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Yttrande över Socialstyrelsens förslag till föreskrifter 
om nationell högspecialiserad vård 

Förslag till beslut 

Samverkansnämnden för Sydöstra sjukvårdsregionen ställer sig bakom 

remissvaret till Socialstyrelsens förslag till föreskrifter om nationell 

högspecialiserad vård. 

Bakgrund 

Samverkansnämnden för sydöstra sjukvårdsregionen har beretts möjlighet att 

yttra sig över remiss avseende förslag till Socialstyrelsens föreskrifter om 

nationell högspecialiserad vård (Dnr 15563/2018). 

Samverkansnämnden ställer sig bakom förslaget till Socialstyrelsens 

föreskrifter som helhet men vill anföra nedanstående synpunkter. 

I 5 kap § 2 punkt 2 anges att ”en beskrivning av till hur tillgängligheten till 

vården ska kunna säkerställas efter avvecklingen”. Denna skrivning är 

ologisk då det inte är rimligt att lägga tillgänglighetsansvaret på den enhet 

som begärt återkallelse. Detta ansvar måste ligga på den nya nationella enhet 

som utses. 

I konsekvensutredningen sidan 3-4 bedöms de ekonomiska konsekvenserna 

för sjukvårdshuvudmännen som marginella. Samverkansnämnden delar inte 

denna bedömning utan menar på att de ekonomiska riskerna är underskattade 

både för de som tar på sig ett nationellt uppdrag och de som får lämna ifrån 

sig vård. Erfarenheten från cancernivåstruktureringen indikerar detta. 

Dessutom handlar det inte bara om pengar utan kapacitets- och 

kompetensuppbyggnad. 

 

Anders Henriksson (S) Karl Landergren  

Ordförande Samverkansnämnden Ordförande 

för sydöstra sjukvårdsregionen Regionsjukvårdsledning 

 











Gemensamma författningssamlingen 
avseende hälso- och sjukvård, 
socialtjänst, läkemedel, folkhälsa m.m. 

ISSN 2002-1054, Artikelnummer xxxxxxxx 

Utgivare: Chefsjurist Pär Ödman, Socialstyrelsen 

 

HSLF-FS 

2018:xx 

Utkom från trycket 

den xx xx 2018 

Socialstyrelsens föreskrifter 

om nationell högspecialiserad vård; 

beslutade den xx xx 2018. 

Socialstyrelsen föreskriver följande med stöd av 2 kap. 3 och 4 §§ 

hälso- och sjukvårdsförordningen (2017:80).  

1 kap. Inledande bestämmelser 

1 §   I denna författning ges föreskrifter om nationell högspecialiserad 

vård som kompletterar bestämmelserna i 7 kap. 5 a § hälso- och sjuk-

vårdslagen (2017:30) och 2 kap. 2 § hälso- och sjukvårdsförordningen 

(2017:30).  

Författningens innehåll 

2 §   Författningen innehåller bestämmelser om 

 

 ledningssystem (2 kap.), 

 ansökan om tillstånd (3 kap.), 

 villkor för verksamheten (4 kap.), 

 begäran om återkallelse av tillstånd (5 kap.), och 

 undantagsbestämmelse (6 kap.). 

2 kap. Ledningssystem 

1 §   Av Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 

2011:9) om ledningssystem för systematiskt kvalitetsarbete framgår 

att varje vårdgivare ansvarar för att det finns de processer och rutiner 

som behövs för att säkerställa att verksamheten uppfyller kraven som 

ställs i dessa föreskrifter.  

3 kap. Ansökan om tillstånd  

1 §   Ett landstings ansökan om tillstånd att bedriva högspecialiserad 

vård ska göras på ett särskilt formulär (bilagan).  

  Ansökan ska göras inom den tidsperiod som anges i den ansök-

ningsförfrågan som Socialstyrelsen har skickat ut till landstingen. 



 

 

2 

HSLF-FS 

2018:xx 

Till ansökan ska fogas det underlag som Socialstyrelsen begär i an-

sökningsförfrågan.  

 

2 §    På Socialstyrelsens begäran ska landstinget skicka in underlag 

utöver vad som följer av 1 §.  

4 kap. Villkor för verksamheten 

Landstingets ansvar 

1 §   Ett landsting som har fått tillstånd att bedriva nationell högspeci-

aliserad vård ska ansvara för att verksamheten uppfyller de generella 

villkoren i detta kapitel och de specifika villkoren i beslutet om till-

stånd. 

Om ett landsting sluter avtal med en privat vårdgivare om att 

utföra vården, ska landstinget ansvara för att verksamheten upp-

fyller villkoren. 

Påbörja verksamhet 

2 §   Landstinget ska påbörja verksamheten vid den tidpunkt som 

anges i beslutet om tillstånd. 

Förändring av verksamhet 

3 §   Förändringar som påverkar ett landstings förutsättningar att upp-

fylla villkoren i detta kapitel och i beslutet om tillstånd ska skyndsamt 

anmälas av landstinget till Socialstyrelsen. 

Samverkan 

4 §   I syfte att uppnå en jämlik vård samt bästa möjliga vårdkvalitet 

och resursutnyttjande ska landstinget samverka med andra landsting 

som bedriver vård inom samma tillståndsområde. Landstinget ska 

även samverka med de vårdgivare som remitterar patienter till sådan 

vård.  

 

5 §   Genom samverkan ska landstinget bidra till kunskapsspridning i 

hälso- och sjukvården.   

Riskanalys och kontinuitetsplan 

6 §   Som ett led i en riskanalys enligt 5 kap. 1 § Socialstyrelsens 

föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem för 

systematiskt kvalitetsarbete ska landstinget bedöma risken för oförut-

sedda händelser som kan påverka tillgången på personal, lokaler eller 

utrustning. 
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Landstinget ska med utgångspunkt i riskanalysen upprätta en kon-

tinuitetsplan som säkerställer att vården kan erbjudas inom medicinskt 

motiverad tid, även i de fall en sådan oförutsedd händelse har inträffat.  

Uppföljning och utvärdering 

7 §   Bestämmelser om vårdgivares egenkontroll finns i 5 kap. 2 § 

Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 2011:9) om 

ledningssystem för systematiskt kvalitetsarbete.  

 

8 §   Varje landsting ska senast den 1 mars årligen till Socialstyrelsen 

skicka in en rapport som avser närmast föregående år.  

Årsrapporten ska innehålla uppgifter om verksamhetens vårdresul-

tat och en redogörelse för hur verksamheten har uppfyllt villkoren i 

detta kapitel och i beslutet om tillstånd.  

 

9 §    På Socialstyrelsens begäran ska landstinget skicka in uppgifter 

utöver vad som följer av 8 §.  

Forskning och utveckling 

10 §    I syfte att stödja sådan forskning och utveckling som kan ha 

betydelse för den vård som omfattas av beslutet om tillstånd ska lands-

tinget fastställa de processer och rutiner som behövs. 

5 kap. Begäran om återkallelse av tillstånd  

1 §   Ett landstings begäran om återkallelse av ett tillstånd ska göras 

på ett särskilt formulär (bilagan).  

Begäran ska göras senast tolv månader innan landstinget avser att 

upphöra med vården.  

 

2 §   Till formuläret ska fogas en plan för hur verksamheten ska av-

vecklas (avvecklingsplan). Den ska innehålla 

 

1. en tidsplan för avvecklingen, och 

2. en beskrivning av hur tillgängligheten till vården ska kunna säker-

ställas efter avvecklingen.  

6 kap. Undantagsbestämmelse 
 
1 §   Socialstyrelsen kan medge undantag från bestämmelserna i dessa 

föreskrifter, om det finns särskilda skäl. 
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______________________ 

 

Denna författning träder i kraft den 1 januari 2019. 

 

Socialstyrelsen 

 

OLIVIA WIGZELL 

 

 

Camilla Damell 
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Konsekvensutredning – förslag till 

föreskrifter om nationell högspecialiserad 

vård 

 

Den 1 juli 2018 genomförs ändringar i hälso- och sjukvårdslagen (2017:30) som 

innebär att en ny beslutsprocess för den nationella högspecialiserade vården 

kommer till. Den nya processen ersätter systemet med rikssjukvård och den nat-

ionella nivåstruktureringen av cancervården. Syftet är att skapa förutsättningar 

för en ökad koncentration av den högspecialiserade vården och därigenom även 

för en bättre och mer jämlik hälso- och sjukvård.  

Bakgrund  

Nuvarande system för nationell nivåstrukturering 

Sedan år 2007 koncentreras högspecialiserad vård på nationell nivå genom syste-

met för rikssjukvård. Rikssjukvården regleras i hälso- och sjukvårdslagen. Beslut 

om vilken hälso- och sjukvård som ska utgöra rikssjukvård och vilka som ska få 

tillstånd att bedriva den verksamheten fattas av Rikssjukvårdsnämnden, som är 

ett särskilt beslutsorgan vid Socialstyrelsen. För att få bedriva rikssjukvård krävs 

det tillstånd. Tillstånden är tidsbegränsade och förenade med villkor. 

Parallellt med systemet med rikssjukvård pågår sedan ett antal år tillbaka ett 

nivåstruktureringsarbete inom cancervården. Det sker genom regionala cancer-

centrum (RCC). År 2011 slöt regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting 

(SKL) en överenskommelse med syftet att landstingen skulle påbörja arbetet 

med en nivåstrukturering på nationell nivå för sällsynta och särskilt svårbemäst-

rade cancersjukdomar. Hittills har tio komplicerade cancerbehandlingar beslutats 

för nationell nivåstrukturering. De formella besluten fattas av respektive lands-

ting eller i vissa fall av sjukvårdsregionen. 

Ny beslutsprocess för nationell högspecialiserad vård 

I mars 2018 beslutade riksdagen att anta förslagen i regeringens proposition 

2017/18:40 En ny beslutsprocess för den högspecialiserade vården. Det rör sig 

om ändringar i hälso- och sjukvårdslagen som innebär en ny beslutsprocess för 

den nationella högspecialiserade vården. Den nya processen ersätter systemet 

med rikssjukvård och den nationella nivåstruktureringen av cancervården.  
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För att få bedriva nationell högspecialiserad vård kommer det att krävas till-

stånd. Beslut om sådana tillstånd ska fattas av en ny nämnd, Nämnden för nat-

ionell högspecialiserad vård, som inrättas som ett särskilt beslutsorgan vid Soci-

alstyrelsen. Nämndens uppgift är att efter ansökningar från landstingen, besluta 

om tillstånd och villkor för att bedriva nationell högspecialiserad vård. Besluten 

ska baseras på en bedömning av i vilken mån ett landsting uppfyller de upp-

drags- och kravbeskrivningar som Socialstyrelsen tillsammans med sakkunnig-

grupperna har tagit fram. Tillstånden ska gälla tillsvidare, vara förenade med 

villkor och kunna återkallas under vissa förutsättningar.  

Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill 

uppnå 

I samband med reformen som leder fram till en ny beslutsprocess för nationell 

högspecialiserad vård har Socialstyrelsen fått bemyndigande att ge ut föreskrifter 

som kompletterar bestämmelserna i hälso- och sjukvårdslagen och hälso- och 

sjukvårdsförordningen (2017:30).1  

Socialstyrelsen får meddela föreskrifter om de villkor som ska gälla för till-

stånd att bedriva nationell högspecialiserad vård och om återkallelse av ett så-

dant tillstånd. Socialstyrelsen får även meddela föreskrifter om verkställighet av 

hälso- och sjukvårdslagen i fråga om ansökningsförfarandet hos myndigheten. 

Ett syfte med den föreslagna författningen är att säkerställa att de landsting 

som bedriver högspecialiserad vård uppfyller de olika kvalitetskrav som är före-

nade med att bedriva sådan vård. Regler behövs t.ex. om landstingens ansvar, 

när verksamheten ska påbörjas samt skyldigheten att anmäla förändringar av 

verksamheten. När det gäller den möjlighet som Socialstyrelsen har att återkalla 

tillstånd finns det behov av att meddela föreskrifter om t.ex. uppsägningstid. Fö-

reskrifter kring själva ansökningsprocessen är av mer administrativ karaktär, 

t.ex. hur en ansökan om tillstånd ska gå till.  

Alternativa lösningar och effekter om ingen reglering 

kommer till stånd 

Om ingen reglering kommer till stånd blir förutsebarheten och transparensen i 

beslutsprocessen lidande. Oklarhet och osäkerhet kring formalia i samband med 

ansökningar riskerar också att minska effektiviteten i handläggningen. Det blir 

slutligen svårare att utveckla den nya beslutsprocessen när det inte finns någon 

författning att utgå ifrån. Socialstyrelsen bedömer därför att detta inte är ett 

lämpligt alternativ. 

En alternativ lösning till den nu föreslagna regleringen är att vara mer detalje-

rad och specifik i föreskrifterna. Socialstyrelsen bedömer att det inte är lämpligt 

i nuläget. Ändringarna i hälso- och sjukvårdslagen och hälso- och sjukvårdsför-

ordningen kommer att träda i kraft den 1 juli 2018 och Socialstyrelsens författ-

ningen föreslås träda i kraft den 1 januari 2019. Socialstyrelsen håller för närva-

rande på med att utveckla en ny arbetsprocess kring bl.a. ansökningar om 

tillstånd att bedriva nationell högspecialiserad vård. Den föreslagna författningen 

kommer således att kompletteras med myndighetens interna styrdokument. Sett 

                                                      
1 Se 7 kap. 5 a § hälso- och sjukvårdslagen och 2 kap. 2 § hälso- och sjukvårdsförordningen. 
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mot denna bakgrund väljer Socialstyrelsen att nu föreslå en något mer kortfattad 

reglering som innehåller grundläggande regler om ansökningsförfarandet och 

förfarandet vid återkallelse av tillstånd. Behov finns även att reglera de grund-

läggande villkoren för verksamheten. De specifika villkoren anges istället i den 

ansökningsförfrågan som Socialstyrelsen kommer att skicka ut till landstingen 

inför varje ansökningsperiod.        

Berörda av regleringen 

Författningen vänder sig till landsting som har för avsikt att ansöka om tillstånd 

att bedriva nationell högspecialiserad vård eller på något annat sätt är berörda av 

den nya beslutsprocessen. Förutom landstingen är Socialstyrelsen berörd. Andra 

grupper och aktörer som berörs är exempelvis patienterna, de privata vårdgivare 

som eventuellt har avtal med ansvarigt landsting att kunna bedriva högspeciali-

serad vård samt företrädare för forskningen. Även de landsting som inte bedriver 

högspecialiserad vård kan genom författningen få en uppfattning om de krav 

som ställs på verksamheten. 

Barnkonsekvensanalys 

Socialstyrelsen bedömer att författningsförslaget inte har någon särskild påver-

kan på barn.  

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderätt grundar 

sig på  

De föreslagna bestämmelserna grundar sig på bemyndigande för Socialstyrelsen 

att meddela föreskrifter enligt 2 kap. 3 och 4 §§ hälso- och sjukvårdsförord-

ningen. De aktuella bemyndigandena, som träder i kraft den 1 juli 2018, ser ut på 

följande vis: 

 

2 kap. 3 § hälso- och sjukvårdsförordningen 

 

Socialstyrelsen får meddela föreskrifter om de villkor som ska gälla för tillstånd 

att bedriva nationell högspecialiserad vård och om återkallelse av ett sådant till-

stånd. 

 

2 kap. 4 § hälso- och sjukvårdsförordningen 

 

Socialstyrelsen får meddela föreskrifter om verkställighet av hälso- och sjuk-

vårdslagen (2017:30) i fråga om ansökningsförfarandet hos myndigheten. 

Kostnadsmässiga och andra konsekvenser 

Socialstyrelsen har idag en process för ansökningar om tillstånd att bedriva riks-

sjukvård.  

I arbetet med att ta fram den nya beslutsprocessen för den högspecialiserade 

vården analyserades de ekonomiska konsekvenserna för landstingen.2 Regering-

ens bedömning var att förslagen sannolikt innebär tydliga samhällsekonomiska 

                                                      
2 Prop. 2017/18:40 s. 71 ff. 



  
 

SOCIALSTYRELSEN 2018-06-26   4(5) 

 

vinster. De ekonomiska konsekvenserna för sjukvårdshuvudmännen bedömde 

regeringen som marginella på kort sikt och i ett längre perspektiv som positiva. 

Förslagen medför dock ökade kostnader för staten genom Socialstyrelsens an-

svar för den nya beslutsprocessen för högspecialiserad vård.  

I samband med avveckling av en verksamhet kan det dessutom uppkomma 

vissa kostnader. Processen som innebär att landstingen ansöker om att bedriva 

viss högspecialiserad vård kan inledningsvis och under begränsad period komma 

att belasta huvudmännen administrativt. I och med att tillstånden blir utan tidsbe-

gränsning borde det minska den administrativa belastningen för landsting som 

får tillstånd i förhållande till dagens system, i vilket tillstånd för rikssjukvård 

måste sökas i regel vart femte år.  

Den nuvarande ansökningsprocessen är endast reglerad i lag och förordning. 

Socialstyrelsens förslag innebär att den nya beslutsprocessen även regleras ge-

nom föreskrifter. Socialstyrelsens bedömning är att den ytterligare regleringen 

av processen komma att leda till en effektivare handläggning och reducerade 

ledtider samt en mer kostnadseffektiv process.  

Som tidigare nämnts innehåller förslaget föreskrifter om verkställighet av 

hälso- och sjukvårdslagen i fråga om ansökningsförfarandet hos myndigheten. 

Socialstyrelsen lämnar även förslag till föreskrifter om de villkor som ska gälla 

för tillstånd att bedriva nationell högspecialiserad vård och om återkallelse av ett 

sådant tillstånd.  

De föreslagna verkställighetsföreskrifterna bygger på den föreslagna lagstift-

ningen. Det som föreslås regleras i föreskrifter är delvis en kodifiering av den 

nuvarande ansökningsprocessen (rikssjukvården). Vissa detaljer skiljer sig åt 

men de stora dragen är desamma. Även de villkor för verksamheten Socialstyrel-

sen föreslår stämmer till stor del överens med de villkor som ställs i de befintliga 

tillståndsbesluten. Några ytterligare, helt nya, villkor har inte tillkommit. Dock 

har vissa anpassningar gjorts bl.a. till gällande rätt för att undvika dubbelregle-

ringar. 

Sammantaget gör Socialstyrelsen bedömningen att den föreslagna författ-

ningen i sig endast ger upphov till marginella kostnadsökningar för landstingen. 

Konsekvenserna av reformen som helhet har redan varit föremål för analys i lag-

stiftningsarbetet.    

Bedömning av om regleringen överensstämmer med eller 

går utöver de skyldigheter som följer av Sveriges 

anslutning till Europeiska unionen 

Författningsförslaget bedöms inte ha någon betydelse för de skyldigheter som 

följer av Sveriges anslutning till den Europeiska unionen. 

Överväganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen 

En inskränkning i den kommunala självstyrelsen bör enligt 14 kap. 3 § rege-

ringsformen inte gå utöver vad som är nödvändigt med hänsyn till de ändamål 

som föranlett den. Bestämmelsen ger uttryck för en proportionalitetsprincip vad 

gäller inskränkningar i den kommunala självstyrelsen. 
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I lagstiftningsarbetet avseende den nya beslutsprocessen för den högspeciali-

serade vården analyserades effekterna på den kommunala självstyrelsen.3 Rege-

ringens bedömning var att förslagen medförde en viss inskränkning i den kom-

munala självstyrelsen. Inskränkningen är marginellt större än den nuvarande 

regleringen och proportionerlig med hänsyn till de ändamål som föranlett den. 

Socialstyrelsen förslag innehåller föreskrifter om verkställighet av hälso- och 

sjukvårdslagen i fråga om ansökningsförfarandet hos myndigheten. Myndigheten 

lämnar även förslag till föreskrifter om de villkor som ska gälla för tillstånd att 

bedriva nationell högspecialiserad vård och om återkallelse av ett sådant till-

stånd. De villkor som föreslås stämmer till stor del överens med de villkor som 

ställs i de befintliga tillståndsbesluten. Inte heller i övrigt är skillnaderna gente-

mot dagens system särskilt stora vad gäller de delar som omfattas av den före-

slagna författningen.  

Skillnaden mellan Socialstyrelsens förslag och dagens system är inte av det 

slaget att den kommunala självstyrelsen påverkas på ett nämnvärt sätt. Samman-

taget bedömer Socialstyrelsen att den mycket begränsade inskränkning i den 

kommunala självstyrelsen som Socialstyrelsens förslag ger upphov till är god-

tagbar.     

Effekter för företags arbetsförutsättningar, 

konkurrensförmåga eller villkor i övrigt 

Förslaget bedöms inte få effekter av betydelse för företags arbetsförutsättningar, 

konkurrensförmåga eller villkor i övrigt. Konsekvensutredningen innehåller där-

för inte någon beskrivning enligt 7 § förordningen (2007:1244) om konsekvens-

utredning vid regelgivning. 

Ikraftträdande, övergångsbestämmelser och 

informationsinsatser  

Avsikten är att föreskrifterna ska träda i kraft den 1 januari 2019. Socialstyrelsen 

har bedömt att några övergångsbestämmelser inte behövs. 

Socialstyrelsen avser att genomföra riktade informationsinsatser till berörda 

aktörer.  

 

Kontaktperson 

Jonas Widell, jurist 

jonas.widell@socialstyrelsen.se 

Telefon: 075-2474157 

 
 

 

 

 

 

                                                      
3 Prop. 2017/18:40 s. 67 ff.  
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Begäran om återkallelse av tillstånd att bedriva nationell högspecialiserad vård

Specificering av vården enligt ansökningsförfrågan

Specificering av vilken vård som återkallelsen gäller

Telefon E-postadress

Postnummer Postort

Kontaktperson

Verksamhetschef

Enhet

Postnummer Postort
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