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Regelradets uppgift ar att granska och

yttra sig 6ver kvaliteten pa konsekvensutredningar till . L
férfattningsforslag som kan fa effekter av betydelse for Inspektionen for vard och omsorg
foretag.

Yttrande over forslag om ansokan om tillstand for
att bedriva viss tandvardsverksamhet samt anmalan
av andringar i tillstandspliktig tandvardsverksamhet

Regelradets stéllningstagande

Regelradet bedomer att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i forordningen
(2024:183) om konsekvensutredningar.

Motivering till Regelradets stallningstagande

Remissen avser forslag till foreskrifter om tillstand for att bedriva viss tandvardsverksamhet
samt anmalan av andringar i tillstandspliktig verksamhet med tillhdrande
konsekvensutredningar. Forslaget avser foreskrifter som tydliggor reglering som foljer av
overordnad ratt men det innebar inte att foreskrifternas utformning helt skulle sakna
konsekvenser for foretag.

Enligt Regelradet saknas det tillrécklig redovisning av alternativa Idsningar, berérda foretag,
paverkan pa foretagens kostnader och intakter, paverkan pa konkurrensforhallanden,
sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag, atgarder for att begrénsa kostnader och
andra negativa effekter, hur och nar konsekvenserna kan utvarderas samt om forslaget gar
utdver minimikraven. Ovriga delaspekter &r godtagbart redovisade men det vager inte upp de
brister som Regelradet har identifierat. Den samlade beddmningen ar darfor att
redovisningen inte uppfyller kraven i férordningen (2024:183) om konsekvensutredningar.

Innehallet i forslaget

| remissen foreslas nya foreskrifter om ansdkan om tillstand for att bedriva viss
tandvardsverksamhet, nya foreskrifter om anmalan om andringar i tillstandspliktig
tandvardsverksamhet och andring i foreskrifter (HSLF-FS 2023:7) om anmélan av
verksamhet enligt patientsékerhetslagen. Forslaget innebér reglering av forfarandet for
ansokan om tillstand respektive anméalan om andringar i tillstandspliktig
tandvardsverksamhet. Foreskrifterna preciserar vilka uppgifter och handlingar som ska
lamnas till tillsynsmyndigheten och hur ansdkan och anmalan ska goras. Till forslaget har tva
konsekvensutredningar tagits fram.

Forslagsstallaren anger att foreskrifterna foreslas trada i kraft fore halvarsskiftet 2026 och
anger vidare att planeringen ar att den blankett som foreskrifterna hanvisar till ska anvandas
fran och med den 1 januari 2026 for de vardgivare som ansoker om tillstand innan
foreskrifterna trader i kraft.
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Bedomning av delaspekter

Problembeskrivning och syftet med forslaget

Forslagsstallaren beskriver att ny lagstiftning trader i kraft den 1 januari 2026 och att privata
vardgivare som yrkesmassigt bedriver verksamhet enligt tandvardslagen da maste soka
tillstand hos IVO. Det anges att de féreslagna foreskrifterna avser att reglera forfarandet for
ansokan om sadant tillstand samt anmalan om &ndringar i tillstandspliktig
tandvardsverksamhet.

Vidare anges syfte med den nya lagstiftningen vilket beskrivs som att gora
tandvardsmarknaden mindre attraktiv for oseriésa och kriminella aktérer genom att dessa
tidigt kan upptackas och hindras fran att etablera sin verksamhet. Tillstandsplikten beskrivs
som en grindvaktsfunktion som ska utestanga vardgivare med allvarliga brister redan innan
verksamheten inletts.

Regelradet finner att beskrivningarna av problem och syfte ar godtagbara.

Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Forslagsstallaren anger att om myndigheten inte ger direktiv om ansokningsforfarandet har
vardgivarna endast den 6vergripande regleringen i patientsakerhetsférordningen att férhalla
sig till vad géller innehallet i tillstandsansdkan, och att det i sa fall saknas reglering kring hur
ansokan om tillstand ska goras. Vidare anges att en sadan situation skulle medfora stora
svarigheter for vardgivarna vid ansdkan om tillstand.

| konsekvensutredningarna anges att om inga foreskrifter tas fram saknas narmare reglering
om hur ansokan om tillstand ska géras, vilket skulle medféra svarigheter for vardgivarna.
Vidare framgar att det skulle bli otydligt vilka delar av IVO:s foreskrifter (HSLF-FS 2023:7)
som ar tillampliga pa tillstandspliktiga tandvardsverksamheter, samt att det finns andringar
som maste hanteras genom ny tillstandsansokan eller kompletteras med underlag.

Regelradet finner att beskrivningarna av konsekvenser om ingen atgard vidtas ar godtagbar.

Alternativa l6sningar

| konsekvensutredningen som avser foreskrifter om ansékan om tillstand redovisas nagra
alternativa Idsningar. Dessa bestar av att ta fram foreskrifter med ansokningsblankett som
bilaga, att ta fram foreskrifter men lata ansokningsblanketten vara fristaende, samt att endast
ta fram en ansokningsblankett utan att samtidigt ta fram foreskrifter. Férdelar och nackdelar
med alternativen liksom vilket alternativ som forordas beskrivs. | konsekvensutredningen som
avser foreskrifter om anmalan av andringar beskrivs ocksa nagra alternativa ldsningar. Dessa
bestar av att endast ta fram en andringsforfattning med inneborden att HSLF-FS 2023:7 inte
galler for tillstandspliktig tandvardsverksamhet, att &ndra HSLF-FS 2023:7 sa att de
foreskrifterna aven innehaller reglering avseende anmalan om andringar av tillstandspliktig
tandvardsverksamhet eller att ta fram nya foreskrifter med en blankett som ar en bilaga till
foreskrifterna. Fordelar och nackdelar med alternativen liksom vilket alternativ som férordas
beskrivs.

Enligt Regelradet finns det beskrivning av vissa alternativa Idsningar. Dessa ar dock pa en
ganska évergripande niva och gar inte narmare in pa évervagande av nddvandigheten av
samtliga uppgiftslamnarkrav som foreslas regleras i foreskrifterna. | andra delar av
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konsekvensutredningarna finns visserligen mer utforlig genomgang av de féreslagna
bestdmmelserna men inte heller dar aterfinns fordjupad information om nédvandigheten av
samtliga uppgiftslamnarkrav. Enligt Regelradet ar det darfor oklart om det grundlaggande
syftet med regleringen hade kunnat genomféras pa ett satt som skulle kunna innebéra en
minskad administrativ borda for berorda foretag jamfort med de forslag som presenteras i
remissen.

Regelradet finner att beskrivningarna av alternativa ldsningar ar bristfalliga.

Berorda foretag

| bada konsekvensutredningarna anges att direkt berdrda ar privata vardgivare som omfattas
av tillstandsplikt enligt patientsakerhetslagen och som ska anséka om tillstand hos IVO
respektive anméla andringar i verksamheten. Det anges att vardgivare kan omfatta saval
stora koncerner som famansforetag och enskilda firmor.

Konsekvensutredningarna innehaller inga uppgifter om antal berérda foretag,
storleksfordelning, antal verksamhetsstallen eller annan kvantitativ beskrivning.

Overgangsbestammelser finns i lagforslaget som foregar foreskriftsforslaget och innebar att
privata vardgivare omfattas av olika tidsramar for nar tillstand kravs, beroende pa om
verksamheten har anmélts till IVO fére ikrafttradandet.

Regelradet finner att antal foretag och storleksférdelning bor framga av en beskrivning av
berdrda foretag. Atminstone nagon form av uppskattning ar behdvlig for att ge en bild av
populationen berorda foretag. Nar sadana kvantitativa uppgifter saknas helt gar det inte att
vardera hur brett kraven traffar foretagen eller att bedéma om effekterna kan skilja sig mellan
olika typer av foretag. Det hade ocksa varit dnskvart att fa kannedom om hur manga foretag
som paverkas av dvergangsreglerna.

Regelradet finner att redovisningarna av berérda foretag ar bristfalliga.

Paverkan pa foretagens kostnader och intakter

| bada konsekvensutredningarna anges att forslagen (foreskrifter om ansdkan respektive
anmalan) inte innebar nagra kostnader eller intakter for foretag med motivering att
skyldigheten att ansoka respektive anmala foljer av patientsékerhetslagen och att
foreskrifterna endast reglerar hur forfarandet ska fullgéras.

Forslagsstallaren anger att de foreslagna foreskrifterna innebar att privata vardgivare som
bedriver tillstandspliktig tandvardsverksamhet ska lamna uppgifter i samband med ansokan
om tillstand respektive anmalan av andringar i verksamheten. Berdrda foretag ska i samband
med ansdkan lamna underlag och i vissa fall bifoga handlingar, exempelvis budgetunderlag
och uppgifter som ingar i berakningar (bland annat uppgifter kopplade till intékter,
personalkategorier och antal anstallda) samt styrkande handlingar som visar ekonomiska
samt verksamhetsmassiga forutsattningar.

For foretag som bedriver verksamhet vid flera verksamhetsstallen anges att anmalan av
andringar ska goras per verksamhetsstalle och att flera blanketter kan behdva anvandas om
andringar avser fler an ett begransat antal verksamhetsstéllen. Detta kan innebara 6kad
administrativ hantering.
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Regelradet konstaterar att konsekvensutredningarna inte innehaller nagra uppgifter om den
tidsatgang som kravs for att uppfylla kraven, om vilka arbetsmoment som utférs eller om vilka
kostnader detta kan innebara for ett enskilt foretag. Det saknas &ven uppskattningar av
kostnader i kronor eller andra kvantitativa uppgifter som majliggor en bedomning av hur
omfattande effekterna ar for foretagen. Aven om de grundlaggande kraven foljer av
overordnad reglering ar det genom féreskriftsforslaget som de narmare uppgiftslamnarkraven
preciseras och som darfor i sig kan forvantas innebara vissa konsekvenser. Av det skalet
hade det varit behdvligt med en tydligare redovisning av férslagets konsekvenser pa
foretagens administrativa kostnader. Eftersom syftet med regleringen ar att géra
tandvardsmarknaden mindre attraktiv for oseriésa och kriminella aktérer ar det ocksa
sannolikt att forslaget kan forvantas fa en paverkan pa foretagens intakter. Den bedémning
som gors i konsekvensutredningen att foreskriftsforslaget inte innebar nagra konsekvenser
for foretagens intakter ar enligt Regelradet for forenklat och hade behdvt utvecklas.

Regelradet finner att redovisningarna av forslagets effekter for foretagens kostnader och
intakter ar bristfalliga.

Paverkan pa konkurrens

| konsekvensutredningarna saknas helt beskrivning av paverkan pa foretagens
konkurrensforhallanden.

Enligt Regelradet hade det varit behdvligt med en analys av paverkan pa foretagens
konkurrensforhallanden. Detta exempelvis utifran intradeshinder, utifran skilda administrativa
forutsattningar hos foretagen men ocksa om forslaget kan bidra till en béttre fungerande
marknad.

Regelradet finner att redovisningarna av paverkan pa konkurrens ar bristfalliga.

Sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag

| konsekvensutredningarna anges inte nagot om utifall nagon sarskild hansyn har tagits till
sma och medelstora foretag.

Som Regelradet redan har papekat i andra delar av det har yttrandet saknas tillracklig
beskrivning av antal och storlek pa foretagen, paverkan pa foretagens administrativa
kostnader med flera. Regelradet konstaterar att nar forslaget riktar sig till en bred grupp
foretag kravs att eventuella sarskilda konsekvenser for sma och medelstora foretag
analyseras. Avsaknaden av sadan redovisning innebar att det inte gar att bedéma om kraven
ar proportionerliga for mindre foretag.

Regelradet finner att redovisningarna av sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag ar
bristfalliga.

Atgarder for att begrinsa kostnader och andra negativa effekter

Det anges att foreskrifterna inte bedéms medfdra nagra kostnader for foretagen. Mot denna
bakgrund redovisas inga atgarder for att begransa kostnader eller andra effekter for
foretagen.
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Nar uppgiftskrav férekommer krévs att det atminstone prévas om atgarder kan vidtas for att
begransa foretagens administrativa belastning. Avsaknaden av sadan provning innebar att
det inte gar att beddma om kostnader och andra effekter hade kunnat begransas.

Regelradet finner att redovisningarna av atgarder for att begransa forslagets kostnader och
andra effekter ar bristfalliga.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Forslagsstallaren anger att foreskrifterna foreslas trada i kraft fore halvarsskiftet 2026, och att
det hade varit 6nskvart att foreskrifterna tratt i kraft samtidigt som lagandringarna i
patientsakerhetslagen trader i kraft den 1 januari 2026. Forslagsstallaren anger vidare att
planeringen &r att den blankett som foreskrifterna hanvisar till ska anvandas fran och med
den 1 januari 2026 for de vardgivare som ansoker om tillstand innan foreskrifterna trader i
kraft. Forslagsstallaren anger ocksa att det pa 1VO:s webbplats finns information om
tillstandsplikt for privat tandvard och att sidan uppdateras lépande, samt att IVO planerar
andra informationsinsatser for att inférandet av tillstandsplikt for privat tandvard ska
underlattas.

Regelradet finner att beskrivningarna av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och
behov av speciella informationsinsatser ar godtagbara.

Hur och nar konsekvenserna kan utvarderas

Forslagsstallaren anger att konsekvenserna av forslagen kommer att utvarderas kontinuerligt
och att uppfdljningen sarskilt avser om foreskrifter, blankett och e-tjanst upplevs som tydliga
och anvandarvanliga. Forslagsstallaren anger att detta ska ske genom dialog med de
vardgivare som bedriver tillstandspliktig tandvardsverksamhet. Det framgar inte narmare hur
utvarderingen ska genomféras.

Regelradet finner att det finns en beskrivning som i viss man belyser nar konsekvenserna av
forslaget kan utvarderas men att det inte finns nagon narmare information om hur
utvarderingen ska ga till. For att en redovisning av denna aspekt ska anses tillracklig maste
bada dessa fragestaliningar belysas. Exempel pa information om hur utvardering ska ske kan
vara att ge en bild av vilka kriterier som kommer att anvandas, om nagot mal med regleringen
anses vara sarskilt viktigt att utvardera och hur detta tanks ske. Den befintliga beskrivningen
ar enligt Regelradets uppfattning inte tillrackligt tydlig.

Regelradet finner redovisningarna av hur och nar konsekvenserna kan utvarderas bristfalliga.

Overensstimmelse med EU-ritten och om forslaget gar utéver minimikraven

Forslagsstallaren anger att de foreslagna foreskrifterna dverensstammer med de skyldigheter
som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen. Fragan om forslaget genomfor EU-
rattsliga minimikrav eller om det gar utéver sadana krav framgar dock inte.

Regelradet finner att beskrivningarna av éverensstammelse med EU-ratten ar godtagbara.
Beskrivningarna av om forslaget gar utdver minimikraven ar bristfalliga.
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Ovrigt som Regelradet vill framfora
Regelradet har inget i Gvrigt att tillfora i yttrandet.
Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 4 februari 2026.

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

Arendet foredrogs av Anna Nilsson.

Ay W

Anna-Lena Bohm Anna Nilsson

Ordférande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

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