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Regelrådets uppgift är att granska och 

yttra sig över kvaliteten på konsekvensutredningar till 

författningsförslag som kan få effekter av betydelse för 

företag. 

Inspektionen för vård och omsorg 

Yttrande över förslag om ansökan om tillstånd för 
att bedriva viss tandvårdsverksamhet samt anmälan 
av ändringar i tillståndspliktig tandvårdsverksamhet 

Regelrådets ställningstagande 

Regelrådet bedömer att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i förordningen 
(2024:183) om konsekvensutredningar. 

Motivering till Regelrådets ställningstagande 

Remissen avser förslag till föreskrifter om tillstånd för att bedriva viss tandvårdsverksamhet 
samt anmälan av ändringar i tillståndspliktig verksamhet med tillhörande 
konsekvensutredningar. Förslaget avser föreskrifter som tydliggör reglering som följer av 
överordnad rätt men det innebär inte att föreskrifternas utformning helt skulle sakna 
konsekvenser för företag. 

Enligt Regelrådet saknas det tillräcklig redovisning av alternativa lösningar, berörda företag, 
påverkan på företagens kostnader och intäkter, påverkan på konkurrensförhållanden, 
särskilda hänsyn till små och medelstora företag, åtgärder för att begränsa kostnader och 
andra negativa effekter, hur och när konsekvenserna kan utvärderas samt om förslaget går 
utöver minimikraven. Övriga delaspekter är godtagbart redovisade men det väger inte upp de 
brister som Regelrådet har identifierat. Den samlade bedömningen är därför att 
redovisningen inte uppfyller kraven i förordningen (2024:183) om konsekvensutredningar. 

Innehållet i förslaget 

I remissen föreslås nya föreskrifter om ansökan om tillstånd för att bedriva viss 
tandvårdsverksamhet, nya föreskrifter om anmälan om ändringar i tillståndspliktig 
tandvårdsverksamhet och ändring i föreskrifter (HSLF-FS 2023:7) om anmälan av 
verksamhet enligt patientsäkerhetslagen. Förslaget innebär reglering av förfarandet för 
ansökan om tillstånd respektive anmälan om ändringar i tillståndspliktig 
tandvårdsverksamhet. Föreskrifterna preciserar vilka uppgifter och handlingar som ska 
lämnas till tillsynsmyndigheten och hur ansökan och anmälan ska göras. Till förslaget har två 
konsekvensutredningar tagits fram. 

Förslagsställaren anger att föreskrifterna föreslås träda i kraft före halvårsskiftet 2026 och 
anger vidare att planeringen är att den blankett som föreskrifterna hänvisar till ska användas 
från och med den 1 januari 2026 för de vårdgivare som ansöker om tillstånd innan 
föreskrifterna träder i kraft. 

Beslutsdatum Vårt diarienummer Ert diarienummer 
2026-02-04 RR 2025-397 6.2.1-17648/2025 samt 

6.2.1-17649/2025 
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Bedömning av delaspekter 

Problembeskrivning och syftet med förslaget 

Förslagsställaren beskriver att ny lagstiftning träder i kraft den 1 januari 2026 och att privata 
vårdgivare som yrkesmässigt bedriver verksamhet enligt tandvårdslagen då måste söka 
tillstånd hos IVO. Det anges att de föreslagna föreskrifterna avser att reglera förfarandet för 
ansökan om sådant tillstånd samt anmälan om ändringar i tillståndspliktig 
tandvårdsverksamhet. 

Vidare anges syfte med den nya lagstiftningen vilket beskrivs som att göra 
tandvårdsmarknaden mindre attraktiv för oseriösa och kriminella aktörer genom att dessa 
tidigt kan upptäckas och hindras från att etablera sin verksamhet. Tillståndsplikten beskrivs 
som en grindvaktsfunktion som ska utestänga vårdgivare med allvarliga brister redan innan 
verksamheten inletts. 

Regelrådet finner att beskrivningarna av problem och syfte är godtagbara. 

Konsekvenser om ingen åtgärd vidtas 

Förslagsställaren anger att om myndigheten inte ger direktiv om ansökningsförfarandet har 
vårdgivarna endast den övergripande regleringen i patientsäkerhetsförordningen att förhålla 
sig till vad gäller innehållet i tillståndsansökan, och att det i så fall saknas reglering kring hur 
ansökan om tillstånd ska göras. Vidare anges att en sådan situation skulle medföra stora 
svårigheter för vårdgivarna vid ansökan om tillstånd. 

I konsekvensutredningarna anges att om inga föreskrifter tas fram saknas närmare reglering 
om hur ansökan om tillstånd ska göras, vilket skulle medföra svårigheter för vårdgivarna. 
Vidare framgår att det skulle bli otydligt vilka delar av IVO:s föreskrifter (HSLF-FS 2023:7) 
som är tillämpliga på tillståndspliktiga tandvårdsverksamheter, samt att det finns ändringar 
som måste hanteras genom ny tillståndsansökan eller kompletteras med underlag. 

Regelrådet finner att beskrivningarna av konsekvenser om ingen åtgärd vidtas är godtagbar. 

Alternativa lösningar 

I konsekvensutredningen som avser föreskrifter om ansökan om tillstånd redovisas några 
alternativa lösningar. Dessa består av att ta fram föreskrifter med ansökningsblankett som 
bilaga, att ta fram föreskrifter men låta ansökningsblanketten vara fristående, samt att endast 
ta fram en ansökningsblankett utan att samtidigt ta fram föreskrifter. Fördelar och nackdelar 
med alternativen liksom vilket alternativ som förordas beskrivs. I konsekvensutredningen som 
avser föreskrifter om anmälan av ändringar beskrivs också några alternativa lösningar. Dessa 
består av att endast ta fram en ändringsförfattning med innebörden att HSLF-FS 2023:7 inte 
gäller för tillståndspliktig tandvårdsverksamhet, att ändra HSLF-FS 2023:7 så att de 
föreskrifterna även innehåller reglering avseende anmälan om ändringar av tillståndspliktig 
tandvårdsverksamhet eller att ta fram nya föreskrifter med en blankett som är en bilaga till 
föreskrifterna. Fördelar och nackdelar med alternativen liksom vilket alternativ som förordas 
beskrivs. 

Enligt Regelrådet finns det beskrivning av vissa alternativa lösningar. Dessa är dock på en 
ganska övergripande nivå och går inte närmare in på övervägande av nödvändigheten av 
samtliga uppgiftslämnarkrav som föreslås regleras i föreskrifterna. I andra delar av 
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konsekvensutredningarna finns visserligen mer utförlig genomgång av de föreslagna 
bestämmelserna men inte heller där återfinns fördjupad information om nödvändigheten av 
samtliga uppgiftslämnarkrav. Enligt Regelrådet är det därför oklart om det grundläggande 
syftet med regleringen hade kunnat genomföras på ett sätt som skulle kunna innebära en 
minskad administrativ börda för berörda företag jämfört med de förslag som presenteras i 
remissen. 

Regelrådet finner att beskrivningarna av alternativa lösningar är bristfälliga. 

Berörda företag 

I båda konsekvensutredningarna anges att direkt berörda är privata vårdgivare som omfattas 
av tillståndsplikt enligt patientsäkerhetslagen och som ska ansöka om tillstånd hos IVO 
respektive anmäla ändringar i verksamheten. Det anges att vårdgivare kan omfatta såväl 
stora koncerner som fåmansföretag och enskilda firmor. 

Konsekvensutredningarna innehåller inga uppgifter om antal berörda företag, 
storleksfördelning, antal verksamhetsställen eller annan kvantitativ beskrivning. 

Övergångsbestämmelser finns i lagförslaget som föregår föreskriftsförslaget och innebär att 
privata vårdgivare omfattas av olika tidsramar för när tillstånd krävs, beroende på om 
verksamheten har anmälts till IVO före ikraftträdandet. 

Regelrådet finner att antal företag och storleksfördelning bör framgå av en beskrivning av 
berörda företag. Åtminstone någon form av uppskattning är behövlig för att ge en bild av 
populationen berörda företag. När sådana kvantitativa uppgifter saknas helt går det inte att 
värdera hur brett kraven träffar företagen eller att bedöma om effekterna kan skilja sig mellan 
olika typer av företag. Det hade också varit önskvärt att få kännedom om hur många företag 
som påverkas av övergångsreglerna. 

Regelrådet finner att redovisningarna av berörda företag är bristfälliga. 

Påverkan på företagens kostnader och intäkter 

I båda konsekvensutredningarna anges att förslagen (föreskrifter om ansökan respektive 
anmälan) inte innebär några kostnader eller intäkter för företag med motivering att 
skyldigheten att ansöka respektive anmäla följer av patientsäkerhetslagen och att 
föreskrifterna endast reglerar hur förfarandet ska fullgöras. 

Förslagsställaren anger att de föreslagna föreskrifterna innebär att privata vårdgivare som 
bedriver tillståndspliktig tandvårdsverksamhet ska lämna uppgifter i samband med ansökan 
om tillstånd respektive anmälan av ändringar i verksamheten. Berörda företag ska i samband 
med ansökan lämna underlag och i vissa fall bifoga handlingar, exempelvis budgetunderlag 
och uppgifter som ingår i beräkningar (bland annat uppgifter kopplade till intäkter, 
personalkategorier och antal anställda) samt styrkande handlingar som visar ekonomiska 
samt verksamhetsmässiga förutsättningar. 

För företag som bedriver verksamhet vid flera verksamhetsställen anges att anmälan av 
ändringar ska göras per verksamhetsställe och att flera blanketter kan behöva användas om 
ändringar avser fler än ett begränsat antal verksamhetsställen. Detta kan innebära ökad 
administrativ hantering. 
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Regelrådet konstaterar att konsekvensutredningarna inte innehåller några uppgifter om den 
tidsåtgång som krävs för att uppfylla kraven, om vilka arbetsmoment som utförs eller om vilka 
kostnader detta kan innebära för ett enskilt företag. Det saknas även uppskattningar av 
kostnader i kronor eller andra kvantitativa uppgifter som möjliggör en bedömning av hur 
omfattande effekterna är för företagen. Även om de grundläggande kraven följer av 
överordnad reglering är det genom föreskriftsförslaget som de närmare uppgiftslämnarkraven 
preciseras och som därför i sig kan förväntas innebära vissa konsekvenser. Av det skälet 
hade det varit behövligt med en tydligare redovisning av förslagets konsekvenser på 
företagens administrativa kostnader. Eftersom syftet med regleringen är att göra 
tandvårdsmarknaden mindre attraktiv för oseriösa och kriminella aktörer är det också 
sannolikt att förslaget kan förväntas få en påverkan på företagens intäkter. Den bedömning 
som görs i konsekvensutredningen att föreskriftsförslaget inte innebär några konsekvenser 
för företagens intäkter är enligt Regelrådet för förenklat och hade behövt utvecklas. 

Regelrådet finner att redovisningarna av förslagets effekter för företagens kostnader och 
intäkter är bristfälliga. 

Påverkan på konkurrens 

I konsekvensutredningarna saknas helt beskrivning av påverkan på företagens 
konkurrensförhållanden. 

Enligt Regelrådet hade det varit behövligt med en analys av påverkan på företagens 
konkurrensförhållanden. Detta exempelvis utifrån inträdeshinder, utifrån skilda administrativa 
förutsättningar hos företagen men också om förslaget kan bidra till en bättre fungerande 
marknad. 

Regelrådet finner att redovisningarna av påverkan på konkurrens är bristfälliga. 

Särskilda hänsyn till små och medelstora företag 

I konsekvensutredningarna anges inte något om utifall någon särskild hänsyn har tagits till 
små och medelstora företag. 

Som Regelrådet redan har påpekat i andra delar av det här yttrandet saknas tillräcklig 
beskrivning av antal och storlek på företagen, påverkan på företagens administrativa 
kostnader med flera. Regelrådet konstaterar att när förslaget riktar sig till en bred grupp 
företag krävs att eventuella särskilda konsekvenser för små och medelstora företag 
analyseras. Avsaknaden av sådan redovisning innebär att det inte går att bedöma om kraven 
är proportionerliga för mindre företag. 

Regelrådet finner att redovisningarna av särskilda hänsyn till små och medelstora företag är 
bristfälliga. 

Åtgärder för att begränsa kostnader och andra negativa effekter 

Det anges att föreskrifterna inte bedöms medföra några kostnader för företagen. Mot denna 
bakgrund redovisas inga åtgärder för att begränsa kostnader eller andra effekter för 
företagen. 
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När uppgiftskrav förekommer krävs att det åtminstone prövas om åtgärder kan vidtas för att 
begränsa företagens administrativa belastning. Avsaknaden av sådan prövning innebär att 
det inte går att bedöma om kostnader och andra effekter hade kunnat begränsas. 

Regelrådet finner att redovisningarna av åtgärder för att begränsa förslagets kostnader och 
andra effekter är bristfälliga. 

Särskild hänsyn till tidpunkt för ikraftträdande och behov av speciella 

informationsinsatser 

Förslagsställaren anger att föreskrifterna föreslås träda i kraft före halvårsskiftet 2026, och att 
det hade varit önskvärt att föreskrifterna trätt i kraft samtidigt som lagändringarna i 
patientsäkerhetslagen träder i kraft den 1 januari 2026. Förslagsställaren anger vidare att 
planeringen är att den blankett som föreskrifterna hänvisar till ska användas från och med 
den 1 januari 2026 för de vårdgivare som ansöker om tillstånd innan föreskrifterna träder i 
kraft. Förslagsställaren anger också att det på IVO:s webbplats finns information om 
tillståndsplikt för privat tandvård och att sidan uppdateras löpande, samt att IVO planerar 
andra informationsinsatser för att införandet av tillståndsplikt för privat tandvård ska 
underlättas. 

Regelrådet finner att beskrivningarna av särskild hänsyn till tidpunkt för ikraftträdande och 
behov av speciella informationsinsatser är godtagbara. 

Hur och när konsekvenserna kan utvärderas 

Förslagsställaren anger att konsekvenserna av förslagen kommer att utvärderas kontinuerligt 
och att uppföljningen särskilt avser om föreskrifter, blankett och e-tjänst upplevs som tydliga 
och användarvänliga. Förslagsställaren anger att detta ska ske genom dialog med de 
vårdgivare som bedriver tillståndspliktig tandvårdsverksamhet. Det framgår inte närmare hur 
utvärderingen ska genomföras. 

Regelrådet finner att det finns en beskrivning som i viss mån belyser när konsekvenserna av 
förslaget kan utvärderas men att det inte finns någon närmare information om hur 
utvärderingen ska gå till. För att en redovisning av denna aspekt ska anses tillräcklig måste 
båda dessa frågeställningar belysas. Exempel på information om hur utvärdering ska ske kan 
vara att ge en bild av vilka kriterier som kommer att användas, om något mål med regleringen 
anses vara särskilt viktigt att utvärdera och hur detta tänks ske. Den befintliga beskrivningen 
är enligt Regelrådets uppfattning inte tillräckligt tydlig. 

Regelrådet finner redovisningarna av hur och när konsekvenserna kan utvärderas bristfälliga. 

Överensstämmelse med EU-rätten och om förslaget går utöver minimikraven 

Förslagsställaren anger att de föreslagna föreskrifterna överensstämmer med de skyldigheter 
som följer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen. Frågan om förslaget genomför EU-
rättsliga minimikrav eller om det går utöver sådana krav framgår dock inte. 

Regelrådet finner att beskrivningarna av överensstämmelse med EU-rätten är godtagbara. 
Beskrivningarna av om förslaget går utöver minimikraven är bristfälliga. 
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Övrigt som Regelrådet vill framföra 

Regelrådet har inget i övrigt att tillföra i yttrandet. 

Regelrådet behandlade ärendet vid sammanträde den 4 februari 2026. 

I beslutet deltog Anna-Lena Bohm (ordförande), Helena Fond, Hans Peter Larsson, Roland 
Sigbladh och Lars Silver. 

Ärendet föredrogs av Anna Nilsson. 

Anna-Lena Bohm 

Ordförande 

Anna Nilsson 

Föredragande

Postadress Webbplats E-post 

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se

http://www.regelradet.se/
mailto:regelradet@regelradet.se
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