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O
Regel | radet
Regelradets uppgift ar att granska och yttra sig 6ver
kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsforslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialdepartementet

Yttrande over promemoria om forordningsforslag
med anledning av kommande tandvardsreformer

Regelradets stallningstagande

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

Motivering till Regelradets stallningstagande

Regelradet konstaterar att redovisningen av alternativa 16sningar &r bristfallig. Aven om ett
alternativ namns saknas vidare analys. Redovisningen av berdrda foretag ar ofullstandig
eftersom uppgifter om antal och storlek inte anges. Vidare bedoms beskrivningen av
kostnader och intakter for foretag ar bristfallig. Paverkan pa konkurrens saknar analys av hur
pristransparens kan paverka marknaden och foretagen pa den. Sarskilda hansyn till sma och
medelstora foretag och atgarder for att begransa kostnader och andra negativa effekter
behandlas endast mycket kortfattat eller saknas helt.

Konsekvensutredningen innehaller en tydlig problembeskrivning och syftesredovisning.
Forslagsstallaren motiverar behovet av indexering av beloppsgranser mot prisbasbeloppet
och visar hur detta ska bevara statens ambitionsniva och motverka omotiverade prisdkningar.
Beskrivningen av ikrafttrddande ar ocksa tydlig, med tva skilda datum for ikrafttrddande och
skal till detta.

Sammantaget uppfyller konsekvensutredningen inte kraven.

Innehallet i forslaget

Forslaget galler bland annat den arliga avgift som vardgivare ska betala for anslutning till
Forsakringskassans elektroniska system for statligt tandvardsstod samt ansokan om tillstand
att bedriva privat tandvardsverksamhet. Det foreslas att avgiften erlaggs per anslutning och
att den ska uppga till 5000 kr. Vidare foreslas att Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ska
underratta Forsakringskassan om inspektionen har beslutat att forbjuda en
tandvardsverksamhet, har aterkallat ett tillstand att bedriva privat tandvardsverksamhet eller
har avfort en tandvardsverksamhet fran vardgivarregistret. Det foreslas aven en utékad
uppgiftsskyldighet for vardgivare i forhallande till Forsakringskassan och for
Forsakringskassan gentemot Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV). Det nya i
rapporteringen galler att vardgivaren dven ska rapportera personnummer och behdrighet for
den som utfort atgarden nar behandlaren inte ar tandlakare/tandhygienist, uppgift om
eventuell delegering samt var atgarden utfordes. TLV foreslas fa méjlighet att anvanda
uppgifterna i prisjamforelsedatabasen aven for att folja upp utvecklingen pa
tandvardsomradet.
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Om medicintekniska produkter anvands i behandlingen foreslas dessa behdva uppfylla
kraven i det EU-rattsliga regelverket for att tandvardsatgarden ska vara ersattningsberattigad.
| promemorian foreslas vidare att saval karensbeloppet som den 6vre beloppsgransen inom
allman tandvardsersattning ska knytas till prisbasbeloppet.

Det foreslas den dvre aldersgransen for forhojt allméant tandvardsbidrag (ATB) knyts fill
riktaldern for pension.

Andringar i patientsakerhetsforordningen ger att om vardgivaren har bedrivit verksamhet
tidigare, ska i forekommande fall dven f6ljande handlingar fér de narmast foregaende
rakenskapsaren bifogas ansokan: arsredovisning, arsbokslut eller motsvarande handling
samt verksamhetsberattelse och revisionsberattelse.

Remissen avser forslag till andring i férordningen (2008:193) om statligt tandvardsstdd och i
patientsakerhetsforordningen (2010:1369). Forordningsandringarna foreslas trada i kraft den
1 januari 2026. Forordningsandringarna i fraga om vardgivarens uppgiftsskyldighet och om
Forsakringskassans skyldighet att Iamna vissa uppgifter till TLV foreslas dock trada i kraft
den 1 juni 2026.

Bedomning av delaspekter

Problembeskrivning och syftet med forslaget

| konsekvensutredningen anges att beloppsgranserna inom den allmanna
tandvardserséattningen har sedan inférandet varit desamma vilket innebér att gransen for nar
skyddet mot hdga kostnader intrader i realiteten sankts, samtidigt som referenspriserna
arligen indexeras eller berdknas om av TLV. Forhallandet innebar att fler patienter éver tid
fatt ta del av skyddet samtidigt som ett utrymme skapats for vardgivarna att hoja sina priser
utan att hojningen blir s& kostsam for patienten. Detta har bade sankt intradestroskeln till
skyddet i reala termer och skapat utrymme for vardgivare att hoja priser utan motsvarande
kostnader for patienten. Darfor innebar forslaget inférande av indexering mot prisbasbeloppet
for att halla statens ambitionsniva oforandrad och motverka omotiverade prisdkningar hos
vardgivare. En indexering av karensbelopp och 6vre beloppsgrans bedéms vara nédvandig
for att sakerstalla att subventionen i reala termer bestar 6ver tid. Detta mojliggor att statens
ambitionsniva om subvention halls oférandrad till dess annat beslutas. | denna promemoria
foreslas att allman tandvardsersattning knyts till prisbasbeloppet.

Allman tandvardsersattning ar ett skydd mot hdga kostnader. For varje ersattningsberattigad
tandvardsatgérd finns referenspriser som tandvardsersattningen beraknas utifran. Ar
vardgivarens pris lagre &n referenspriset beréknas tandvardserséttningen i stallet utifran
vardgivarens pris. Ar vardgivarens pris hogre an referenspriset betalar patienten sjalv
mellanskillnaden. Nar patientens totala kostnader for ersattningsberattigade
tandvardsatgarder 6verstiger 3 000 kronor lamnas tandvardsersattning med 50 procent av
den del av kostnaderna som dverstiger 3 000 kronor men inte 15 000 kronor. For den del
som Overstiger 15 000 kronor [amnas ersattning med 85 procent av kostnaderna. Skyddet
galler under ett ars tid fran det att en forsta tandvardsatgard ar slutford.

Remissrespondenter till betdnkandet Tiotandvard - ett forstéarkt hogkostnadsskydd for
tandvard har lyft fragan om dkad anvandning av medicintekniska produkter som inte uppfyller
MDR- Medical Device Regulation (Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter.). Vidare anser respondenterna att patientsakerheten kan
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aventyras om de importerade produkterna inte foljer de europeiska regelverken om kvalitets-
och sékerhetsstandarder. Fér att undvika att ersattning erhalls for medicintekniska produkter
som inte uppfyller EU-reglerna innebéar de nya reglerna for ersattning i systemet att
behandlaren maste anvanda produkter som uppfyller MDR. Regeln foreslas dynamisk for
folja de forandringar som kan uppsta i EU- regelverket och direkt fanga detta sa att reglerna
anpassas till nya férhallanden som kan uppsta langre fram.

En arlig anslutningsavgift infors for verksamheter som nyttjar Forsakringskassans e-system.

TLV behdver utékad tillgang till uppgifter for att folja utvecklingen av priser for behandling och
produkter sa att stodet kan folja prisutvecklingen.

Syftet med atgardspaketet ar foljaktligen att sakerstélla tandvardsersattningens utformning
och erséattningsnivaer, oka patientsakerhet genom MDR-krav kopplade till ersattning, forbattra
kontroll och sparbarhet i ersattningssystemet genom att begara utdkade uppgifter, sékerstalla
anslutning till e-systemet och stéarka uppféljningen av tandvardsmarknaden.

Regelradet finner att redovisningen av problem och syfte med forslaget ar godtagbar.

Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Av skalen till forslagen kan utlasas att nuvarande ordning med oférandrade beloppsgranser i
kombination med arligen omraknade referenspriser har sankt tréskeln i reala termer och
skapat utrymme for prisokningar. Vidare bedoms dagens uppgiftsunderlag till TLV ofillrackligt
for uppfolining och behov foreligger av séker identifiering av behandlare. Det aterges aven
patientsékerhetsoro kopplad till produkter som inte foljer MDR.

Regelradet finner att viss beskrivning av konsekvenser av om ingen atgérd vidtas gar att
utlsa i konsekvensutredningen.

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

Alternativa I6sningar

For indexering av beloppsgranser inom allman tandvardsersattning namns ett alternativ- att
knyta granserna till referensprisernas utveckling i stéllet for prisbasbeloppet. Detta skulle
dock kunna vara komplicerat, uppger forslagsstallaren. Det anges att referenspriset dver tid
utvecklats i snabbare takt an prisutvecklingen i allmanhet, matt som konsumentprisindex och
tianstprisindex. Forslagsstallaren motiverar att detta inte ar ett 6nskvart forslag da ett
referensprisindex nyttjas skulle darmed personer med svag ekonomi i storre utstrackning
tvingas avsta tandvard av ekonomiska skal.

Gallande den arliga anslutningsavgiften till Forsakringskassans system ges forslag om en
alternativ avgiftsmodell (per vardgivare i stéllet for per klinik), men utan jamférande
konsekvensbeskrivning for foretag av olika storlek, om skalférdelar eller -nackdelar uppstar
samt om konsekvensen kan bli kumulativa kostnader i flerkliniksverksamheter. |
konsekvensutredningen uppges att ett alternativ framf6rts av Sveriges Kommuner och
Regioner som anser att avgift bor betalas per vardgivare och inte per enskild klinik.
Forslagsstallaren beskriver att denna I6sning har nackdelen att Forsakringskassan framhaller
risken uppstar att vardgivare enbart véljer att ansluta en enda mottagning som star for alla
inrapporteringar.
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Enligt Regelradet hade forslagsstallaren kunnat starka analysen med en jamforelse mellan en
avgift per klinik och per vardgivare. Det gar inte att utlasa om alternativa 1sningar leder till
okad kostnadspaverkan for flerfilialféretag, barriarer for etablering av nya foretag eller effekter
pa konkurrensen. For indexeringsmodellen saknas en genomgang av hur olika index kan
paverka ersattningsutrymmet och i férlangningen aven forutsattningarna for prisutveckling for
tjanster.

Regelradet finner att redovisningen av alternativa Idsningar ar bristfallig.

Berorda foretag

De féretag som berors &r i forsta hand privata vardgivare inom tandvarden — saval enskilda
mottagningar som kedjor/koncerner. Dessa foretag beh6ver ansluta sig till
Forsakringskassans elektroniska system for att kunna erhalla ersattning. Tandtekniska
laboratorier berdrs av att endast produkter som uppfyller MDR-kraven kan anvandas om
ersattning ska utga. Importorer och distributdrer fran tredje land berérs indirekt, da endast
MDR-forenliga produkter far slappas ut pa unionsmarknaden och tas i bruk.

Enligt Regelradet redovisas olika féretag som paverkas i konsekvensutredningen. Samtidigt
saknas uppgifter om storlek och antal.

Regelradet finner att redovisningen av vilka foretag som berdrs ar bristfallig.

Paverkan pa foretagens kostnader och intakter

Forslagsstallaren foreslar en arlig avgift om 5 000 kronor per anslutning till
Forsakringskassans elektroniska system for statligt tandvardsstéd. Anslutning &r en
forutsattning for att fa ersattning. Vidare redovisas att ersattningsratt kopplas till att anvanda
medicintekniska produkter som uppfyller MDR-regler fran den 1 januari 2026. Slutligen
foreslas att beloppsgranserna i det allménna hégkostnadsskyddet indexeras mot
prisbasbeloppet, med motiv att tidigare oférandrade granser och arligen omraknade
referenspriser lett till att fler patienter natt ersattning och att utrymme for prisékningar
skapats; indexeringen syftar till vardesakring och kan motverka det som forslagsstallaren
uppfattar som omotiverade prisdkningar.

Forslagsstallaren gor bedomningen att forslaget att avgift ska betalas for varje mottagning
riskerar att tréaffa fel. | stéllet foreslas att avgift ska betalas for varje anslutning, dvs. saval for
vardgivaren som for de mottagningar eller andra entiteter som i férekommande fall ar
anslutna inom ramen for vardgivarens anslutning. De nya uppgiftsskyldigheter som uppges
galler att vardgivaren ska aven lamna personnummer och behérighet for den som utfort
atgarden nar behandlaren inte ar tandlakare/tandhygienist, uppgift om eventuell delegering
samt var atgarden utfordes.

Regelradet bedomer att avgiften beskrivs géllande anslutning. Det framgar att kostnaden
utgar per anslutning. Daremot beskrivs inte hur manga anslutningar storre och mindre féretag
behdver och hur det paverkar kostnader. Forslagsstéllaren konstaterar att om vardgivaren
har flera anslutningar till systemet blir kostnaden hdgre. Vidare framgar att vardgivarens
organisationsmodell och arbetssatt ocksa styr kostnaden. Det hade varit behdvligt att
tydliggéra med praktiska exempel vilka typer av totala kostnader som uppstar for stdrre och
mindre foretag. Det hade varit 6nskvart att forslagsstallaren hade beskrivit ifall 6kad
tidsatgang kan uppkomma till féljd av den utokade uppgiftsskyldigheten. Genom att kostnader
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inte analyserats ur ett foretagsperspektiv framgar inte konsekvenser i tillracklig utstrackning
for att denna del av konsekvensutredningen ska kunna godtas.

Gallande intakter skriver forslagsstéllaren att forandringen av aldersgransen for forhojt ATB
och indexeringen av karensniva och évre beloppsgrans inom allmén tandvardserséattning
forutses endast ha en marginell paverkan pa tandvardskonsumtionen. Det hade varit
behdvligt att forslagsstallaren hade beskrivit foretagens intaktssituation pa ett mer utforligt
satt.

Regelradet finner att redovisningen av forslagets paverkan pa foretagens kostnader och
intakter ar bristfallig.

Paverkan pa konkurrens

| konsekvensutredningen anges att TLV ska fa anvanda de nya uppgifter som inkommer
genom den utdkade uppgiftsskyldigheten till att gora prisjamforelser, analys och uppféljning.
Det lyfts att detta &r angelaget for att kunna analysera ménster i prisutvecklingen dver tid.
Forslagsstallaren uppger att prisjamférelsetjansten bygger pa uppgifter som vardgivaren
rapporterar in for att patienten ska fa tandvardsersattning. En utvecklad prisjamforelsetjanst
kan leda till en 6kad konkurrens pa tandvardsmarknaden, vilket kan ha en paverkan pa
efterfragan av vardgivarens tjanster.

Samtidigt uttalas under “Ovriga konsekvenser” att forslagen inte bedéms fa effekter av
betydelse for foretags arbetsforutsattningar, konkurrensformaga eller villkor i Gvrigt.

Regelradet vill framféra foljande. Forslagsstallaren drar slutsatsen att forslaget inte innebar
konkurrenseffekter “av betydelse” for de enskilda foretagens konkurrensférmaga. Underlaget
saknar dock en uttrycklig analys av pristransparens och hur prisjamforelsetjansten kan
paverka foretagens faktiska konkurrensvillkor. Vidare saknas en genomgang av hur
avgiftsmodellen kan paverka konkurrensen mellan flerfilialféretag och enstaka kliniker.
Méjligen skulle forslaget kunna leda till potentiell paverkan pa konkurrensen via dkad
prisjamforelse, detta har dock inte analyserats i konsekvensutredningen vilket hade varit
behdvligt.

Regelradet finner att redovisningen av paverkan pa konkurrens ar bristfallig.

Sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag

| konsekvensutredningen anges att Forsakringskassan ser en risk att en vardgivare enbart
ansluter en mottagning som skoter all inrapportering. Vid delad mottagning kan flera
tandlakare valja att skdota kontakterna med Forsakringskassan antingen via ett gemensamt
agt bolag eller var och en for sig. Den fysiska eller juridiska person som ansluts ska kunna
ansoka om ersattning och vara ansvarig for att fullgora vardgivarens skyldigheter.

Regelradet vill framfora f6ljande. Det anges att forslaget ger vissa konsekvenser for saval
privata som offentliga vardgivare. Det framgar inte att sérskilda lattnader som exempelvis om
reducerad anslutningsavgift skulle vara mdjlig for att ta hansyn till sma-och medelstora
foretag.

Regelradet finner att redovisningen av sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag ar
bristfallig.
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Atgarder for att begrinsa kostnader och andra negativa effekter

Regelradet finner att det hade varit dnskvart att atgarder for att begransa kostnader och
andra negativa effekter hade beskrivits.

Regelradet finner att redovisningen av atgarder for att begransa kostnader och andra
negativa effekter ar bristfallig.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

For foretag anges tva ikrafttradandetidpunkter. Huvuddelen av forordningsandringarna
foreslas galla fran och med den 1 januari 2026 och sammanfaller med ikrafttradandet av
lagférslagen. Bestammelserna om utdkad uppgiftsskyldighet for vardgivare gentemot
Forsakringskassan samt om Férsakringskassans uppgiftsiamnande till TLV foreslas galla fran
och med den 1 juni 2026, med hanvisning till pagaende it-arbete hos Férsékringskassan
gallande reformen om sérskild tandvardsersattning. Under Gvergangen galler att om en
ersattningsperiod paborjats fore ikrafttradandet ska &ldre beloppsgranser for allmén
tandvardserséttning gélla fér den perioden. Vidare foreslas att uppgifter om privat
tandvardsverksamhet som anmalts till IVO fore den 1 januari 2026 ska kunna gallras ur
vardgivarregistret om tillstand inte sokts senast den 3 januari 2029, eller om ansékan som
gjorts i ratt tid har avslagits genom laga kraft.

| konsekvensutredningen redovisas inte nagon plan for sarskilda informationsinsatser riktade
till vardgivare rorande de tva ikrafttradandetidpunkterna.

Regelradet finner att redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande ar
godtagbar. Beskrivningen av speciella informationsinsatser ar bristfallig.

Hur och nar konsekvenserna kan utvarderas

En samlad plan for uppféljning eller tidpunkter for utvardering framgar inte av
konsekvensutredningen.

Det anges att TLV ska kunna anvéanda uppgifter fran prisjamférelsetjansten for att félja upp
utvecklingen och analysera monster i prisutvecklingen. Detta utgor forutsattningar for
prisuppfolining. Forslagsstallaren uppger att detta kan mdjliggora en battre anpassning utifran
verksamheternas forutsattningar och bidra till en mer andamalsenlig och kostnadseffektiv
tandvard. Det redovisas dock inte en tidsatt plan, indikatorer eller metod fér en samlad
utvardering av forslagets effekter pa foretag.

Enligt Regelradet saknas en tidsatt utvarderingsplan.

Regelradet finner att redovisningen av hur och nar konsekvenserna av forslaget kan
utvarderas ar bristfallig.

Overensstimmelse med EU-ritten och om forslaget gar utéver minimikraven

Det anges att forslagen inte ror fragor som ar reglerade i EU-ratten.
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Regelradet finner inte nagon anledning att ifragasatta forslagsstallarens bedémning
angaende verensstammelse med EU-ratten och géllande om forslaget gar utéver
minimikraven.

Regelradet finner att redovisningen av forslagets dverensstammelse med EU-ratten och om
forslaget gar utdver EU:s minimikrav &r godtagbar.

Ovrigt som Regelradet vill framféra

Regelradet har inte nagot 6vrigt att framféra angaende arendet.
Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 22 oktober 2025.

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

Arendet foredrogs av Anna Nilsson.

ot 71— Wi

Anna-Lena Bohm Anna Nilsson

Ordforande Féredragande

Postadress Webbplats E-post

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