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Konsekvensutredning — forslag till
foreskrifter om nationell hogspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfors andringar i halso- och sjukvardslagen (2017:30) som
innebar att en ny beslutsprocess fér den nationella hdgspecialiserade varden
kommer till. Den nya processen ersatter systemet med rikssjukvard och den nat-
ionella nivastruktureringen av cancervarden. Syftet ar att skapa forutsattningar
for en okad koncentration av den hdgspecialiserade varden och darigenom éven
for en battre och mer jamlik halso- och sjukvard.

Bakgrund

Nuvarande system for nationell nivastrukturering

Sedan ar 2007 koncentreras hogspecialiserad vard pa nationell niva genom syste-
met for rikssjukvard. Rikssjukvarden regleras i halso- och sjukvardslagen. Beslut
om vilken hélso- och sjukvard som ska utgora rikssjukvard och vilka som ska fa
tillstand att bedriva den verksamheten fattas av Rikssjukvardsnamnden, som &r
ett sarskilt beslutsorgan vid Socialstyrelsen. For att fa bedriva rikssjukvard kravs
det tillstand. Tillstanden &r tidsbegransade och forenade med villkor.

Parallellt med systemet med rikssjukvard pagar sedan ett antal ar tillbaka ett
nivastruktureringsarbete inom cancervarden. Det sker genom regionala cancer-
centrum (RCC). Ar 2011 slét regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) en dverenskommelse med syftet att landstingen skulle paborja arbetet
med en nivastrukturering pa nationell niva for sallsynta och sarskilt svarbemast-
rade cancersjukdomar. Hittills har tio komplicerade cancerbehandlingar beslutats
for nationell nivastrukturering. De formella besluten fattas av respektive lands-
ting eller i vissa fall av sjukvardsregionen.

Ny beslutsprocess for nationell hogspecialiserad vard

I mars 2018 beslutade riksdagen att anta forslagen i regeringens proposition
2017/18:40 En ny beslutsprocess for den hogspecialiserade varden. Det ror sig
om andringar i halso- och sjukvardslagen som innebar en ny beslutsprocess for
den nationella hogspecialiserade varden. Den nya processen ersatter systemet
med rikssjukvard och den nationella nivastruktureringen av cancervarden.
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For att fa bedriva nationell hogspecialiserad vard kommer det att kréavas till-
stand. Beslut om sadana tillstand ska fattas av en ny namnd, Namnden for nat-
ionell hogspecialiserad vard, som inrattas som ett sarskilt beslutsorgan vid Soci-
alstyrelsen. Namndens uppgift ar att efter ansokningar fran landstingen, besluta
om tillstdnd och villkor for att bedriva nationell hogspecialiserad vard. Besluten
ska baseras pa en beddmning av i vilken man ett landsting uppfyller de upp-
drags- och kravbeskrivningar som Socialstyrelsen tillsammans med sakkunnig-
grupperna har tagit fram. Tillstanden ska galla tillsvidare, vara férenade med
villkor och kunna aterkallas under vissa forutsattningar.

Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna

I samband med reformen som leder fram till en ny beslutsprocess for nationell
hogspecialiserad vard har Socialstyrelsen fatt bemyndigande att ge ut foreskrifter
som kompletterar bestimmelserna i halso- och sjukvardslagen och hélso- och
sjukvardsforordningen (2017:30).

Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om de villkor som ska gélla for till-
stand att bedriva nationell hogspecialiserad vard och om aterkallelse av ett sa-
dant tillstand. Socialstyrelsen far aven meddela foreskrifter om verkstallighet av
hélso- och sjukvardslagen i fraga om ansékningsforfarandet hos myndigheten.

Ett syfte med den foreslagna forfattningen ar att sékerstélla att de landsting
som bedriver hogspecialiserad vard uppfyller de olika kvalitetskrav som &r fore-
nade med att bedriva sadan vard. Regler behdvs t.ex. om landstingens ansvar,
nar verksamheten ska paborjas samt skyldigheten att anméla foérandringar av
verksamheten. Nar det galler den méjlighet som Socialstyrelsen har att aterkalla
tillstand finns det behov av att meddela foreskrifter om t.ex. uppsagningstid. F6-
reskrifter kring sjalva ansékningsprocessen ar av mer administrativ karaktar,
t.ex. hur en ansokan om tillstand ska ga till.

Alternativa l6sningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Om ingen reglering kommer till stand blir forutsebarheten och transparensen i
beslutsprocessen lidande. Oklarhet och osakerhet kring formalia i samband med
ansokningar riskerar ocksa att minska effektiviteten i handlaggningen. Det blir
slutligen svarare att utveckla den nya beslutsprocessen nér det inte finns nagon
forfattning att utga ifran. Socialstyrelsen bedomer darfor att detta inte ar ett
lampligt alternativ.

En alternativ 16sning till den nu foreslagna regleringen ar att vara mer detalje-
rad och specifik i foreskrifterna. Socialstyrelsen beddmer att det inte ar lampligt
i nulaget. Andringarna i hilso- och sjukvardslagen och hilso- och sjukvardsfor-
ordningen kommer att trada i kraft den 1 juli 2018 och Socialstyrelsens forfatt-
ningen foreslas trada i kraft den 1 januari 2019. Socialstyrelsen héller for narva-
rande pa med att utveckla en ny arbetsprocess kring bl.a. ans6kningar om
tillstand att bedriva nationell hdgspecialiserad vard. Den foreslagna forfattningen
kommer saledes att kompletteras med myndighetens interna styrdokument. Sett

1 Se 7 kap. 5 a § hdlso- och sjukvardslagen och 2 kap. 2 § halso- och sjukvardsforordningen.
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mot denna bakgrund valjer Socialstyrelsen att nu foresla en nagot mer kortfattad
reglering som innehaller grundlaggande regler om ansokningsforfarandet och
forfarandet vid aterkallelse av tillstdnd. Behov finns &ven att reglera de grund-
laggande villkoren for verksamheten. De specifika villkoren anges istéllet i den
anstkningsforfragan som Socialstyrelsen kommer att skicka ut till landstingen
infor varje ansokningsperiod.

Berdrda av regleringen

Forfattningen vander sig till landsting som har for avsikt att anséka om tillstand
att bedriva nationell hogspecialiserad vard eller pa nagot annat satt &r berérda av
den nya beslutsprocessen. Férutom landstingen &r Socialstyrelsen berérd. Andra
grupper och aktdrer som berdrs ar exempelvis patienterna, de privata vardgivare
som eventuellt har avtal med ansvarigt landsting att kunna bedriva hdgspeciali-
serad vard samt foretradare for forskningen. Aven de landsting som inte bedriver
hogspecialiserad vard kan genom forfattningen fa en uppfattning om de krav
som stalls pa verksamheten.

Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen bedomer att forfattningsforslaget inte har nagon sérskild paver-
kan pa barn.

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt grundar
sig pa

De foreslagna bestammelserna grundar sig pa bemyndigande for Socialstyrelsen
att meddela foreskrifter enligt 2 kap. 3 och 4 88 halso- och sjukvardsforord-

ningen. De aktuella bemyndigandena, som trader i kraft den 1 juli 2018, ser ut pa
foljande vis:

2 kap. 3 § halso- och sjukvardsférordningen

Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om de villkor som ska galla for tillstand
att bedriva nationell hogspecialiserad vard och om aterkallelse av ett sadant till-
stand.

2 kap. 4 § halso- och sjukvardsférordningen

Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om verkstallighet av halso- och sjuk-
vardslagen (2017:30) i fraga om ansékningsforfarandet hos myndigheten.

Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Socialstyrelsen har idag en process for ansékningar om tillstand att bedriva riks-
sjukvard.

| arbetet med att ta fram den nya beslutsprocessen for den hogspecialiserade
varden analyserades de ekonomiska konsekvenserna for landstingen.? Regering-
ens beddmning var att forslagen sannolikt innebér tydliga samhéllsekonomiska

2 Prop. 2017/18:40 s. 71 ff.
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vinster. De ekonomiska konsekvenserna for sjukvardshuvudmannen bedomde
regeringen som marginella pa kort sikt och i ett langre perspektiv som positiva.
Forslagen medfor dock 6kade kostnader for staten genom Socialstyrelsens an-
svar for den nya beslutsprocessen for hogspecialiserad vard.

I samband med avveckling av en verksamhet kan det dessutom uppkomma
vissa kostnader. Processen som innebdr att landstingen anséker om att bedriva
viss hogspecialiserad vard kan inledningsvis och under begransad period komma
att belasta huvudmannen administrativt. I och med att tillstanden blir utan tidsbe-
gransning borde det minska den administrativa belastningen for landsting som
far tillstand i forhallande till dagens system, i vilket tillstand for rikssjukvard
maste sokas i regel vart femte ar.

Den nuvarande ansékningsprocessen ar endast reglerad i lag och férordning.
Socialstyrelsens forslag innebdr att den nya beslutsprocessen &ven regleras ge-
nom foreskrifter. Socialstyrelsens beddmning ar att den ytterligare regleringen
av processen komma att leda till en effektivare handldggning och reducerade
ledtider samt en mer kostnadseffektiv process.

Som tidigare namnts innehaller forslaget foreskrifter om verkstéllighet av
hélso- och sjukvardslagen i frdga om ansékningsforfarandet hos myndigheten.
Socialstyrelsen 1dmnar dven forslag till foreskrifter om de villkor som ska galla
for tillstand att bedriva nationell hogspecialiserad vard och om aterkallelse av ett
sadant tillstand.

De foreslagna verkstallighetsforeskrifterna bygger pa den foreslagna lagstift-
ningen. Det som foreslas regleras i foreskrifter ar delvis en kodifiering av den
nuvarande ansokningsprocessen (rikssjukvarden). Vissa detaljer skiljer sig at
men de stora dragen ar desamma. Aven de villkor for verksamheten Socialstyrel-
sen foreslar stammer till stor del dverens med de villkor som stélls i de befintliga
tillstandsbesluten. Nagra ytterligare, helt nya, villkor har inte tillkommit. Dock
har vissa anpassningar gjorts bl.a. till gallande rétt for att undvika dubbelregle-
ringar.

Sammantaget gor Socialstyrelsen beddmningen att den foreslagna forfatt-
ningen i sig endast ger upphov till marginella kostnadsokningar for landstingen.
Konsekvenserna av reformen som helhet har redan varit foremal for analys i lag-
stiftningsarbetet.

Beddmning av om regleringen éverensstammer med eller
gar utéver de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Forfattningsforslaget bedoms inte ha ndgon betydelse for de skyldigheter som
foljer av Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.

Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 8 rege-
ringsformen inte ga utdver vad som ar nédvandigt med hansyn till de &ndamal
som foranlett den. Bestdmmelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip vad
géaller inskrankningar i den kommunala sjalvstyrelsen.
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| lagstiftningsarbetet avseende den nya beslutsprocessen for den hdgspeciali-
serade varden analyserades effekterna pa den kommunala sjélvstyrelsen.® Rege-
ringens bedémning var att forslagen medforde en viss inskréankning i den kom-
munala sjalvstyrelsen. Inskrankningen ar marginellt storre &n den nuvarande
regleringen och proportionerlig med hansyn till de &ndamal som foranlett den.

Socialstyrelsen forslag innehaller foreskrifter om verkstéllighet av halso- och
sjukvardslagen i fraga om ansokningsforfarandet hos myndigheten. Myndigheten
lamnar aven forslag till foreskrifter om de villkor som ska galla for tillstand att
bedriva nationell hogspecialiserad vard och om aterkallelse av ett sadant till-
stand. De villkor som foreslas stammer till stor del 6verens med de villkor som
stélls i de befintliga tillstandsbesluten. Inte heller i 6vrigt ar skillnaderna gente-
mot dagens system sarskilt stora vad géller de delar som omfattas av den fore-
slagna forfattningen.

Skillnaden mellan Socialstyrelsens férslag och dagens system &r inte av det
slaget att den kommunala sjélvstyrelsen paverkas pa ett namnvart satt. Samman-
taget bedomer Socialstyrelsen att den mycket begransade inskrédnkning i den
kommunala sjalvstyrelsen som Socialstyrelsens forslag ger upphov till &r god-
tagbar.

Effekter for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i dvrigt

Forslaget bedoms inte fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutséttningar,
konkurrensformaga eller villkor i dvrigt. Konsekvensutredningen innehaller dar-
for inte nagon beskrivning enligt 7 § férordningen (2007:1244) om konsekvens-
utredning vid regelgivning.

Ikrafttradande, 6vergangsbestammelser och
informationsinsatser

Avsikten ar att foreskrifterna ska trada i kraft den 1 januari 2019. Socialstyrelsen
har bedomt att nagra 6vergangsbestammelser inte behdvs.

Socialstyrelsen avser att genomfora riktade informationsinsatser till berérda
aktorer.

Kontaktperson

Jonas Widell, jurist
jonas.widell@socialstyrelsen.se
Telefon: 075-2474157

3 Prop. 2017/18:40 s. 67 ff.
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