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Socialdepartementet

Bruttolista dver departementets och myndigheternas atgarder i
regelforenklingsarbetet

f\tgéirder som genomforts fram till och med 2007

Socialdepartementet

Avskaffande av arbetsgivares skyldighet att utfora
rehabiliteringsutredningar

Syfte: Att fortydliga ansvarsférdelningen och effektivisera insatserna fér
den enskilde. Foretagens administrativa kostnader férmodas dven
minska.

Beskrivning av dtgirden: Regeringen foreslog 1 prop. 2006/07:59 att
arbetsgivarnas skyldighet att genomféra rehabiliteringsutredningar i
enlighet med 22 kap. 3 § lagen (1962:381) om allmin férsikring skulle
avskaffas. Riksdagen antog férslaget 1 maj 2007 (SFS 2007:289).
Lagindringen tridde 1 kraft den 1 juli 2007. S&ledes foreligger inte lingre
ndgon skyldighet f6r arbetsgivare att genomféra
rehabiliteringsutredningar.

Piverkan pa foéretagens administrativa kostnader: Enligt Nuteks
berikningar av niringslivets kostnader pd arbetsrittsomridet innebir
rehabiliteringsutredningarna en administrativ kostnad for féretagen om
cirka 19,5 miljoner kronor om dret (R 2006:03). Nir nu arbetsgivarnas
skyldighet att genomfora rehabiliteringsutredningar avskaffats bor
foretagens administrativa kostnader sdledes minska med en summa i
samma storleksordning.

Forvintade effekter i ovrigt f6r foretagen samt 6vriga effekter: Minga
sjukskrivningar karaktiriseras av en komplex problembild och regeringen
har bedémt att arbetsgivare ofta saknar den kompetens och medicinsk
information som krivs for att pa kort tid och pd ett bra sitt genomféra



en rehabiliteringsutredning. F3 rehabiliteringsutredningar har inkommit
till Forsidkringskassan i tid och ménga av utredningarna har haft l3gt
informationsvirde. Detta kan resultera i férlingda sjukskrivningstider,
felaktiga stillningstaganden avseende rehabiliteringsdtgirder och att
Forsikringskassans arbete férsvaras och f6rdréjs. Genom att
arbetsgivarnas skyldighet att genomfora rehabiliteringsutredningar har
avskaffats och ansvaret for att behovet av rehabilitering snarast klarliggs
har samlats hos Forsikringskassan 6kar férutsittningarna fér att mer
effektiva rehabiliteringsdtgirder vidtas och att sjukskrivningarna dirmed
kan kortas. Arbetsgivaren ska dock dven fortsittningsvis limna
erforderliga upplysningar for att den forsikrades rehabiliteringsbehov
snarast ska kunna kartliggas av Forsikringskassan.

Tidsplan: Lagindringen tridde i kraft den 1 juli 2007.

Utokade mojligheter for arbetsgivare att begira likarintyg frin
arbetstagare i samband med sjukfranvaro

Syfte: Att ge arbetsgivare bittre forutsittningar att uppmirksamma
anstilldas frinvaro och kontrollera bakomliggande faktorer.
Beskrivning av dtgirden: I en promemoria som remitterades under
vdren 2007 (S2007/2145/SF) féreslogs att alla arbetsgivare ska {3
mojlighet att, 1 sirskilda fall och direke till arbetstagaren, begira att
denne styrker sin nedsittning av arbetsférmdga redan innan den sjunde
kalenderdagen efter dagen f6r sjukanmailan. Efter att ha inhimtat
Lagridets yttrande foreslog sedan regeringen 1 prop. 2006/07:117 att
arbetsgivare skulle ges dessa utékade mojligheter. Forslaget innebar en
indring av 2 § samt inférande av en ny paragraf, 10 a §, i lagen
(1991:1047) om sjuklén. Riksdagen har den 14 november antagit
forslaget och lagindringen trider 1 kraft den 1 januari 2008 och ska
tillimpas pa en sjukloneperiod som bérjar efter ikrafttridandet.
Piverkan pa foretagens administrativa kostnader: Enligt de
bestimmelser som gillde fram till drsskiftet 2007/2008 var arbetstagare
skyldiga att inkomma med likarintyg frdn och med den sjunde
kalenderdagen riknat frin den dag d& arbetstagaren sjukanmildes. Flera
arbetsgivare har dock haft méjlighet att, 1 sirskilda fall, begira likarintyg
tidigare dn s, antingen genom stdd av kollektivavtal eller genom
utredning och féreliggande frin Forsikringskassan.

Genom lagindringen torde foretagens administrativa kostnader
reduceras eftersom kravet pd stod 1 kollektivavtal, alternativt kontakter
med Forsikringskassan och vintan pd beslut om likarintygsforeliggande,
tas bort. Denna bestimmelse i lagen om sjuklén har inte mitts av Nutek.
Det finns dirfor inte tillrickligt underlag for att kvantifiera vad den
férvintade minskningen av foretagens administrativa kostnader kan
uppgd tll.

Forvintade effekter i 6vrigt for foretagen samt dvriga effekter: En
arbetsgivare kan av flera skil vara i behov av ett likarintyg som visar
nedsittning av den anstilldes arbetsférmaga redan den forsta sjukdagen i
en sjukperiod. Ett likarintyg kan t.ex. underlitta for en arbetsgivare att



ta stillning till en anstillds behov av rehabilitering eller behovet av
arbetsplatsanpassning. En méjlighet f6r arbetsgivaren att begira
likarintyg vid denna tidigare tidpunkt kan siledes exempelvis leda till att
en anstillds behov av rehabilitering och arbetsplatsanpassning uppticks i
ett tidigare skede in vad som varit fallet tidigare.

Tidsplan: De nya reglerna tridde 1 kraft den 1 januari 2008.

Nikotinlikemedel i detaljhandeln - omreglering

Syfte: Att 6ka tillgingligheten till receptfria nikotinlikemedel och
dirigenom {4 fler rokare att anvinda sddana produkter i samband med
rékavvinjning samt bidra till att stirka det hilsofrimjande arbetet mot
tobak.

Beskrivning av dtgirden: Riksdagen antog i december 2007 regeringens
proposition 2007/08:17- Nikotinlikemedel i detaljhandeln .
Propositionen ir ett férsta led 1 regeringens arbete med att omreglera
apoteksmarknaden si att fler in Apoteket AB far bedriva detaljhandel
med likemedel. I propositionen féreslds att ensamritten pd receptfria
nikotinlikemedel upphor, s att ocksg andra aktérer in Apoteket AB
bereds mojlighet att silja dessa produkter till konsument. I syfte att
begrinsa den administrativa bordan ricker det med att en féretagare som
vill bérja silja receptfria nikotinlikemedel anmdler detta till den kommun
dir handeln ska bedrivas. Kommunen far pd det sittet mojlighet att ge
information till féretagaren och att inleda eventuella kontrollinsatser.
Piverkan pa foretagens administrativa kostnader: Ett
anmilningsforfarande torde, 1 jimforelse med ett tillstdndssystem, leda
till mindre administrativa kostnader fér de féretag som avser att bedriva
detaljhandel med nikotinlikemedel.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt 6vriga effekter:
Niringsidkarna ska 1 likhet med vad som giller pd tobaksomridet, vara
skyldiga att utéva s.k. egenkontroll och uppritta egenkontrollprogram
for verksamheten. Avsikten med egenkontrollen ir dels att underlitta
och effektivisera tillsynen, dels att ge niringsidkaren hjilp med att
kvalitetssikra férsiljningsverksamheten.

Tidsplan: Lagférslagen har tritt i kraft den 1 mars 2008.

Statens folkhalsoinstitut

Enklare rapportering av tillstdnd enligt alkohollagen

Syfte: Genom det inom myndigheten redan initierade utvecklingsarbetet
av det nya centrala registret/IT-stodet férenklas arbetet for féretagarna,
kommunerna och ocksd f6r myndigheten. Allminheten fir enklare
tillgdng till offentliga uppgifter.



Beskrivning av atgirden: Statens folkhilsoinstitut ska fora ett centralt
register over alla tillstdnd som beviljats enligt alkohollagen och ansvarar
for att sammanstilla statistik pd omradet. Institutet kommer bl.a. att se
dver inrapportering av statistikuppgifter frin partihandlare/tillverkare
samt frin restaurangforetag. De senare rapporterar idag en gdng per ar pd
blanketter som postas via kommunerna till institutet.
Partihandlare/tillverkare rapporterar idag till institutet en respektive tvd
ginger per r beroende pa vilket tillstdnd de har. En genomging f6r att
forenkla inrapporteringen f6r foretagarna kommer att goras genom att
myndigheten bide ser 6ver vilka uppgifter som ska limnas samt hur
blanketter och anvisningar kan férenklas. Dessutom bér féretagarna ges
en valmojlighet att dven kunna rapportera statistikrapporter elektroniskt
och att kunna ta del av sina egna inrapporterade uppgifter tidigare ar etc.
Piverkan pa foretagens administrativa kostnader: Om foretagens
inrapportering forenklas, samtidigt som det inférs en mojlighet il
elektronisk rapportering, och foretag dessutom kan ta del av sina tidigare
inrapporterade uppgifter, bor det innebira en kraftig minskning av
foretagens administrativa kostnader inom detta omride.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt 6vriga effekter:
Atgirden kommer att medféra en forenkling ven for kommuner,
myndigheter och allmidnheten. Allminheten kommer p3 ett enklare sitt
kunna f3 tillgdng till offentliga uppgifter.

Tidsplan: Nytt tillstdndsregister kommer att inféras 1 december 2007
och under 2008 kommer arbetet att vidareutvecklas for att vara klart 1
december 2008. Genomgangen av blanketter och foreskrifter kommer att
paborjas under &r 2008.

Handbok f6r tobakslagen

Syfte: Att samla all relevant information om tobakslagen pd ett stille och
pd ett anvindarvinligt sitt i en handbok anpassad till féretagare.
Beskrivning av dtgirden: Statens folkhilsoinstitut kommer att publicera
en webbaserad handbok om tobakslagen. Denna handbok kommer att bli
en sd kallad lots som gor det enklare f6r foretagare att soka
myndighetsinformation. Handboken kommer, férutom att redogora for
olika frigor och lagstiftning, dven att lotsa vidare till t.ex.
Arbetsmiljoverket eller Konsumentverket 1 de fall d& det ir de
myndigheterna som handligger just den specifika frigan som efterfrigas.
Handboken kommer idven att ge 6kad tillginglighet for foretagen
eftersom det kommer att gd enklare att soka efter information under
respektive paragraf i tobakslagen.

Paverkan pa foretagens administrativa kostnader: Foretagens
administrativa kostnader for att ta reda pd vilka regler som giller och
vilken myndighet de ska vinda sig till i olika frigor minskar nir all
information finns samlad p3 ett stille.

Forvintade effekter i ovrigt for foretagen samt ovriga effekter: Ovriga
férvintade anvindare (exempelvis privatpersoner, organisationer och



andra myndigheter) kommer att {4 bittre och mer tillginglig
information.

Tidsplan: Handboken kommer att liggas ut pd Folkhilsoinstitutets
webbsida under maj 2008.

Omarbetning av foreskrifter om undantag frin kravet p4 tillstdnd
enligt lagen om férbud mot vissa hilsofarliga varor

Syfte: Att med bibehéllen kontroll underlitta hanteringen av beredningar
som innehdller gammabutyrolakton (GBL) och/eller 1,4- butandiol (1,4-
BD).

Beskrivning av dtgirden: Statens folkhilsoinstitut har omarbetat
foreskriften (FHIFS 2006:1) om undantag frin kravet pd tillstind enligt
lagen (1999:42) om férbud mot vissa hilsofarliga varor med syfte att
med bibehdllen kontroll underlitta hanteringen av aktuella beredningar.
Ansvaret for beddmningen av om en sddan beredning uppfyller kraven
fér undantag frin tillstdndsplikt ligger nu pd den som hanterar
beredningen. Webbaserade ansékningsformulir har inférts och
informationen har férbittrats for foretagen.

P3verkan p3 foretagens administrativa kostnader: Atgirden leder till
forenklingar eftersom ansokningsférfarandet f6r féretagen 1 vissa fall
helt bortfaller. Genom att webbaserade ansékningsformulir genomforts
och informationen férbittrats minskar féretagens administrativa
kostnader.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt dvriga effekter:
Atgirden kommer sannolikt att innebira ett dkat behov av tillsyn frin
myndighetens sida.

Tidsplan: Den nya foreskriften (FHIFS 2007:1) tridde 1 kraft den 1 juli
2007.

Forsakringskassan

Ansdkan om ersittning for sjuklonekostnader {6r anstillda med
sirskilt hogriskskydd — omarbetning av blankett (FK 7467)

Syfte: Syftet med omarbetningen av blanketten ir att den ska vara littare
att fylla i och att det ska vara littare att limna ritt uppgifter.
Beskrivning av dtgirden: Nutek har lyft fram att den blankett som
arbetsgivaren anvinder {or att anséka om hogriskskydd enligt 16 §
lagen(1991:1047) om sjukldn dr tidskrivande att hantera (R 2006:03).
Forsikringskassan har forbittrat blanketten. En tidskrivande del i
blanketten har f6r arbetsgivarna varit att sammanstilla och rikna ut
sjukloneperioder och kostnader. Enligt det som anges i den nya
blanketten har arbetsgivarna méjlighet att skicka med de handlingar som



krivs f6r handliggningen. Forsikringskassan riknar sedan ut hur stor
ersittningen blir. Denna omarbetning har ocksd varit ett 6nskemadl frn
arbetsgivarna.

Piverkan pa foretagens administrativa kostnader: Foretagen skickar
cirka 20 400 st blanketter per ar till Forsikringskassan. Fore dndringen av
blanketten beddmde Nutek' att det tog 12 minuter att himta in
uppgifter och fylla i blanketten. Efter férenklingen av blanketten
bedémer Forsikringskassan att motsvarande aktivitet tar itta minuter
och medfoér en minskning av de administrativa kostnaderna med cirka
224 000 kronor.

Tidsplan: Blanketten (FK 7467) ir klar och finns 1 produktion sedan juni
2007.

Forenklade blanketter

Syfte: Att forenkla uppgiftslimnandet f6r féretag till Forsikringskassan.
Beskrivning av dtgirden: Forsikringskassan har cirka 70 blanketter som
riktar sig till féretag. Blanketterna avser ersittningar som foretag kan
soka och uppgifter som féretag ska limna till Forsikringskassan i olika
situationer.

Piverkan pa foretagens administrativa kostnader: Minskade
administrativa kostnader f6r foretagen nir det blir enklare att forstd vilka
uppgifter som efterfrigas och 1 vissa fall méjligen firre uppgifter som
behéver limnas.

Tidsplan: Alla blanketter som riktar sig till féretag kommer att vara
omarbetade och férenklade innan &rsskiftet 2007/2008.

Socialstyrelsen

Barns behov i centrum

Syfte: Oka kunskaperna samt forbittra strukturen hos socialnimnderna
och de privata vdrd- och omsorgsféretagen i samband med handliggning
av barnirenden.

Beskrivning av dtgirden: Socialstyrelsen driver ett omfattande projekt -
Barns Behov I Centrum — BBIC - 1 syfte att genom 6kad kunskap samt
forbittrad struktur och enhetlighet soka stirka socialnimnderna i
samband med utredning och uppféljning 1 barnirenden. Hitintills har
cirka 150 kommuner tecknat licensavtal med Socialstyrelsen och dirmed
forbundit sig att f6lja myndighetens regelverk. Ett flertal privata vird-
och omsorgsforetag bistdir kommunerna i dessa utredningar. En
licenstagare 4tar sig att &rligen skriftligen redovisa for Socialstyrelsen hur

! Nuteks rapport — Mitning av foretagens administrativa kostnader pa arbetsrittsomradet —
R 2006:03, sid. 58.



BBIC-systemet tillimpats. Anslutning till systemet ir frivilligt for
kommunerna. Denna redovisning ska dven innehilla statistik péd de
omrdden och 1 den form som Socialstyrelsen anvisar. Ytterligare cirka 50
kommuner férvintas komma in med licensansdkan inom kort. Cirka 300
externa uppdragstagare har genomgitt utbildning 1 BBIC. Ett flertal av
dessa tillhér privata vird- och omsorgsforetag.

Piverkan pa foretagens administrativa kostnader: Arbetet 1 projektet
torde leda till minskade administrativa kostnader for vard- och
omsorgsforetagen.

Forvintade effekter i ovrigt f6r foretagen samt 6vriga effekter:
Arbetet har fitt ett positivt gensvar frdn kommunerna och de privata
vird- och omsorgsforetagen. Aktorerna ser mnga férdelar med att
tillimpa de formulir, den struktur och den dokumentation som
Socialstyrelsen har tagit fram, bl.a. i form av enklare administration,
bittre dverblick och storre insyn f6r klienterna.

Tidsplan: Arbetet ir pdgdende.

Atgirder som genomfors eller kan komma att genomféras 2008 och framat

Atgiirder som minskar de administrativa kostnaderna

Socialdepartementet

Statligt tandvardsstod

Syfte: Férutom en mingd andra aspekter som beaktas 1 den nya
tandvdrdsreformen ir en del av syftet bl.a. att férenkla de administrativa
reglerna kring tandvirdsf6rménerna som hanteras av foretagen.
Beskrivning av dtgirden: Generellt upplevs tandvérdssystemet som
krdngligt av m&nga virdgivare och patienter, bl.a. pd grund av att det
inrymmer en rad olika stddformer som administreras pé olika sitt.
Sirskilt administrationen kring férmanerna fér personer som ir 65 ar
eller dldre ir krdnglig med obligatoriska férhandsprévningar, ldnga
handliggningstider och krav pd kompletteringar av ansékningar.
Utredningen om ett nytt tandvardsstdd for vuxna
(tandvardsutredningen) har i sitt slutbetinkande Friskare tinder — till
rimliga kostnader (SOU:19) lagt fram forslag till en ny lag och



férordning om statligt tandvardsstod samt ett stort antal andra
forfattningsindringar. Forslagen innebir bl.a. att virdgivarna ska limna
ett antal uppgifter till Forsikringskassan for att ersittning ska utbetalas
och for att tandvérden ska kunna féljas upp. Uppgifterna ska dock
limnas 1 ett samlat system och till en myndighet, vilket dr viktigt for att
minska de administrativa kostnaderna fér virdgivarna. Uppgifterna
foreslds limnas elektroniskt. Férhandsprévning ska i framtiden endast
ske 1 undantagsfall, vilket innebir visentlig férenkling. Regeringen
fattade den 17 januari 2008 beslut om en proposition i drendet.
Piverkan pa foéretagens administrativa kostnader: Tandvirdsreformen,
kommer, om férslaget antas av riksdagen, bl.a. att innebira forenklingar i
de administrativa reglerna kring tandvardsférménerna. Detta kommer
leda till minskade administrativa kostnader f6r foretagen.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt 6vriga effekter: I
propositionen redovisas ett flertal dtgirder i syfte att férbittra
konkurrensen pd tandvirdsmarknaden och stirka patientens stillning.
Tidsplan: Tandvardsreformen trider 1 kraft den 1 juli 2008.

Andring av férordningen (1993:595) om avgifter for den statliga
kontrollen av likemedel - avgiftsforordningen

Syfte: Andringen i avgiftsforordningen avses genomféras for att
sikerstilla en storre tydlighet och 6verskidlighet vad giller féretagens
avgifter till Likemedelsverket.

Beskrivning av dtgirden: Likemedelsverket fick i regleringsbrevet for ar
2006 1 uppdrag av regeringen att till den 30 april 2006 redovisa hur
ekonomisystemet stodjer verksamheten och limna en analys éver hur
ekonomiledningsfunktionen kan férbittras. Vidare avslutade
Statskontoret under hésten 2006 en granskning av verkets prissittning
och resursredovisning avseende humanlikemedel. Verket har sedan 3tagit
sig bl.a. att utveckla sin ekonomistyrning, skapa transparens mellan
avgifter, drenderedovisning och nedlagda resurser. Inom ramen for detta
dtagande har sedan Likemedelsverket gjort en dversyn av
avgiftsforordningen 1 syfte att férenkla den textmissigt och strukturellt
med avseende pd avgifterna och har limnat ett f6rslag till ny
avgiftsférordning till Socialdepartementet. I frslaget har ocks8 vissa
avgifter 1 forordningen rationaliserats bort 1 syfte att forenkla for
likemedelsforetagen.

Piverkan pa foretagens administrativa kostnader: Den foreslagna
férordningsindringen torde leda till minskade administrativa kostnader
for likemedelsforetagen.

Forvintade effekter i 6vrigt for foretagen samt 6vriga effekter:
Foérordningsindringen avses leda till en enklare och smidigare
administration fér likemedelsféretagen.

Tidsplan: En ny férordning avses trida i kraft under forsta halviret 2009.



Samordnad och tydlig tillsyn av socialtjinsten

Syfte: En samordnad och tydligare tillsyn av socialtjinsten.

Beskrivning av dtgirden: Utredningen om tillsynen inom socialtjinsten
(S2004:12) har haft i uppdrag att se 6ver och verviga forindringar i
organisationen av och ansvarsférdelningen sivitt avser den statliga
tillsynen inom socialtjinstens omride. Utgingspunkten har varit att
stirka och géra tillsynsansvaret tydligare, minska tillsynsfunktionens
sdrbarhet och att tillsynen ska fungera samordnat, strukturerat och
effektivt med ett tydligt jimstilldhetsperspektiv. Besok frin
tillsynsmyndigheter paverkar arbetet inom verksamheten. Det kan kriva
forberedelser och sirskild nirvaro av olika personer. Utredningen har 1
slutbetinkandet ”Samordnad och tydlig tillsyn av socialtjinsten (SOU
2007:82), som 6verlimnades till statsrddet den 6 november 2007,
foreslagit en del férbittringar i detta avseende. Utredningen foresldr att
tillsynen av hilso- och sjukvirden och socialtjinsten ska samordnas inom
en och samma myndighet s3 att de kan bedriva gemensam tillsyn, att den
l6pande tillsynen som kommunerna nu bedriver ska upphéra och att
tillsynen ska bli mer strategisk och professionell med tydliga prio-
riteringar.

Paverkan pa foretagens administrativa kostnader: Om forslagen antas
torde berdrda féretags administrativa kostnader minska.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt ovrig effekter: En
samordnad tillsyn, tillsyn frin firre myndigheter och en mer struktu-
rerad tillsyn skulle leda till att firre resurser behover tas 1 ansprik infor
och vid tillsynstillfillet.

Tidsplan: Betinkandet (SOU 2007:82) remitteras till och med den 1
mars 2008.

Uppdrag att se 6ver bestimmelser om tillstand att bedriva verksamhet
enligt lagen (1993:387) om stod och service till vissa
funktionshindrade och socialtjinstlagen (2001:453)

Syfte: Forenkla och fortydliga regelverket

Beskrivning av atgirden: Om tillstind helt eller till visentlig del dndras
eller flyttas ska nytt tillstdnd sokas enligt reglerna i socialtjinstlagen -
SoL. Enligt férordningen (1993:1090) om stdd och service till vissa
funktionshindrade ska en utférare ansoka om tillstdnd att férindra en
enskild verksamhet om den inte lingre motsvarar det meddelade
tillstdindet. Reglerna inom detta omrdde ir inte helt entydiga. Regeringen
avser dirfor att 1 borjan av 2008 ge 1 uppdrag till Socialstyrelsen och
linsstyrelserna att se éver hur reglerna tillimpas samt om de kan
fortydligas och forenklas. Vidare kommer Socialstyrelsen och
linsstyrelserna fi 1 uppdrag att se éver om rutiner kan utarbetas som
underlittar férfaringssittet {6r tillstdndsinnehavaren.
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Paverkan pa féretagens administrativa kostnader: Ett fortydligande av
aktuella regler pd sikt torde kunna leda till minskade administrativa
kostnader for foretagare som verkar pd detta omride.

Tidsplan: Uppdragen avses att limnas under 2008.

Uppdrag att se 6ver dokumentationskravet for enskild verksamhet i
socialtjinstlagen och lagen om stdd och service till vissa
funktionshindrade

Syfte: Underlitta f6r aktorer 1 enskild verksamhet att bittre hantera
dokumentationsreglerna i de tvd lagarna.

Beskrivning av dtgirden: I likhet med kommunal verksamhet har
aktorer 1 enskild verksamhet krav pa sig att dokumentera genomférande
av beslut om stédinsatser, vard och behandling. Inom ramen fér tillsynen
har framkommit att enskilda verksamheter uppfattar
dokumentationskravet som otydligt. Regeringen avser dirfér att 1 bérjan
av 2008 ge Socialstyrelsen och linsstyrelserna 1 uppdrag att se éver hur
man skulle kunna underlitta f6r aktorer 1 enskilda verksamheter att
bittre hantera dokumentationsreglerna. Detta skulle exempelvis kunna
ske genom framtagande av rutiner eller checklistor.

Piverkan pa foretagens administrativa kostnader: En ¢versyn pd
aktuellt omrade torde pd sikt kunna leda till minskade administrativa
kostnader for foretagen.

Tidsplan: Uppdragen avses att limnas under 2008.

Statens folkhéalsoinstitut

Genomging av ansékningsblanketter pd alkoholomridet for
tillverknings- och inkdpsirenden och dirtill hérande information pa
hemsidan

Syfte: Att gora institutets ansdkningsblanketter enklare och att forbittra
anvindarvinligheten och ge bittre information till de féretag som avser
ans6ka om tillverknings- eller inkopstillstdnd.

Beskrivning av dtgirden: Institutet avser att géra en genomgang av
befintliga ansdkningsblanketter och férenkla dessa. Vidare avser
institutet se dver den information som limnas till de féretag som avser
ans6ka om tillverknings- och inképstillstdnd. Genom samrdd med
foretag kan institutet i r3d om forbittringsitgirder gillande blanketter
och hemsida, bl.a. avseende myndighetens handledningar. Slutligen
kommer 6vervigas om myndigheten sjilv ska inhimta vissa uppgifter
frén andra myndigheter; Bolagsverket, Skatteverket och
Kronofogdemyndigheten.
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Piverkan pa foretagens administrativa kostnader: Nir
ansékningsblanketterna blir enklare och anvindarvinligheten férbittrad
minskar foretagens administrativa kostnader.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt dvriga effekter:
Foretagen kan pd ett enklare sitt ta reda pd vilka regler som giller och
vilken myndighet de ska vinda sig till i olika frigor.
Ansokningsforfarandet blir ocksi effektivare.

Tidsplan: Arbetet har pdborjats och beriknas vara klart under 2008.

Vidareutveckling av ans6kningsf6rfarandet avseende hilsofarliga
varor

Syfte: Att fortsitta att utveckla ansokningsférfarandet med mélet att
handliggningen ska bli effektivare.

Beskrivning av dtgirden: Institutet avser att gd igenom
ansokningsformuliren med mélet att géra ansékningsfoérfarandet enligt
férordningen (1999:58) om férbud mot vissa hilsofarliga varor helt
elektroniskt. Vidare avser institutet att se 6ver delegeringsordningen fér
att effektivisera handliggningen tidsmissigt. Det kommer ocks3 att
dvervigas om egeninspektionen kan tillimpas inom omradet for att
underlitta forfarandet f6r sdvil institutet som féretagen.

Piverkan pa foretagens administrativa kostnader: De nimnda
dtgirderna torde leda till en minskning av féretagens administrativa
kostnader pd omridet.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt dvriga effekter:
Kortare handliggningstider.

Tidsplan: Arbetet kommer att piborjas under 2008.

Férsakringskassan

Minskat uppgiftslimnande for foretagen

Syfte: Minska uppgiftslimnandet for féretagen.

Beskrivning av tgirden: I budgetpropositionen f6r &r 2007 aviserade
regeringen en 6vergdng till ett system dir en individs historiska inkomst
ska anvindas for att faststilla ersittningar inom socialférsikringen.
Forsikringskassan arbetar for nidrvarande med att ta fram en modell for
automatberedning av sidana irenden. I forsikringsirenden dir en
individs inkomst behéver faststillas maste Forsikringskassan idag ofta
himta uppgifter frin arbetsgivaren. Forsikringskassan undersoker dirfor
nu mojligheterna att anvinda uppgifter i Skatteverkets register vid
faststillandet av en individs inkomst.

Paverkan pa foretagens administrativa kostnader: Modellen for
automatberedning av idrenden férvintas minska foretagens administrativa
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kostnader di den minskar Forsikringskassans behov av att himta
information frin kunder och arbetsgivare. I 6vrigt kan férvintade
effekter forutspds forst nir modellen ir firdigutvecklad. En
grundliggande forutsittning for att modellen direfter ska kunna
anvindas dr dock att omfattande regelindringar genomférs 1
forsikringssystemen.

Tidsplan: Forsikringskassans arbete med att ta fram en administrativ
modell for att inhimta inkomstuppgifter direkt frin Skatteverket pagr.

Overféra levnadsintyg elektroniskt frin Forsikringskassan till
forsikringsbolag

Syfte: Att gora s.k. levnadsintyg tillgingliga f6r férsikringsbolag via en
elektronisk tjinst som kan anvindas vid skadereglering.

Beskrivning av dtgirden: Forsikringskassan har genomfért en forstudie
med avseende pd att skapa administrativa forenklingar i de fall
forsikringsbolag har behov av att utreda om en kund, som ir bosatt
utomlands, ir vid liv samt uppgifter om exempelvis civilstdnd.

Piverkan p3 foretagens administrativa kostnader: Atgirden kommer
sannolikt att leda till en minskning av férsikringsbolagens administrativa
kostnader.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt dvriga effekter: Idag
skickar bide Forsikringskassan och férsikringsbolagen levnadsintyg till
personer bosatta utanfér Sverige. Genom att skapa en elektronisk tjinst
avseende levnadsintygsuppgifter hos Forsikringskassan for
forsikringsbolagen behdver bolagen inte lingre begira levnadsintyg frin
sina kunder.

Tidsplan: Driftsittning av den elektroniska tjinsten planeras till mars
2008.

Forbittrade och utokade sjilvbetjiningstjinster for arbetsgivare

Syfte: Att arbetsgivare pd ett enklare sitt ska kunna administrera de
anstilldas sjukfrinvaro. Dessutom kan franvarotiden férkortas genom att
arbetsgivaren fir en bittre dverblick éver anstilldas frinvaro sivil 1 det
aktuella fallet som sett dver tid.

Beskrivning av dtgirden: Forsikringskassan har idag tre
sjilvbetjiningstjinster for arbetsgivare. Dessa dr: "anmila sjukfrnvaro”,
“anmila tillfillig férildrapenning for anstillda” och bestilla blanketter”.
Forsikringskassan arbetar med att {3 fler arbetsgivare att anvinda sig av
tjansterna. De befintliga tjinsterna kommer att férbittras och antalet
tjinster kommer att utdkas.

Paverkan pa foretagens administrativa kostnader: Forsikringskassan
bedémer att foretagens administrativa kostnader kommer att minska pa
grund av en bittre funktionalitet samt att en bittre 6verblick kommer att
rationalisera bort andra uppgifter, bland annat att uppritta egna register.
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Forvintade effekter i 6vrigt for foretagen samt 6vriga effekter:
Forbittrade och utokade sjilvbetjiningstjinster kommer ocks3 att leda
till en 6kad produktivitet, d4 sjuktalen forvintas minska.

Tidsplan: Systemutveckling sker successivt under 2008.

E-kommunikation

Syfte: Att skapa forutsiteningar for elektronisk kommunikation.
Beskrivning av dtgirden: Okade mojligheter for foretag att enkelt
limna och himta information elektroniskt via siker inloggning hos
Forsikringskassan ir ett sitt att minska féretagens administrativa
kostnader.

Piverkan pa foretagens administrativa kostnader: Elektronisk
kommunikation férenklar och effektiviserar féretagens administration.
Efter eventuella tekniska investeringar kan foretagens 16pande kostnader
minska.

Tidsplan: Forsikringskassan avser att férst utveckla tjinsten "Dina
sidor” f6r kommunikation mellan medborgare och Férsikringskassan. I
”Dina sidor” kan man efter siker inloggning ta emot meddelanden frin
och skicka meddelanden till Forsikringskassan. Dirigenom kan dven
sekretessbelagda uppgifter skickas elektroniskt. Arbetet med den férsta
versionen beriknas vara genomfért i mars 2008. Motsvarande teknik
planeras fo6r kommunikation med féretag. Om och nir ett sddant arbete
kan starta ir beroende av hur ”Dina sidor” kommer att fungera.

Ladkemedelsverket

Effektivare drendehantering

Syfte: Malsittningen ir att alla administrativa rutiner som kan
automatiseras ska automatiseras.

Beskrivning av dtgirden: Likemedelsverket infor ett elektroniske
arbetssitt med elektronisk drendehantering. Detta omfattar hela
handliggningsprocessen frin upprittande av handling, mottagning,
forvaring, bearbetning, beslut och arkivering. I den elektroniska
processen mojliggdrs ocksd extern kommunikation. Bland annat
mojliggdrs hantering av fakturor elektroniskt.

Paverkan pa foretagens administrativa kostnader: Mjlighet till
minskade administrativa kostnader fér féretagen nir kontakterna med
myndigheten férenklas genom att méjlighet ges att limna uppgifter
elektroniskt och alla handlingar relaterade till ett drende finns samlade
elektroniskt.

Tidsplan: Likemedelsverket kommer under &r 2008 att kunna hantera
alla fakturor elektroniskt och det elektroniska arbetssittet kommer att
vara helt infort 3r 2009.
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Oversyn av foreskrifter bl.a. avseende kliniska provningar

Syfte: Forenkling av bestimmelserna i féreskrifterna.

Beskrivning av dtgirden: Kliniska provningar av veterinira likemedel
regleras 1 Likemedelsverkets féreskrifter och allminna rdd (LVFS
1996:17) om klinisk likemedelsprévning. Innan den 1 maj 2004, d&
Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd (LVES 2003:6) om
klinisk prévning av likemedel f6r humant bruk tridde i kraft, omfattade
foreskrifterna dven humanlikemedel. Eftersom omridet inte ir
harmoniserat pd EU-nivd finns mojlighet att besluta nationella regler.
Likemedelsverket avser dven att gora en 6versyn av andra foreskrifter.
Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt ovriga effekter:
Foreskrifterna dr inte sirskilt anpassade till provning av
veterinirlikemedel och behéver dirfér ersittas med ett mer
indamilsenligt regelverk. Vid arbetet med nya féreskrifter bor sirskilt
beaktas férutsittningarna for férenkling av regelverket.

Tidsplan: Nya foreskrifter avses kunna firdigstillas under 2008.

Ovriga atgérder som innebir en fordndring i foretagens vardag

Socialdepartementet

Speciallivsmedel

Syfte: Forenkla regelverket rérande forskrivning av speciallivsmedel till
subventionerat pris.

Beskrivning av dtgirden: Enligt lagen (2002:160) om
likemedelsf6rm&ner m.m. och férordningen (2002:687) om
likemedelsf6rm&ner m.m. kan barn under 16 &r med bl.a.
intoleranssjukdomar {8 speciallivsmedel forskrivna till subventionerat
pris. Enligt nimnda férordning ska Likemedelsverket bl.a. uppritta en
forteckning 6ver de livsmedel som omfattas av prisnedsittningen. Fram
till &r 1999 ansokte livsmedelstoretag om tillstdnd hos Livsmedelsverket
att silja sina produkter till personer med vissa sjukdomar. Till f6ljd av att
Livsmedelsverket har anpassat sitt regelverk till
gemenskapsbestimmelser gor myndigheten inte lingre ndgon
bedémning av om ett specifikt livsmedel dr férskrivningsbart for en viss
sjukdom. Féretagen behover enbart gora en anmilan om att de har en
produket till f6rsiljning. Likemedelsverket har under 2008 1 uppdrag att
uppdatera innehéllet i bilagan till Likemedelsverkets féreskrifter
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(1997:13) om forskrivning av vissa livsmedel. Syftet dr att forteckningen
over livsmedel, vilka far utlimnas till nedsatt pris av regeringen faststillda
sjukdomar, arligen gors aktuell.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt ovriga effekter: Likare
har idag endast ildre speciallivsmedel att forskriva. For féretagen innebir
detta att de har svirt att silja moderna speciallivsmedel pd marknaden
och att "gamla” produkter har en konkurrensférdel pd grund av att dessa
kan forsiljas till ett ligre pris. Livsmedlen kan 1 vissa fall istillet
forskrivas pd licens. Konsekvensen av detta ir att en licensmotivering
krivs for varje enskild patient. Det administrativa arbete som det innebir
for forskrivande likare att formulera en motivering f6r varje enskild
patient skulle kunna undvikas om ovan nimnda lista &rligen uppdateras i
enlighet med det uppdrag som Likemedelsverket har ftt for 2008.
Tidsplan: Innehillet i bilagan till Likemedelsverkets foreskrifter
(1997:13) om forskrivning av vissa livsmedel kommer att uppdateras
under 2008.

Likemedelsforsorjning till sjukhus

Syfte: Ge andra foretag in Apoteket AB mojlighet att distribuera
godkinda likemedel till och inom slutenvérden.

Beskrivning av dtgirden: Enligt 5 § lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m. fir detaljhandel med likemedel — i friga om forsiljning
till en sjukvardshuvudman - till ett sjukhus f6r vilket det finns ett
vardavtal med en sjukvidrdshuvudman, eller till ett sjukhus vid vilket
ersittning for sjukhusvird limnas enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om
allmin forsikring, bedrivas av den som har tillstind till partihandel med
likemedel. Likemedelsforsorjningen regleras emellertid dven 1 Kungl.
Maj:ts kungérelse (1970:738) om likemedelsférsorjningen vid
sjukvardsinrittningarna, vari anges bl.a. att sjukhusapotek drivs av
sjukvdrdsinrittningens huvudman eller, efter 6verenskommelse med
huvudmannen, av Apoteksbolaget AB. Kungérelsen har tolkats som att
Apoteket AB har monopol dven pé detta omride. Utredningen
"Omregleringen av apoteksmarknaden" (Dir. 2006:136) fick 1 uppdrag att
limna férslag som méjliggor fér andra in Apoteket AB att distribuera
godkinda likemedel till slutenvirden. Utredaren 6verlimnade i augusti
2007 delbetinkandet Sjukhusens likemedelsférsérjning (SOU 2007:53).
I en lagrddsremiss foresl3s att Kungl. Maj:ts kungérelse (1970:738)
upphor och att en dndring 1 lagen (1996:1152) om handel med likemedel
genomfdrs som gir ut pd att vdrdgivaren fir ett uttryckligt ansvar for
likemedelsférsorjningen till och inom sjukhus. Fér att virdgivaren ska
kunna uppfylla detta ska det finnas sjukhusapotek. Vardgivare ska, enligt
lagradsremissen, anmiila till Likemedelsverket vem eller vilka som ska
bedriva verksamhet avsedd att tillgodose likemedelsférsorjningen inom
eller till sjukhusen.
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Forvintade effekter i 6vrigt for foretagen samt 6vriga effekter: Om
forslaget antas kommer andra foretag in Apoteket AB att, efter anmilan
till Likemedelsverket, kunna distribuera godkinda likemedel till och
inom slutenvirden.

Tidsplan: Betinkandet (SOU 2007:53) har remitterats och en
lagrddsremiss i drendet beslutades den 19 mars, 2008. Det nya forslaget
avses trida 1 kraft under 2008.

Oversyn av férordningen med instruktionen (1994:2048) for
Alkohol- och likemedelssortimentsnimnden

Syfte: Att uppnd en snabbare och effektivare drendehantering hos
nimnden.

Beskrivning av dtgirden: Enligt 1 § forordningen med instruktion for
Alkohol- och likemedelssortimentsnimnden har nimnden till uppgift
att prova foljande beslut som det i alkohollagen omnimnda
detaljhandelsbolaget fattat enligt det avtal som upprittats enligt 5 kap. 1
§ alkohollagen, nimligen beslut varigenom bolaget 1. avvisat viss
alkoholdryck frin sitt sortiment, eller 2. avfért viss alkoholdryck ur sitt
sortiment. I avtalet mellan staten och Systembolaget talas om bolagets
sortiment. Regeringen har beslutat att bemyndiga ildre- och
folkhilsoministern, eller den hon sitter 1 sitt stille, att underteckna avtal
mellan Systembolaget AB och staten. De nya skrivningarna 1 avtalet
innebir bland annat ett tydliggérande av definitionen av vilka produkter
som tillhor bolagets sortiment — ett tydliggérande 1 syfte att sikerstilla
att beslut varigenom bolaget avvisat viss alkoholdryck, eller aviort viss
alkoholdryck ocksa frin det tillfilliga sortimentet, ska kunna bli férem4l
for provning av Alkohol- och likemedelssortimentsnimnden.
Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt 6vriga effekter: I syfte
att minska den administrativa bérdan ska en ny éversyn av instruktionen
goras for att préova om nigon ytterligare férindring kan goras for att
underlitta prévningen i nimnden och dirmed férkorta
handliggningstiden for leverantorerna.

Tidsplan: Oversynen avses genomféras under 2008.

Statens folkhéalsoinstitut

Ansvarsfull alkoholservering

Syfte: Genom att sprida arbetsmetoden “ansvarstull alkoholservering”
till kommunerna bidrar institutet till att 6ka kunskaperna om
alkohollagstiftningen hos bl.a. restaurangforetagare.

Beskrivning av dtgirden: Utbildning i ansvarsfull alkoholservering
vinder sig till bl.a. poliser, ordningsvakter samt restaurangigare och
deras personal. En sirskild tillsynshandbok har tagits fram pd omradet, 1
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vilken kommunens och polisens tillsyn och en samordnad tillsyn
beskrivs.

Forvintade effekter i ovrigt for foretagen samt dvriga effekter: Okade
kunskaper, ett bittre samarbete och en effektivare tillsyn minskar risken
for ekonomiskt kinnbara ingripanden f6r féretagen och bidrar till ett
bittre foretagsklimat.

Tidsplan: Departementet avser att fortsatt stddja institutets arbete med
metoden om ansvarsfull alkoholservering.

Forsakringskassan

Kundcenter for arbetsgivare

Syfte: Effektiviserad administration och information som riktar sig till
arbetsgivare

Beskrivning av dtgirden: Kundcenter {6r arbetsgivare har sedan starten
vid drsskiftet 2004/2005 haft 1 uppdrag att vara arbetsgivarnas forsta och
samlade ingdng till Forsikringskassan via e-post och telefon. Hir arbetar
handliggarna med att besvara frigor om socialférsikring frin
arbetsgivare via telefon och e-post. Uppdraget ir begrinsat till att inte
omfatta de kontakter som kriver personliga méten mellan
Forsikringskassan och arbetsgivare. Utdver att vara en ingdng for
arbetsgivare handligger dven Kundcenter for arbetsgivare vissa irenden
pd socialférsikringsomridet rérande sjuk- och semesterlénekostnader,
beviljande av arbetshjilpmedel, nystartsjobb, sirskilt hogriskskydd vid
upprepad sjukfrinvaro och omprévningar av sirskild
sjukforsikringsavgift.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt dvriga effekter:
Tidigare var handliggningen som beror verksamhet som riktar sig till
arbetsgivare fordelad pd ett fital handliggare i varje linsorganisation.
Genom att samla denna handliggning pd en plats i landet effektiviseras
administration rérande férméner och information riktade mot
arbetsgivare.

Tidsplan: Under 4r 2008 kommer verksamheten att utvecklas till att vara
en partneringdng 1 Forsikringskassan, och d3 kommer samtal frin alla
partners besvaras.

Forkortning av handliggningstider

Syfte: Att forkorta Forsikringskassans handliggningstider
Beskrivning av dtgirden: Forsikringskassan har satt upp mél for
handliggningstider avseende olika typer av irenden, vilka {6ljs upp
kontinuerligt.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt ovriga effekter:
Handliggningstider har betydelse for arbetsgivare 1 deras roll som
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exempelvis mottagare av olika typer av ersittning. Exempel pd férmaner
dir handliggningstider har betydelse ir tandvardsersittning,
assistansersittning och ersittning 1 form av bilstsd.

Tidsplan: Handliggningstiderna f6ljs upp kontinuerligt.

Registreringsrutin for E-blanketterna 101-103

Syfte: Att infora en elektronisk registreringsrutin avseende information
om anstillda som arbetar utomlands.

Beskrivning av dtgirden: Enligt ett foreliggande forslag till
tillimpningsférordning till EG-férordningen 883/2004 om samordning
av de sociala trygghetssystemen ska all information mellan
medlemslinderna 1 EU ske elektroniskt och informationen om
utsindning m.m. ska finnas tillginglig p& begiran av den andra
medlemsstaten. I dag saknas mojlighet att elektroniskt registrera
information om anstillda som ir utsinda f6r arbete 1 annat land, har
dispens eller arbetar i1 tvd eller flera linder. Informationen skickas idag 1
pappersform till Skatteverket. Den nya registreringsrutinen innebir att
informationen ska skickas elektroniskt dit. Informationen ska finnas
tillginglig f6r samtliga handliggare vid Forsikringskassan vid bedémning
av forsikringstillhérighet.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt 6vriga effekter:
Mojligheten f6r Forsikringskassan att snabbt ta fram aktuell information
och att dven kunna skriva ut en kopia av tidigare utfirdat intyg kommer
att underlitta f6r arbetsgivarna att 8 behovlig information. Att
informationen dven kommer att skickas till Skatteverket elektroniskt
innebir att Forsikringskassan och Skatteverket har identiska uppgifter i
stort sett samtidigt. En arbetsgivare kan siledes vid behov snabbt {3
aktuell information, oavsett om denne kontaktar Forsikringskassan eller
Skatteverket.

Tidsplan: Registreringsrutinen beriknas vara klar under 2008.

Nordisk Socialférsikringsportal pa Internet

Syfte: Underlitta inhimtandet av information pd
socialférsikringsomridet f6r medborgare 1 Norden.

Beskrivning av dtgirden: Regeringen har gett Forsikringskassan i
uppdrag” att i samverkan med 6vriga nordiska linder skapa en portal som
ska ge 6vergripande information om regler pa socialforsikringsomridet
pd ett littillgingligt sitt. Informationen ska finnas tillginglig pd de
nordiska spriken och pd engelska.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen och 6vriga effekter:
Portalen kommer att utgora ett littillgingligt medel fér arbetsgivare att
{3 information om vilket lands lag som giller 1 det enskilda fallet, t.ex. i
forhdllande till s.k. grinsarbetare, dvs. anstillda som bor 1 en
medlemsstat, men som arbetar regelbundet i en annan medlemsstat. I

? Uppdrag att ingé i arbetet med att utforma en nordisk internetbaserad
socialforsdkringsportal (dnr. 1679-2007).
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detta fall kan arbetsgivare fi information om till vilken medlemsstat
sociala avgifter ska betalas.
Tidsplan: Portalen ska vara klar 1 juni 2008.

Policy for samordning och teranvindning av uppgifter vid
handliggning av drenden hos Forsikringskassan

Syfte: Syftet med policyn, som beslutades i januari 2007, ir att skapa ett
enhetligt forhllningssitt inom Forsikringskassan nir det giller
myndighetens begiran om uppgifter, si att antalet uppgifter som kunder
och partners behéver ge in minskar.

Beskrivning av dtgirden: Forsikringskassans blanketter m.m. ska
anpassas till policyn. Mlsittningen med detta arbete ir att en kund eller
en partner inte ska behéva limna uppgifter eller underlag som
Forsikringskassan redan har tillgdng till.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt 6vriga effekter:
Antalet uppgifter som ska limnas in till Forsikringskassan avses minska.
Tidsplan: Arbetet pdgdr och vissa blanketter har omarbetats.

Gemensam syn hos Forsikringskassan och Skatteverket kring
utsindningsbegreppet

Syfte: Se till att en gemensam syn finns hos Skatteverket och
Forsikringskassan i férhdllande till nir en person som ir medborgare i
ett land utanfér EU ska anses som “utsind”, vilket framférallt kan ha
betydelse i férhdllande till bemanningsforetag.

Beskrivning av dtgirden: Forsikringskassan och Skatteverket avser att
ta fram ett rittsligt stillningstagande e.d. 1 respektive myndighets interna
styrdokument som klargér vad som ir avgérande vid bedémningen av
om en person ska anses vara utsind eller lokalanstilld. En gemensam syn
hos de bdda myndigheterna férhindrar att en person betraktas som
lokalanstilld av Skatteverket, med krav pd att sociala avgifter ska betalas
till Sverige, medan Férsikringskassan samtidigt betraktar personen som
utsind och att han eller hon dirmed inte omfattas av den svenska
socialférsikringen.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt 6vriga effekter: Ett
gemensamt forhdllningssitt torde medféra ett minskat behov fran sdvil
foretag som enskilda att kontakta respektive myndighet for att &
information i aktuell friga.

Tidsplan: Troligen under viren 2008.

Samverkansgrupp for start av féretag

Syfte: Syftet med Samverkansgruppen for start av foretag ir att forenkla
for foretagare och effektivisera myndigheternas produktion av processen
“start av foretag”.

Beskrivning av dtgirden: Nutek initierade under &r 2005, tillsammans
med Forsikringskassan, Skatteverket, m.fl. myndigheter den s.k.
Samverkansgruppen for start av foretag. Gruppen har gemensamt drivit
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ett flertal aktiviteter som ska resultera i1 forenkling och effektivisering for
en person som avser att starta ett eget foretag.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt 6vriga effekter: En
samverkan mellan myndigheterna pd aktuellt omride ger en effektivare
produktion av myndigheternas information och service till nyféretagare.
Tidsplan: Samverkansgruppens uppdrag l6per halvirsvis efter beslut frin
respektive myndighets generaldirektor.

Socialstyrelsen

Foérenklad inrapportering av dédorsaksintyg till dédsorsaksregistret
Syfte: Underlitta inrapporteringen till, och administrationen av,
registret.

Beskrivning av dtgirden: Idag rapporteras dédsorsaksintyg till
Socialstyrelsen per post, for att sedan foras in 1 dddsorsaksregistret. Nir
intyget kommit in skannas detta for att bearbetas vidare med kodning.
Varje &r skannas cirka 95 000 st. intyg. I ett forsta steg hiller
Socialstyrelsen pd att utveckla en webblésning for inrapportering av
dédsorsaksintyg till dodsorsaksregistret. Alla som har tillging till
Internet och har behorighet, kommer att kunna rapportera enligt den
nya webblosningen. Parallellt med detta arbetar Socialstyrelsen, 1 ett
andra steg, med en mer ldngsiktig [6sning {6r inrapportering av de
aktuella uppgifterna, enligt vilken uppgifterna ska kunna himtas frin
journalsystemen och automatiskt skickas till myndigheten. Utarbetandet
av denna 16sning sker 1 samarbete med ett projekt som drivs av Sveriges
Kommuner och Landsting tillsammans med Skatteverket och
Forsikringskassan. Socialstyrelsen planerar att utveckla integrerade
stodverktyg for ifyllande av dédsorsaksintyg, kopplat till gillande
regelverk samt terminologi och kodverk som anvinds for
dédsorsaksuppgifter, med malet att rapporteringen ska bli s3 komplett
som mojligt.

Forvintade effekter i 6vrigt for foretagen samt 6vriga effekter:
Uppskattningsvis kommer cirka 20 procent av alla dédsorsaksintyg
kunna rapporteras via webbldsningen. Vidare kommer, pd sikt,
majoriteten av alla dédsorsaksintyg kunna himtas frin journalsystemen
och automatiskt skickas till Socialstyrelsen.

Tidsplan: Webblosningen ska driftsittas under viren 2008. Arbetet med
att infora den automatiska 18sningen for inrapportering pdbérjade under
senare delen av 2007.

Okad tillginglighet till HOSP-registret

Syfte: Oka tillgingligheten till Socialstyrelsens register éver hilso- och
sjukvirdspersonal; det s.k. HOSP-registret.

Beskrivning av atgirden: HOSP-registret omfattar all legitimerad
hilso- och sjukvirdspersonal. For nirvarande omfattas 21 yrkesgrupper
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av bestimmelserna om legitimation. Ett stort antal f6rfrdgningar stills
dagligen angdende hilso- och sjukvirdspersonalens behorighet per
telefon, fax och e-post till Socialstyrelsens enhet for behorighet och
patientsikerhet. Socialstyrelsen avser att skapa en mojlighet for

externa intressenter, bl.a. virdféretagare, att sjilva kunna kontrollera
behoérigheter i registret via en sokfunktion pd Socialstyrelsens webbplats
eller via en annan tekniskt siker l6sning. Utformningen av
sokfunktionen avses att anpassas till den planerade
standardutformningen f6r applikationer som hanterar tillgdngen till
Socialstyrelsens register.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt dvriga effekter:
Atgirden kommer att leda till en forenkling for externa intressenter att
fa information om hilso- och sjukvirdspersonals behorighet.

Tidsplan: Socialstyrelsens arbete har pdbérjats och f6r nirvarande utreds
de juridiska férutsittningarna for att gora aktuella registeruppgifter
offentliga.

Okad tillginglighet till kodverk, klassifikationer och
terminologiresurser

Syfte: Oka tillgingligheten till Socialstyrelsens kodverk, klassifikationer
och terminologiresurser.

Beskrivning av dtgirden: Socialstyrelsen férvaltar och tillhandahéller ett
antal officiella kodverk och klassifikationer som primirt anvinds for
dokumentation av patientrelaterad information i vdrd- och
omsorgsverksamheter. Sekundirt anvinds kodverken och
klassifikationerna fér exempelvis utarbetande av statistik, riktlinjer,
kvalitetsindikatorer och ersittningssystem. Klassifikationerna
tillhandahills i form av tryckta bocker, word-/pdf-filer och textfiler fér
anvindning i IT-system. Socialstyrelsen tillhandahéller ocksd
normerande respektive rekommenderade termer och begrepp inom
myndighetens sektorsomride, dels genom féreskrifterna (SOFS 2007:9)
om anvindning av begrepp och termer, dels genom en sirskild databas,
Termbanken, som finns tillginglig pd myndighetens webbplats.
Socialstyrelsen avser att underlitta tkomst och anvindning av gillande
klassifikationer, kodverk och terminologiresurser. Frimst ska detta ske
genom att funktioner utvecklas pd webbplatsen som kompletterar eller
ersitter tryckt material och som stéder interaktivitet gentemot
anvindarna. I férsta hand ska samtliga klassifikationer och
terminologiresurser som ir 1 aktiv anvindning och som uppdateras
regelbundet (l6pande eller drsvis) kunna distribueras och publiceras 1
olika format fér att tillgodose behov hos olika mélgrupper, bl.a. virdens
IT-leverantorer.
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Forvintade effekter i 6vrigt for foretagen samt 6vriga effekter:
Minskad och férenklad administration fér sdvil myndigheter som
foretag.

Tidsplan: Socialstyrelsen genomfor for nirvarande en behovsinventering
1 syfte att ta fram underlag f6r en upphandling av f6rvaltningssystem for
klassifikationer, kodverk och terminologier. I detta arbete ingdr att
beakta funktionalitet pd webben och andra aspekter pd distribution och
publicering. Under 2008 ska ett férvaltningssystem upphandlas.

Statliga offentliga utredningar

Oversyn av alkohollagen (1994:1738)

Syfte: Forenkla regleringen 1 alkohollagen bade spriakligt och
innehllsmissigt.

Beskrivning av atgirden: Utredningsdirektiv avseende en éversyn av
alkohollagen (1994:1738) har nu beslutats av regeringen (Dir. 2007:127).
Behovet av en éversyn av alkohollagen har pdtalats av Sveriges Hotell-
och Restaurangforetagare och av foretridare for linsstyrelser och
kommuner. I utredningsdirektiven anges att utredaren, inom ramen for
en restriktiv alkoholpolitik, ska 6verviga och limna férslag pd
regelférenklingar som kan géras inom ramen for alkohollagen och som
syftar till att minska de administrativa kostnaderna for niringsidkare.
Vad giller utredningsuppdraget 1 6vrigt ska utredaren bl.a. géra en
systematisk, spraklig och redaktionell genomging av alkohollagen.
Uppdraget i den del det avser frigan om tillitande av import av
spritdrycker, vin och starkél och frigan om s.k. indirekt reklam 1
alkohollagen ska redovisas senast den 30 december 2007. I 6vrigt ska
uppdraget redovisas senast den 30 december 2008.

Piverkan p3 foretagens administrativa kostnader: Oversynen torde,
mot bakgrund av uppdragets utformning, leda till minskade
administrativa kostnader f6r niringsidkare.

Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen och 6vriga effekter: En mer
littforstdelig lagstiftning torde medféra att reglerna blir enklare att
tillimpa f6r de niringsidkare som berors av dem.

Tidsplan: Uppdraget ska redovisas i ett forsta steg senast den 30
december 2007, och i ett andra steg, den 30 december 2008.

Fritt val inom ildre- och handikappomsorgen

Syfte: Okad valfrihet inom ildre- och handikappomsorgen.
Beskrivning av dtgirden: Regeringen har tillkallat en sirskild utredare
som har fatt 1 uppdrag att utreda forutsittningarna f6r 6kad valfrihet nir
det giller vird, omsorg, stéd och service inklusive sirskilt boende som
ges till dldre och personer med funktionshinder enligt socialtjinstlagen
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(2001:453) - Fritt val inom ildre- och handikappomsorgen (dir.
2007:38). Det finns framférallt tvd skil till att frigan behdver utredas.
Det ena ir att det dr oklart hur olika valfrihetsmodeller forhéller sig till
upphandlingslagstiftningen. Det andra skilet dr att fler kommuner in
idag, enligt regeringens bedomning, borde infora valfrihetssystem inom
ildre- och handikappomsorgen. Utredarens uppdrag har tvi
huvudinriktningar. Den forsta inriktningen giller hur ett valfrihetssysten
ska utformas och 1 vilka delar det bor regleras. Den andra inriktningen
giller de juridiska forutsittningarna for ett sddant valfrihetssystem, 1
forhallande till upphandlingslagstiftningen. Utredaren ska med
beaktande av upphandlingslagstiftningen limna férslag pd nationella krav
och kvalitetskriterier som ska vara uppfyllda for att en utférare ska bli
godkind 1 valfrihetssystemet. Den ska ocksd limna férslag pd hur
utforare pd ett enkelt och effektivt sitt ska kunna godkinnas. I detta
arbete ska utredaren uppmirksamma om det finns sirskilda svirigheter
fér mindre foretag och andra typer av utférare i samband med
godkinnande, och limna f6rslag till insatser f6r att stirka deras
mojligheter att bli godkinda som utforare. Utredaren ska foresld ett
system som s8 ldngt som mojligt ger forutsebara, icke-diskriminerande
och stabila ekonomiska villkor fér verksamheter 1 alternativa
driftsformer utan att kommunernas mojligheter eller intresse av att
infora valfrihetssystem himmas. Systemet ska vara enkelt att tillimpa.
Det ska utformas s att en mangfald av utférare, bdde nir det giller
storlek och inriktning, stimuleras att etablera sig inom omsorgssektorn.
Privata, ideella, offentliga och kooperativa aktérer bor, oavsett storlek,
ha goda forutsittningar att verka.

Piverkan pa foretagens administrativa kostnader: Mot bakgrund av
uppdragets utformning torde kommande forslag, om dessa antas, leda till
minskade administrativa kostnader f6r foretagen, sirskilt for de mindre.
Forvintade effekter i 6vrigt f6r foretagen samt dvriga effekter: Ett
forenklat och effektiviserat regelverk med avseende pd hur en utférare
ska kunna godkinnas torde medféra att reglerna blir enklare att tillimpa
for berorda foretag.

Tidsplan: Uppdraget ska redovisas senast den 29 februari 2008.

Atgirder pa EG-omradet

Inom Socialdepartementets ansvarsomrade ir det 1 huvudsak pa
omridena for likemedel, medicinteknik samt kosmetiska och hygieniska
produkter som det dterfinns regler pd EU-niva. Regelverken ir siledes i
hog utstrickning harmoniserade pd EU-niva. P3 likemedelsomradet ir
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regelverket, 1 stort sett, fullharmoniserat. Mjligheterna att besluta om
nationell lagstiftning som fringdr EU-regleringen ir pd angivna omrdden
dirfor begrinsade.

Vad giller kommande organdirektiv frdn EU finns fortfarande mojlighet
att pdverka utformningen av bestimmelserna, bl.a. ur

regelférenklingssynpunkt.

Undantag for smd och medelstora foretag i EG-regelverk

I Kommissionens férordning (EG) nr 2049/2005 om bestimmelser, i
enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
726/2004 om de avgifter mikroféretag och smd och medelstora foretag
skall erligga till Europeiska likemedelsmyndigheten och om det
administrativa bistdnd de skall erbjudas av denna &terfinns bestimmelser
som ger mindre féretag mojligheter att erhlla uppskov med avgifter,
villkorade avgiftsfriheter samt nedsittningar av avgifter vid
likemedelsansokningar f6r bide human och veterinirlikemedel.
Mojlighet finns dven for féretaget att sjilv slippa bekosta dversittningar
av bipacksedlar samt likemedelstérpackningar.

Forenkling av EG-regler

Likemedelsverket har identifierat ett antal omriden inom EU-
lagstiftningen for likemedel, medicinteknik samt kosmetiska och
hygieniska produkter, dir regelverket skulle kunna férenklas till f6rman
for foretagen.

Likemedel

Likemedelsdirektiven

I artikel 11 direktiv 2001/83/EG (humanlikemedel) och artikel 11
direktiv 2001/82EG (veterinirlikemedel) ges en definition av
homeopatikum. Ett homeopatikum ska enligt definitionen vara framstillt
enligt en homeopatisk tillverkningsmetod”. Enligt artikel 14.1 1 direktiv
2001/83/EG ska homeopatika administreras oralt eller appliceras
utvirtes. Begreppen "homeopatisk tillverkningsmetod” och "utvirtes”
anvindning ger liksom begreppet ”homeopatisk anvindning”
tillimpningsproblem och skapar osikerhet for foretag och myndigheter.
Slutsats: Tydligare definitioner skulle behéva tas in 1 direktiven.

I artiklarna 10 och 11 i direktiv 2001/82/EG finns regler om hur en
veterinir ska vilja likemedel 1 de fall det 1 medlemsstaten inte finns ndgot



25

godkint veterinirmedicinskt likemedel f6r det tillstdnd och det djurslag
som ir aktuellt f6r behandling. Artiklarna ska enligt sin lydelse tillimpas
undantagsvis och pd veterinirens eget direkta ansvar.

Bestimmelsens utformning riskerar att skapa osikerhet bland
veterinirer, djurhdllare och andra som har att tillimpa regelverket,
sarskilt 1 mindre medlemsstater med ett begrinsat antal
veterinirmedicinska likemedel godkinda for forsiljning. Dir kan det
ofta finnas skil f6r en veterinir att 6verviga behandling med ett
likemedel som inte ir godkint fér behandling av det aktuella tillstdndet
hos det aktuella djurslaget. Saknas ett godkint likemedel for ett visst
tillstdnd hos ett visst djurslag behover ett annat likemedel viljas enligt
artiklarna 10 eller 11 varje gdng behandling ir aktuell.

Slutsats: Det bor framg3 av artiklarna hur det ska férfaras 1 sddana
situationer.

Vid den stora versyn av likemedelsdirektiven 2001/83/EG och
2001/82/EG, som resulterade 1 indringsdirektiv 2004/27/EG och
2004/28/EG, inférdes den s.k. sunset clause (artikel 24.4 1 direktiv
2001/83/EG och artikel 28.4 1 direktiv 2001/82/EG), en bestimmelse
som innebir att ett godkinnande for forsiljning av ett likemedel ska
upphora att gilla om likemedlet under tre ar efter godkinnandet inte
marknadsfors i landet. Bestimmelsen ir tinkt att tvinga
likemedelsforetag att ta stillning till om ett likemedel ska marknadsforas
eller inte, men tjdnar 1 6vrigt inte ndgot angeliget syfte. Slutsats: Istillet
medfér den aktuella bestimmelsen administrativt merarbete for savil
foretagen som likemedelsmyndigheterna och bér dirfor tas bort.

Reglerna om femarsférnyelse 1 likemedelsdirektiven (artikel 24 p.1, 2
och 3 respektive artikel 28, p. 1, 2 och 3) innebir att ett féretag ska
limna in en ny ansékan om godkinnande fem &r efter det ursprungliga
godkinnandet av ett likemedel for forsiljning. Vid éversynen av
likemedelsdirektiven indrades reglerna om femarsférnyelse pd s3 sitt att
fornyelse ska ske endast en ging och att godkinnandet direfter [6per tills
vidare. Likemedelsverket anser att femdrsférnyelsen kan avskaffas helt
och hillet. Det existerande regelverket for sikerhetsévervakning av
likemedel ar fullt tillrickligt f6r uppféljningen av likemedels sikerhet.
Dessutom kan en forstirkning av den [6pande tillsynen f6érvintas, bl.a.
genom en foreslagen ny kommitté for sikerhetsovervakning av
likemedel vid EMEA.

Slutsats: Genom ett avskaffande av femarsférnyelsen skulle féretagen
vinna en avsevird littnad 1 den administrativa bérda som féljer med ett
likemedelsgodkinnande eller en registrering.
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I artikel 28, p. 1 och 3 — 5 i direktiv 2001/83/EG och artikel 32, p. 1 och 3
— 5 1 direktiv 2001/82/EG finns regler om den decentraliserade
proceduren (DCP) foér godkinnande av likemedel. Proceduren ska
fullfoljas inom de sniva tidsramar som finns angivna i artikeln. Sverige
far 1 likhet med flera andra medlemsstater minga framstéllningar om att
fungera som referensmedlemsstat i denna procedur. P4 grund av den
korta utredningstid som str till férfogande enligt direktivet krivs att
stora resurser samtidigt avsitts for att utreda en ansékan enligt DCP.
Det far till foljd att det uppstér ett késystem for ansdkningar 1 DCP
eftersom Likemedelsverket pd grund av resursdtgingen inte har
mojlighet att utreda s§ manga DCP-ansékningar samtidigt som
motsvarar efterfrigan. I praktiken tar det dirfor lingre tid att {3 ett
likemedel godkint enligt denna procedur in vad regelverket forutser.
Det tar ocksa lingre tid 4n 1 den 6msesidiga proceduren eller den
nationella proceduren dir utredningstiden ir lingre, men inga kder
uppstar.

Slutsats: En 6versyn av tidsgrinserna 1 DCP ir dirfér 6nskvird. Mer
realistiska tidsgrinser 1 proceduren skulle kunna leda till storre
flexibilitet i utredningsarbetet och en snabbare drendegenomstrémning i

DCP.

Enligt artikel 56a 1 direktiv 2001/83/EG ska likemedlets namn anges i
punktskrift pd férpackningen. Detta medfér stora kostnader for
foretagen, men det ir {3 synskadade patienter som har nytta av
punktskriften. Dessutom finns det olika typer av punkskrifter f6r olika
sprak.

Slutsats: Kravet pd punktskrift bor dirfor tas bort.

Enligt artikel 61 1 direktiv 2001/83/EG ska resultaten av de utvirderingar
som gjorts av bipacksedelns utformning i samarbete med patienter i
aktuella malgrupper (s.k. lisbarhetstest) limnas till den behériga
myndigheten i samband med ansokan om godkinnande av likemedel.
S&som regeln ir utformad krivs att ett lisbarhetstest mdste goras for
varje ansokt produke.

Slutsats: En betydande férenkling vore om den som anséker om
godkinnande for ett generiskt likemedel fick hinvisa till det
lisbarhetstest som gjorts for referensprodukten och dirigenom slippa
gdra om ett arbete som redan ir gjort for referensprodukten.

Bipacksedeln till ett likemedel som siljs 1 Sverige och som godkints
enligt ndgon av gemenskapsprocedurerna ska innehilla uppgift om
produktnamn i varje medlemsstat dir likemedlet siljs (artikel 59.1g resp.
artikel 61.2 b). Andringar av dessa uppgifter ir ofta férekommande.
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Andringarna ska anmilas till likemedelsmyndigheten och féranleda
indring av bipacksedeln.

Slutsats: Uppgift om svenskt produktnamn borde vara tillrickligt for
likemedel som siljs hir. En sidan forenkling skulle innebira att
foretagen skulle 3 avsevirt minskade kostnader for att hilla bipacksedeln
uppdaterad.

Elektronisk rapportering av allvarliga likemedelsbiverkningar gérs idag
till sdvil medlemsstaternas likemedelsmyndigheter som den Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMEA).

Slutsats: En férenkling vore att rapporteringen bara gérs till EMEA. Det
ir indd 1 EMEA:s databas som medlemsstaterna himtar information till
sin uppfoljning av likemedelssikerheten.

Ett likemedel som inte lingre skyddas av patent eller dtnjuter dataskydd
enligt likemedelslagstiftningen kan snabbt {3 ett stort antal generiska
kopior. Varje foretag med ett generiskt likemedel godkint ska skicka in
periodiska sikerhetsrapporter (PSUR) till medlemsstaternas
myndigheter och till EMEA. Finns det t.ex. 25 generiska kopior av ett
likemedel kommer sdledes 25 olika rapporter in till varje myndighet och
till EMEA {6r just denna likemedelssubstans (i tilligg till rapporteringen
for originallikemedlet). Forutom att det innebir en administrativ bérda
for foretagen dr det svart for enskilda myndigheter att {8 en 6verblick
over biverkningssituationen f6ér den aktuella likemedelssubstansen.
Slutsats: En enklare och bittre ordning vore att PSUR-rapporteringen
skedde endast till EMEA och att bevakningen av substanser 1 EMEA:s
databas delades upp mellan medlemslinderna. P3 s8 sitt skulle
medlemslinderna kunna bygga upp expertkunskap pd hég niva for ett
antal substanser pd ett sitt som inte ir mojligt om varje land ska bevaka
alla substanser.

I bilaga 1 till direktiv. 2001/83/EG (direktiv 2003/63/EG) finns regler
om s.k. Drug Master File. (Del I, Modul 3.2). Reglerna innebir att fér en
vildefinierad aktiv substans kan tillverkaren eller sékanden limna
dokumentation i en separat handling till likemedelsmyndigheten. Denna
dokumentation ska betraktas som huvuddokument f6r den aktiva
substansen och kan anvindas vid senare ansékningar avseende likemedel
med samma aktiva substans. Det innebir att en sékande inte behover ge
in ny dokumentation av substansen vid senare ansékningar och att
myndighetens utredningsarbete férenklas.

Slutsats: Likemedelsverket anser att det skulle innebira en betydande
forenkling svil for foretagen som f6r myndigheten om ett motsvarande
dokumentationssystem infordes dven betriffande hjilpimnen och
férpackningsmaterial.
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Enligt Del I1I, avsnitt 3 1 Bilaga 1 till direktiv 2001/83/EG giller
bestimmelserna i modul 3 dven f6r homeopatika.

Slutsats: Det vore en betydande forenkling for féretagen om
motsvarande regler som giller f6r Drug Master File kunde utstrickas till
att omfatta dven homeopatiska stamberedningar.

Den rittsliga grunden {or parallellimport av likemedel utgérs av ett antal
domar frin EG-domstolen och, i Sverige, av foreskrifter som baseras pd
dessa domar (Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd (LVFS
2004:8) for godkinnande av parallellimporterade likemedel for
forsiljning). Bristen pd en heltickande reglering av parallellimporten ger
upphov till en betydande osidkerhet om férutsittningarna fér
parallellimport, ndgot som ocksi medfér att hanteringen av
parallellimportfrigor skiljer sig t mellan medlemslinderna.

Slutsats: Inforandet av ett enhetligt och tydligt regelverk om
parallellimport i likemedelsdirektiven skulle underlitta for sdvil foretag
som likemedelsmyndigheter.

Andringsforordningarna

Nir det giller likemedel som godkints enligt ndgon av
gemenskapsprocedurerna ska adressindring f6r innehavare av
godkinnande goras f6r varje godkind produkt fér sig (artikel 4 1
férordning nr 1084/2003 och artikel 4 1 férordning 1085/2003). Har ett
foretag hundra produkter godkinda ska siledes hundra adressindringar
goras till likemedelsmyndigheten.

Slutsats: Det borde vara tillrickligt att foretaget gor en anmilan om
adressindring till myndigheten.

Nir namnet pi ett likemedel som godkints enligt MRP eller DCP
indras 1 ett medlemsland skickas dndringsanmilan till alla linder som
deltagit i proceduren (artikel 5 1 férordning 1084/2003). Férutom att
innehavaren av godkinnandet kan tvingas betala avgift for indringen 1 ett
antal linder som inte berérs (dock inte 1 Sverige), framstir det som
tillrickligt att anmila dndringen till referensmedlemsstaten som ska
administrera indringsférfarandet.

Barnférordningen

Foérordningen (EG) nr 1901/2006 om likemedel f6r pediatrisk
anvindning, den s.k. barnférordningen, ir komplicerad och
svartillginglig och ligger tunga bérdor pa féretagen. Sdsom férordningen
ir utformad kan det férvintas att den pediatriska kommittén vid EMEA
kommer att bli hirt belastad av irenden med &tféljande 1dnga
handliggningstider, till men for féretagen. Med hinsyn till att
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férordningen har varit 1 kraft endast under kort tid och att tillimpningen
av forordningen dnnu inte har stabiliserats dr det for tidigt att géra en
detaljerad analys av vad som skulle kunna férenklas inom ramen fér det
befintliga regelverket. Ett konkret exempel pd 6nskvird férenkling kan
dock nimnas:

Enligt artikel 15 i Barnférordningen ska den som anséker om
godkinnande av ett likemedel utarbeta ett s kallat pediatriskt
prévningsprogram som ska godkinnas av EMEA. I det pediatriska
provningsprogrammet ska anges en tidsplan och de dtgirder som foreslés
tor att bedoma kvalitet, sikerhet och effekt hos likemedlet i alla de
undergrupper av barnpopulationen som kan komma i friga. Dessutom
ska det 1 provningsprogrammet anges eventuella dtgirder for att anpassa
likemedlets formulering f6r att géra anvindningen littare att acceptera,
enklare eller effektivare for olika undergrupper av barnpopulationen.

Ansékan om godkinnande av det pediatriska prévningsprogrammet ska
enligt artikel 16 limnas in senast efter slutférandet av de
farmakokinetiska humanstudier pd vuxna som anges 1 del 1 avsnitt 5.2.3 1
bilaga 1 till direktiv 2001/83/EG, s.k. fas 1-studier. I detta tidiga skede av
utvecklingen av ett likemedel dr det dnnu inte klarlagt vilken effekt
likemedlet har. Det dr inte méjligt att pd detta stadium avgdra om ndgon
ansékan om godkinnande f6r det aktuella likemedlet verkligen kommer
att limnas in. Det pediatriska provningsprogrammet kan siledes komma
att utvecklas 1 onédan f6r likemedel som aldrig kommer att kunna
godkinnas.

Slutsats: I det tidiga skede d& prévningsprogrammet ska limnas in dr
kunskapen om det aktuella likemedlet inte sirskilt stor och det kan
dirfor vara svirt att avgora vilka &tgirder som dr nédvindiga for att
bedoma kvalitet, sikerhet och effekt hos likemedlet.
Provningsprogrammet kommer dirfér 1 manga fall att behéva dndras.
Dessa problem skulle dtminstone i viss man kunna undvikas om det
pediatriska prévningsprogrammet kunde limnas in senare. Dirigenom
skulle foretagen 1 minga fall kunna besparas en hel del onédigt arbete.

Kliniska provningar

Ansvarsférdelningen mellan den behériga myndigheten och
etiknimnderna bér goras tydligare 1 kliniska provningsdirektivet
2001/20/EG fér att undvika dubbelarbete och for att regelverket ska bli
mer transparent och enklare att félja f6r prévare och sponsorer.
Direktivet ger detaljerade synpunkter pd vad etiknimnderna ska granska,
men ingen nirmare ledning for likemedelsmyndighetens granskning.
Det faktum att tvd myndigheter parallellt ska granska ansékningar att 4
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utfora kliniska provningar leder naturligt nog till tveksamhet och
dubbelarbete.

Slutsats: Ett initiativ bor tas till ett klargdrande av de bigge
myndigheternas granskning och féljande foreslas:

Etiknimnderna: Allminna etiska synpunkter pd provningen, bedomning
av provningens uppligg och tillricklighet, anvindningen av minskliga
resurser 1 relation till det forvintade virdet av prévningsresultaten,
jimforelsebehandling, t.ex. placebo, statistisk utvirdering, informerat
samtycke, provarens kompetens och tillgingliga resurser, informationen
till deltagarna samt deltagarnas férsikringsskydd.
Likemedelsmyndigheten: Prekliniska och kliniska sikerhetsfrigor
angdende prévningssubstansen, bedémning av doser och
dos/effektforhillandet, risken f6r likemedelsinteraktioner och
farmakogenetik. Vidare kontroll av att den ansékta studien inte
duplicerar ndgon tidigare studie eller kan antas ha marknadsféringssyfte.
Kontroll huruvida sikerhetsproblem har uppmirksammats for
provningslikemedlet. Granskning av mirkning samt GMP- och GCP-
frigor, inklusive inspektioner, hantering av biverkningar samt drsrapport.
Bemyndigande att stoppa prévningen.

Enligt kliniska prévningsdirektivet krivs samtycke for att ndgon ska £3
medverka i en klinisk likemedelsprévning. Enligt direktivet kan
samtycke limnas av en legal stillforetridare nir provningspersonen ir
oférmogen att sjilv ta stillning.

Slutsats: I svensk ritt saknas regler som ger behérighet f6r ndgon att
limna samtycke till en klinisk provning pa personer som drabbats av akut
medvetsloshet och dir vederbérande omedelbart skulle behéva
inkluderas 1 en prévning. Detta férhillande hindrar likemedelsféretagen
frdn att bedriva angeligen likemedelsforskning i Sverige. Det hindrar
ocksa patienterna frin att tidigt dra nytta av potentiellt virdefull

behandling.

Kosmetiska och hygieniska produkter

Europeiska kommissionen bereder fér nirvarande ett forslag till en
”Regulation of the European Parliament and of the Council on cosmetic
products”, Férordningen ska ersitta kosmetikadirektivet 76/768/EEG.
Det uttalade syftet med forslaget ir att regelverket ska férenklas. Aven
bilagan till direktivet ska ersittas med en forordning. Nytt forslag till
forordning for kosmetiska produkter presenterades den 5 februari 2008.

Regelverket for kosmetiska produkter kan 1 vissa avseenden forenklas
ytterligare. Bl.a. dr forslagets bestimmelser om hédllbarhetsmirkning
onddigt komplicerade. Enligt forslaget ska produkter med en hillbarhet
pd hogst 30 manader mirkas med bist fére-datum, medan produkter
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med lingre hdllbarhet ska mirkas med héllbarhet efter 6ppning. Det
verkar inte finnas sakliga skil {6r denna uppdelning.

Slutsats: En bittre, och f6r foretagen enklare, 16sning vore att mirka alla
produkter med bist fore-datum.

Vissa miljokrav pd kosmetiska och hygieniska produkter finns intagna i
forordningsforslaget. Andra krav finns t.ex. 1 Reachférordningen.
Slutsats: For att gora regelverket mer dverskddligt och dirigenom
underlitta f6r foretagen att sitta sig in 1 regelverket vore det dnskvirt att
samtliga regler om miljokrav pd kosmetiska och hygieniska produkter
samlades pa ett stille.

Medicinteknik
Det medicintekniska omrddet regleras idag av tre EU-direktiv:

- 93/42/EEG om medicintekniska produkter
- 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter f6r implantation

- 98/79/EG om medicintekniska produkter fér in vitro diagnostik

Dessa direktiv har tagits fram vid tre olika tidpunkter.

Trevande f6rsok har gjorts att sld samman de tva forsta direktiven.
Sannolikt skulle mycket vara vunnet om man slog samman alla tre
direktiven (vilket inte pd ndgot sitt torde vara oméjligt).

Foljande omstindighet ir ett exempel pd hur tre separata direktiv kan
skapa problem fér tillimpningen och tolkningen av gillande
bestimmelser i direktiven nir de inforlivas i nationell ritt. Genom
Europaparlamentets och ridets direktiv 2007/47/EG av den 5 september
2007 har direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for
implantation och rddets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter reviderats. Andringsdirektiv 2007/47/EG medfor bl.a. att
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter kommer att dndras. Vid
inforlivande av de dndringar som 4terfinns i de reviderade direktiven ir
det tydligt att det kan finnas férdelar med att ha ett gemensamt direktiv
istillet for tre separata direktiv. Bl.a. har nya bestimmelser om
tystnadsplikten/sekretess inforts 1 de direktiv som nu reviderats.
Motsvarande bestimmelser {6r in vitro diagnostiska produkter terfinns
inte 1 direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter fér in vitro
diagnostik. Detta medfér att kraven pd tystnadsplikt f6r medicintekniska
produkter och aktiva medicintekniska produkter har littats upp jimfort
med de krav som fortfarande stills pd in vitro diagnostiska produkter.
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Vidare dterfinns definitionen av medicinteknisk produkt i alla tre
direktiven. Definitionen ir inte likalydande 1 de tre direktiven s& en
sammanvigning och uttolkning av innebérden av definitionerna far ske
vid inférlivandet pa nationell niva.

Slutsats: Limpligare vore att ha ett direktiv med en enhetlig definition s3
att alla medlemslinder har en s likalydande definition av medicinteknisk
produkt som mojligt. P4 detta sitt motverkas férhdllandet att en produkt
som 1 ett medlemsland har blivit klassificerad som en medicinteknisk
produkt i ett annat medlemsland inte anses falla in under samma
definition. Nimnda férhillande kan dven appliceras p4 flera definitioner
som &terfinns i de tre medicintekniska direktiven.

I dag anges 1 direktiv 98/79/EG om in vitro diagnostiska produkter,
artikel 10, punkten 6, att tillverkarna, 1 avvaktan pd inrittandet av en
europeisk databas, under en 6vergdngsperiod ska anmila sin produkt
som ir i omlopp till behérig myndighet 7 varje enskild medlemsstat som
berors av utslippande av produkten pd marknaden (s8 kallade
notifieringar).

Slutsats: For att underlitta for tillverkarna bér nimnda punke 6 1 artikel
10 tas bort s3 att tillverkaren enbart behdver anmila till det land 1 vilket
tillverkaren har sitt site.

Socialdepartementet avser att, dir det ir mojligt, beakta de forslag till
indringar som anges ovan.
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