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Utfardad den 4 december 2025

Regeringen foreskriver i friga om patientsdkerhetsforordningen (2010:1369)!

dels att 8 kap. 9 § ska upphora att gilla,

dels att nuvarande 2 kap. 3 och 4 §§ och 8 kap. 10 § ska betecknas 2 kap. 8
och 10 §§ och 8 kap. 9 §,

dels att 1 kap. 1 §, denya 2 kap. 8 och 10 §§, 8 kap. 1, 7 och 8 §§ och rubriken
niarmast fore 8 kap. 8 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken till 2 kap. ska lyda ”Anmaélan av verksamhet och ansékan
om tillstind m.m.”,

dels att rubriken narmast fore 2 kap. 3 § ska séttas ndrmast fore 2 kap. 8 §,

dels att det ska infOras atta nya paragrafer, 2 kap. 3—7 och 9 §§ och 8 kap.
1 aoch 10 §§, och ndrmast fore 2 kap. 3 § en ny rubrik av féljande lydelse.

1 kap.

1§ Idenna forordning ges kompletterande foreskrifter till patientsdkerhets-
lagen (2010:659). I forordningen finns bestimmelser om

— anmadlan av verksamhet och ansdkan om tillstind m.m. (2 kap.),

— legitimation m.m. (3 kap.),

— specialistkompetens (4 kap.),

— yrkeskvalifikationer forvirvade i en stat inom EES eller i Schweiz,
(5 kap.),

— utbildning fran tredjeland (6 kap.),

— skyldigheter for hélso- och sjukvérdspersonal (7 kap.), och

— avgifter och dverklagande m.m. (8 kap.).

2 kap.
Ansokan om tillstand att bedriva viss tandvardsverksamhet

3§ En ansokan om tillstdind enligt 2 kap. 4 § patientsékerhetslagen
(2010:659) ska innehalla sadana uppgifter som ska anges i en anméilan enligt
1 § forsta stycket. Déarutdver ska ansokan innehalla uppgifter om

1. hur verksamheten ska bedrivas och dess organisation,

2. vilka patientgrupper verksamheten &r avsedd for,

3. hur verksamheten ska finansieras,

4. vilken personal som ska anlitas,

5. hur det ska sdkerstillas att verksamheten bedrivs enligt gédllande ratt, och

6. hur vardskador ska forebyggas.

! Senaste lydelse av
8 kap. 9 §2013:194
8 kap. 10 § 2013:194.



Om vérdgivaren har varit skyldig att upprétta en patientsékerhetsberéttelse
enligt 3 kap. 10 § patientsdkerhetslagen, ska den senaste berittelsen bifogas
ansokan.

Vardgivaren ska i forekommande fall 1&mna in ritningar 6ver verksamhetens
lokaler samt hyreskontrakt eller andra handlingar som visar att vardgivaren
har dispositionsritt till lokalerna.

4§ Om vardgivaren ér en juridisk person, ska foljande handlingar bifogas
ansokan:

1. bolagsordning, stadgar eller stiftelseférordnande,

2. handling som visar vem som dr behorig foretridare,

3. handlingar som visar vilka som ingér i den personkrets som avses i 2 kap.
6 § forsta eller andra stycket patientsidkerhetslagen (2010:659).

58§ Om vérdgivaren har bedrivit verksamhet tidigare, ska i forekommande
fall foljande handlingar for de ndrmast foregdende riakenskapsaren bifogas
ansokan:

1. &rsredovisning, arsbokslut eller motsvarande sammanstéllning av rdken-
skaper,

2. verksamhetsberittelse eller motsvarande, och

3. revisionsberittelse.

Om den som ansoker om tillstadnd inte tidigare har bedrivit verksamhet, ska
foljande handlingar bifogas ansdkan:

1. resultatbudget for ett ar fran det att verksamheten paborjas,

2. likviditetsbudget per manad for ett ar fran det att verksamheten pébdrjas,
och

3. redogorelse for hur resultatbudgeten och likviditetsbudgeten har beréknats.

6 § Inspektionen for vard och omsorg far meddela foreskrifter om forfarandet
vid ansokningar om tillstdnd enligt 2 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659).

7§ Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om kraven for till-
stdnd enligt 2 kap. 5 och 6 §§ patientsdkerhetslagen (2010:659).

Socialstyrelsen far dven meddela foreskrifter om begransningar av och
villkor for tillstand enligt 2 kap. 7 § samma lag.

8§ Deregister som fors enligt 2 kap. 11 § patientsékerhetslagen (2010:659)
far innehalla uppgifter om
1. namn eller foretagsnamn och personnummer eller organisationsnummer
for den som bedriver verksamheten,
2. var verksamheten bedrivs,
. verksamhetens inriktning,
. verksamhetens omfattning,
. antalet yrkesutovare och deras yrkestitlar,
. verksamhetschefens namn, adress och telefonnummer,
. den patientforsiakring som tecknats for verksamheten,
. datum for inspektion av verksamheten,
9. datum for Inspektionen for vard och omsorgs beslut i friga om verksam-
heten, och
10. datum for anmélan enligt 3 kap. 5 eller 6 § patientsdkerhetslagen.
Det register som fors enligt 2 kap. 11 § andra stycket patientsédkerhetslagen
far dven innehélla uppgifter om
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1. chefsoverldkarens och den sékerhetsansvariges namn, adress och telefon-
nummer, samt

2. sdkerhetsanpassning och sikerhetsklassificering.

Registren far inte innehalla uppgifter om enskilda patienter.

9§ Ifrdga om verksamhet enligt tandvardslagen (1985:125) ska det register
som fors enligt 2 kap. 11 § forsta stycket patientsidkerhetslagen (2010:659)
innehalla uppgifter om

1. var verksamheten bedrivs, och

2. eventuella forbud att bedriva verksamhet enligt 7 kap. 26, 27, 28 eller
28 b § patientsidkerhetslagen.

I fraga om verksamhet som dr tillstindspliktig enligt 2 kap. 4 § patient-
sakerhetslagen ska registret dven innehalla uppgifter om

1. vilka mottagningar eller motsvarande som tillstandet omfattar,

2. eventuella begrinsningar eller villkor enligt 2 kap. 7 § patientsékerhets-
lagen, och

3. huruvida tillstandet har aterkallats.

10§ Uppgifter enligt 8 § forsta stycket 810 ska gallras fem ar efter det att
uppgifterna har forts in i registret eller nar anmélan gors om att verksamheten
har lagts ned. Ovriga uppgifter ska gallras nir nya uppgifter fors in eller nir
anmélan gors om att verksamheten har lagts ned.

8 kap.

1§ For provning av en ansokan om legitimation eller annat behorighets-
bevis enligt patientsidkerhetslagen (2010:659) eller enligt denna forordning
ska avgift tas ut i de fall som anges i tabellen.

For ansokningsavgiftens storlek m.m. géller 10-14 §§ avgiftsforordningen
(1992:191), varvid foljande avgiftsklasser ska tilldimpas:

Arendeslag Avgiftsklass

Legitimation (ej tidsbegrdnsad)
Kiropraktor, naprapat, psykolog eller psykoterapeut 4

Apotekare, arbetsterapeut, audionom, barnmorska, biomedi-
cinsk analytiker, dietist, fysioterapeut, hélso- och sjukvards-
kurator, logoped, ldkare, optiker, ortopedingen;jor, receptarie,
rontgensjukskdoterska, sjukhusfysiker, sjukskoterska, tand-

hygienist eller tandldkare 2
Intyg om godkdnd bastjinstgoring 3
Bevis om specialistkompetens (ej tidsbegrinsad) 4
Bevis om rdtt att kalla sig specialistsjukskéterska 2
Bevis om ritt att anvinda yrkestiteln underskéterska 1

1a§ Forprovning av en ansdkan om tillstind enligt 2 kap. 4 § patientséker-
hetslagen (2010:659) ska avgift tas ut med 30 000 kronor. En ansékan far om-
fatta samtliga mottagningar eller motsvarande som ska ingé i en verksamhets-
chefs ansvarsomrade.
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Inspektionen for vard och omsorg far meddela foreskrifter om betalning SFS 2025:1442
av avgift enligt forsta stycket.

7 §* Socialstyrelsen far ha direktatkomst till uppgifterna i de register som
fors enligt 2 kap. 11 § patientsdkerhetslagen (2010:659), om uppgifterna be-
hovs hos Socialstyrelsen for kunskapsutveckling, statistikframstéllning, upp-
foljning, utvardering eller epidemiologiska studier.

Vid direktatkomst enligt forsta stycket har Socialstyrelsen ritt att ta del
av uppgifterna.

| Uppgiftsskyldighet m.m.5

8 §° Inspektionen for vard och omsorg ska pa begéran av Socialstyrelsen
lamna ut uppgifter

1. ur de register som fors enligt 2 kap. 11 § patientsikerhetslagen (2010:659),
om uppgifterna behdvs hos Socialstyrelsen for kunskapsutveckling, statistik-
framstillning, uppfoljning, utvardering eller epidemiologiska studier,

2. som behovs i ett drende om legitimation, sirskilt forordnande att utova
yrke eller bevis om specialistkompetens enligt 4 kap. 10 § patientsikerhets-
lagen, eller

3. som behovs for att utfirda intyg enligt 7 kap. 8 § forordningen (2016:157)
om erkdnnande av yrkeskvalifikationer.

10 § Inspektionen for vard och omsorg ska skyndsamt underrétta Forsékrings-
kassan nér inspektionen

1. enligt 7 kap. 26, 27, 28 eller 28 b § patientsékerhetslagen (2010:659)
har beslutat att forbjuda en tandvardsverksamhet eller att aterkalla ett till-
stand att bedriva privat tandvardsverksamhet, eller

2. har avfort en tandvardsverksamhet fran det register som fors enligt 2 kap.
11 § forsta stycket samma lag.

1. Denna forordning trdder i kraft den 1 januari 2026.

2. Uppgifter om en privat tandvardsverksamhet som anmadlts till Inspek-
tionen for vard och omsorg fore den 1 januari 2026 far gallras ur det register
som fors enligt 2 kap. 11 § forsta stycket patientsdkerhetslagen (2010:659),
om vardgivaren inte ansokt om tillstdnd enligt 2 kap. 4 § samma lag fore den
3 januari 2029 eller om en sddan ansdkan har gjorts i rétt tid men avslagits
genom ett beslut som fatt laga kraft.

Pé regeringens vignar

ELISABET LANN
Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)

4 Senaste lydelse 2013:194.
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6 Senaste lydelse 2016:161.
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