansokan ska innehdlla uppgifter om
var verksamheten ska bedrivas.
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En digital vardkontakt inom tandvarden ersétter ett fysiskt mdte och sker
genom distanskontakt via en digital vardplattform genom videomote eller
chatt mellan hélso- och sjukvardspersonal och en identifierad patient.

Inriktning

Vérdgivaren ska i blanketten beskriva inriktningen for verksamhetsstillet
genom att ange en eller flera koder. Det finns tre huvudkategorier, det vill
sdga Tandhygienistverksamhet (AO1), Tandlédkarverksamhet — allmén
tandvérd (A02) och Verksamhet som bedrivs utanfor traditionell mottagning
(A12).

Om vardgivaren fyller i Tandldkarverksamhet, allmén tandvérd (A02) ska
ansokan ocksé innehalla uppgifter om ndgon form av specialistverksamhet
ska bedrivas. I sé fall ska dven en eller flera av koderna A03-A11 anges
(exempelvis Pedodonti A03).!

Att uppgifter om inriktning ska fyllas i grundar sig pd 2 kap. 3 § och 2 kap.
1 § forsta stycket PSF dér det framgér att ans6kan ska innehdlla uppgifter
om verksamhetens inriktning.

Uppgifterna ger IVO information om vilken inriktning verksamhetsstillet
avser att ha. I vissa fall kan informationen, tillsammans med dvriga
uppgifter 1 ansdkan, leda till att IVO beslutar om en begrinsning eller ett
villkor i tillstdndet for aktuellt verksamhetsstille, 1 enlighet med 2 kap. 7 §
PSL. Detta kan exempelvis bli fallet om vardgivaren angett en inriktning
som inte dr forenlig med vardgivarens forméga att bedriva en god vard.

Personal

Vardgivaren ska i blanketten beskriva vilken personal som ska anlitas vid
verksamhetsstillet. Fragorna grundar sig pd 4 a § TvL dér det framgér att
det ska finnas den personal som behovs for att god vard ska kunna ges.
Fragorna grundar sig ocksé pé 2 kap. 3 § 4 PSF dér det framgér att ansdkan
ska innehalla uppgifter om vilken personal som ska anlitas.

Behandling av barn

Vardgivaren ska i blanketten ange om verksamhetsstéllet ska ta emot barn.
Om sa ska ske ska vardgivaren beskriva hur barns bésta sérskilt ska beaktas
samt hur barnets instillning till den aktuella dtgidrden sa langt som mojligt
ska klarldggas. Fragorna grundar sig pa 3 och 3 a §§ TvL.

" Dessa koder har sin grund i anmalan av verksamhet enligt PSL och registreras i vardgivarregistret,
https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publikationer/register/koder-vid-anmalan-av-verksamhet-
enligt-psl-2025-03-05.pdf
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Behandling av patienter med sirskilda behov

Blankettens fragor om tandvérd for personer med langvarig sjukdom eller
funktionsnedsattning samt tandvérd for extremt tandvardsrddda personer
grundar sig pa 3 a och 4 §§ tandvardsférordningen (1998:1338).

Journalforing

Vérdgivaren ska i blanketten svara pa fragor om journalforing,
journalhantering och forvaring av journaler. Fragorna grundar sig pa 1 kap.
2 §, 3 kap. 1 och 14 §§ patientdatalagen (2008:355), PDL.

Likemedelshantering och liikemedelsforsorjning

Vardgivaren ska i blanketten svara pd frdgor om ldkemedelshanteringen vid
verksamhetsstillet samt vilka personalkategorier som ska ha behorighet att
hantera likemedel. Fragorna grundar sig pa 5 och 12 kap. Socialstyrelsens
foreskrifter och allménna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av ladkemedel 1 hilso- och sjukvérden.

Hygien

Vardgivaren ska i blanketten svara pd frdgor om hur en god hygien ska
sdkerstéllas samt hur hygieniska forhéllanden sidkerstélls under
patientbehandling. Frdgorna grundar sig pa 3 § forsta stycket 1 TvL dér det
framgar att tandvarden ska vara av god kvalitet med en god hygienisk
standard och ldgga sirskild vikt vid forebyggande atgérder.

Vardgivaren ska dven svara pa fragor om hur tillgéng till rena arbetsklader
ska sdkerstdllas. Fragan grundar sig pd 5 § Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2015:10) om basal hygien i vard och omsorg.

Remisshantering och hiinvisning till andra vardgivare

Vardgivaren ska svara pa en fraiga om remisshanteringen vid
verksamhetsstillet. Fragan grundar sig pa 3 § Socialstyrelsens foreskrifter
och allménna rad (SOSFS 2004:11) om ansvar for remisser for patienter
inom hélso- och sjukvérden, tandvirden m.m.

Vardgivaren ska dven svara pa fragor om utrustningen vid
verksamhetsstillet samt hantering nér utrustning saknas. Denna fraga
baseras pa 4 a § TvL dér det framgar att dar det bedrivs
tandvardsverksamhet ska det bland annat finnas den utrustning som behdvs
for att god vérd ska kunna ges.

Lokaler
Vérdgivaren ska svara pa frdgor om mottagningarnas lokaler.

Fragorna grundar sig pd 4 a § TvL dér det framgér att dir det bedrivs
tandvardsverksamhet ska det bland annat finnas de lokaler som behdvs {or
att en god vard ska kunna ges.
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Fragorna om lokaler berdr ocksa fragor om hygien som grundar sig pa 3 §
forsta stycket 1 TvL déar det framgar att tandvarden ska vara av god kvalitet
med en god hygienisk standard och ldgga sarskild vikt vid férebyggande
atgirder.

Uppgifter om dgar- och ledningskretsen

9 § Ansokan ska innehdlla uppgifter om dgar- och ledningskretsen for de juridiska
personer som avses i 2 kap. 6 § patientsikerhetslagen (2010:659).

Vilka ndrmare uppgifter som ska anges enligt forsta stycket framgar av blankett med
ID-nummer XX eller i motsvarande e-tjdnst, som finns pd Inspektionen for vird och
omsorgs webbplats, www.ivo.se.

Av paragrafens forsta stycke framgar att ansdkan ska innehalla uppgifter om
dgar- och ledningskretsen de juridiska personer som avses i 2 kap. 6 § PSL.

Av 2 kap. 6 § PSL forsta stycket framgar att om vardgivaren ar ett
aktiebolag eller en ekonomisk forening ska provningen sammantaget avse

1. den verkstillande direktoren, om det finns en sadan,

2. samtliga styrelseledamoter och styrelsesuppleanter,

3. personer som genom ledande stéllning eller pa annat sitt har ett
bestimmande inflytande ver verksamheten,

4. personer som genom ett direkt eller indirekt dgande har ett vasentligt
inflytande 6ver verksamheten,

5. samtliga deldgare i aktiebolag och ekonomiska foreningar som ar
fdmansforetag enligt 56 kap. 2 § inkomstskattelagen (1999:1229),
och

6. verksamhetschefen.

Av 2 kap. 6 § PSL andra stycket framgar att om vardgivaren ar ett
kommanditbolag eller ett annat handelsbolag ska provningen sammantaget
avse
1. samtliga bolagsmin,
2. personer som genom ledande stillning eller pd annat sétt har ett
bestdimmande inflytande dver verksamheten,
3. personer som genom ett direkt eller indirekt dgande har ett vasentligt
inflytande dver verksamheten, och
4. verksamhetschefen.

Uppgifterna i forslagets 9 § kompletterar den handling som visar vilka
personer som ingar 1 personkretsen enligt 2 kap. 6 § forsta och andra stycket
PSL. Att en sddan handling ska bifogas ansokan framgar av 2 kap. 4 § forsta
stycket 3 PSF.

Uppgifterna dr nddvandiga for att IVO ska kunna prova om kraven for
tillstand enligt 2 kap. 5 § forsta stycket 2 och 4 PSL ar uppfyllda.
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Av paragrafens andra stycke framgér att blanketten eller motsvarande e-
tjédnst innehaller ndrmare uppgifter som ska ldmnas om dgare och ledning.

Av blanketten framgar att vardgivaren, utover samtliga dgare 1 famansbolag,
ska fylla i dgare som representerar mer én 10 procent av det rostberéttigade
aktiekapitalet. Som huvudregel anses sadana dgare ha ett viasentligt
inflytande i ett aktiebolag.

Uppgifter om insikt i de foreskrifter som giiller for verksamheten

10 § Ansékan ska innehdlla uppgifier om hur vdardgivaren, genom erfarenhet eller pa
annat sdtt, har fatt insikt i de foreskrifter som giller for verksamheten.

Vilka ndrmare uppgifter som ska anges enligt forsta stycket framgdr av blankett med
ID-nummer XX eller i motsvarande e-tjdnst, som finns pd Inspektionen for vird och
omsorgs webbplats, www.ivo.se.

Av paragrafens forsta stycke framgar att ansokan ska innehdlla uppgifter om
hur vardgivaren, genom erfarenhet eller pa annat sitt, har fatt insikt i de
foreskrifter som géller for verksamheten.

Av paragrafens andra stycke framgar att blanketten eller motsvarande e-
tjédnst innehaller ndrmare uppgifter om vilka uppgifter som ska ldmnas om
vardgivarens insikt.

I blanketten framgar att vardgivaren ska ange vem som genom erfarenhet
eller pd annat sétt har fatt insikt i PSL, TvL och PDL samt tillhdrande
forordningar och myndighetsforeskrifter. Vardgivaren ska ocksa ange vem
som genom erfarenhet eller pd annat sétt har fatt insikt i arbetsrétt och
arbetsmiljorétt samt associationsrittslig lagstiftning.

Uppgifterna om insikt behovs for att IVO ska kunna prova om kraven for
tillstdnd enligt 2 kap. 5 § forsta stycket 2 PSL ar uppfyllda.

Handlingar som ska bifogas ansokan

11 § Till ansékan ska bifogas

1. handlingar gdllande lokaler,

2. patientsikerhetsberdttelse, om vdrdgivaren varit skyldig att upprdtta en sddan
enligt 3 kap. 10 § patientsdkerhetslagen (2010:659),

3. handlingar gillande insikt,

4. handlingar gillande dgar- och ledningskretsen, och

5. handlingar som avser vardgivare som tidigare har bedrivit verksamhet alter-
nativt handlingar som avser vardgivare som inte tidigare har bedrivit verk-samhet.

Vilka specifika handlingar som ska ldmnas in enligt forsta stycket 1-5 framgdr av
blankett med ID-nummer XX eller i motsvarande e-tjdnst, som finns pd Inspektionen
for vard och omsorgs webbplats, www.ivo.se.

2 Prop. 2025/26:7 s. 88
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Av paragrafen framgar vilka handlingar som ska bifogas ansdkan.
Bestammelser om handlingar som ska bifogas ansdkan finns dven i 2 kap.
3-5 §§ PSF. Den foreslagna bestimmelsen utgor en precisering av vilka
handlingar som ska bifogas, med utgangspunkt i bestimmelserna i PSF.

Av paragrafens andra stycke framgér att blanketten eller motsvarande e-
tjédnst innehaller ndrmare uppgifter om vilka specifika handlingar som ska
bifogas ansdkan vilka redogors ndrmare for nedan.

Lokaler

Att handlingar gillande lokaler ska bifogas ansokan framgar av 2 kap. 3 §
tredje stycket PSF. Enligt den bestimmelsen ska vardgivaren 1
forekommande fall ge in ritningar 6ver verksamhetens lokaler samt
hyreskontrakt eller andra handlingar som visar att virdgivaren har
dispositionsritt till lokalerna.

Patientsikerhetsberiittelse

Av 2 kap. 3 § andra stycket PSF framgér det att om vardgivaren varit
skyldig att upprétta en patientsdkerhetsberéttelse enligt 3 kap. 10 § PSL, ska
den senaste berittelsen bifogas ansokan.

Insikt

Att vardgivaren ska bifoga handlingar géllande insikt beror pé att
uppgifterna behovs for att IVO ska kunna bedéma om vardgivaren uppfyller
kraven om insikt 1 2 kap. 5 § forsta stycket 2 PSL.

Agar- och ledningskretsen
Vilka handlingar som ska bifogas om vardgivaren dr en juridisk person
framgar av 2 kap. 4 § PSF.

Nar det géller aktiebolag framgar av blanketten att aktuella personers
dgande ska styrkas av aktiebok. Vidare ska registreringsbevis for juridiska
personer som dger 10 procent eller mer av den vardgivare som soker
tillstdnd bifogas. Detsamma géller aktiebok for eventuella aktiebolag som
dger 10 procent eller mer av den vardgivare som soker tillstand, alternativt
motsvarande handling om dgandeskap om den juridiska personen inte ir ett
aktiebolag.

For kommanditbolag eller annat handelsbolag preciseras att bolagsavtal ska
bifogas ansdkan.

Handlingar géllande enskilda naringsidkare krivs for att IVO ska fa
underlag som styrker uppgifterna om den vérdgivare som soker tillstand.
Handlingarna behovs dven for IVO:s bedomning enligt 2 kap. 5 § forsta
stycket 3 och 4 av om vardgivaren &r lamplig och har ekonomiska
forutsattningar att folja de foreskrifter som géller for verksamheten.
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Véardgivaren som har bedrivit verksamhet tidigare

Vilka handlingar som ska bifogas ans6kan om vardgivaren tidigare har
bedrivit verksamhet framgar av 2 kap. 5 § forsta stycket PSF. Av blanketten
framgar att handlingarna ska bifogas for vardgivare som har upprattat
arsredovisningar, arsbokslut eller motsvarande. Handlingarna ska, i
forekommande fall, bifogas for de senaste tre rdkenskapséren.

Vérdgivaren som inte har bedrivit verksamhet tidigare

Vilka handlingar som ska bifogas ans6kan om vardgivaren inte tidigare har
bedrivit verksamhet framgar av 2 kap. 5 § andra stycket PSF. Av blanketten
framgér att handlingarna ska bifogas for nya eller nystartade verksamheter
som dnnu inte har uppréttat arsredovisningar, arsbokslut eller motsvarande
for det forsta rakenskapsaret.

Nar det géller likviditetsbudget framgar det ocksé att om likviditetsbudgeten
kraver kapitaltillskott, ska vardgivaren dven bifoga underlag som visar
tillgang till nédvindig finansiering, exempelvis kontoutdrag, lanelofte eller
liknande.

Vid finansiering av extern part ska vardgivaren bifoga underlag som visar
att denne har tillgang till kapitalet, exempelvis genom aktuellt kontoutdrag
dér det framgér datum och om vem kontot tillhor.

Uppgifterna behdvs for att IVO ska kunna beddma om vardgivaren har
ekonomiska forutsittningar att folja de foreskrifter som géller for
verksamheten, 1 enlighet med 2 kap. 5 § forsta stycket 3 PSL.

Uppgifter om kontaktperson och uppgifislimnare

12 § Ansokan ska innehalla uppgifter om

1. namn, e-postadress och telefonnummer till en kontaktperson for ansdkan, och

2. namn till den eller de som limnar ansékan samt hur den eller de har behorighet att
representera vdrdgivaren gentemot Inspektionen for vdard och omsorg. Om
representation sker genom fullmakt ska en sddan bifogas ansokan.

Av paragrafen framgér att ansokan ska innehalla uppgifter om namn, e-
postadress och telefonnummer till en kontaktperson for ansdkan. Den ska
ocksa innehélla namn till den eller de som ldmnar ansdkan samt hur
personen eller personerna har behdrighet att representera vardgivaren.

Uppgifterna 1 paragrafen behovs for att sékerstélla att ansokan ldmnats av
behorig/behoriga foretrddare samt for att IVO ska veta vem myndigheten
ska kontakta vid fragor om ansokan.
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Overgdngsbestimmelse 2

Fore den 3 januari 2029 ska uppgift om [VO-ID for respektive verksamhetsstdlle bifogas
ansokan avseende sdadan verksamhet som omfattas av dvergangsbestimmelse 2 i lag
(2025:1302) om dndring i patientsikerhetslagen (2010:659).

Av dvergangsbestammelse 2 framgér att [IVO-ID ska bifogas ansdkan for de
verksamhetsstédllen som omfattas av overgangsbestimmelse 2 i lag
(2025:1302) om @ndring i PSL. IVO-ID hamtas frdn IVO:s register enligt 2
kap. 11 § patientsdkerhetslagen (vardgivarregistret). Uppgiften behovs for
att IVO ska kunna identifiera verksamhetsstillet 1 vardgivarregistret.
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