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Svar pa skriftligt spergsmal (E 4/2019) fra Nordisk rads udvalg for tilvaekst
og udvikling i Norden om digitale indlegssedler til legemiddel.

Finland og Danmark har ikke kunnet bidrage til svaret p.g.a. valg og regeringszndringer.

De fem nordiske sundhedsministre forbereder lige nu et brev til EU-kommissionen med enske
om zndringer 1 direktivet i forbindelse med elektroniske indlzegssedler. Folgende er en del af
brevet:

»1he Ministers of Health in Denmark, Finland, Iceland, Norway and Sweden suggest that the Commission
investigates if using only electronic leaflets should be an option for Member States. This wonld certainly belp
states with smaller language areas, which currently can be unattractive to marketing authorization holders. It
should be up to each Member State to decide on whether to introduce electronic leaflets only, or not, depending on
the specific circumstances in that state.

We are aware that this might call for changes to the appropriate Articles of Directive 2001/83/EC of the
European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Commeunity code relating to medicinal
products for buman use, allowing each Member State of the European Union and consequently the EEA
Member States, to decide if they may allow the use of electronic package leaflets only. In this connection, we
wonld like to refer to the recent Regulation concerning veterinary medicinal products that allows the use of
electronic packages leaflets only and which Member States have agreed on. ”

Spergsmalene til de nordiske regeringer lyder:

1) Nordiska ridets Utskott for Tillvaxt och Utveckling, fragar nu de nordiska lindernas
hilsovirdsministrar om man 4r villig att tillsammans verka for att EUs Direktiv
2001/83/EC revideras, s att kravet om att ligga en bipackseden inuti
medicinférpackningen, dndras till ett krav om att apoteken ska skriva ut en bipacksedel
som ar anpassad till kundens sprakkunskaper?

2) Om si inte ir fallet, ar da regeringarna villiga att verka for att det stills krav pa att
samtliga bipacksedlar till mediciner som siljs 1 Norden, ska innehélla information pa
samtliga nordiska sprik?

3) Hur sakerstiller linderna idag, att patienterna forstir innehallet 1 de bipack-sedlar som
finns 1 medicinférpackningarna, trots att det inte finns nigon ga-ranti for att patienten
forstar det aktuella landets sprak?

4) Utskottet har forstatt att Danmark och Norge har inlett ett samarbete om gemensam
upphandling av dyra mediciner. Utskottet frigar dirfér om det finns ett intresse dven
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frin finsk, islindsk och svensk sida, att delta i detta samarbete, och om svaret 4r ja, nir
och pi vilket sitt detta samarbete kommer att pabotjas, och om svaret ar nej, vilka skal
eller bevekelsegrunder som ligger till grund for ett sidant stiliningstagande?

5) Om det finns en 6nskan frin de notrdiska regeringarnas sida, att 1 6kande grad upphandla
mediciner tillsammans, ir regetingarna di samtidigt villiga att stilla krav pa
medicinproducenterna att harmonisera utseendet pi forpack-ningarna, inklusive
markningar som kunderna i flera lander 4r bekanta med, exempelvis den roda
varningstriangeln?

Sveriges svar pa spergsmalene:

1) Sverige ir villiga att tillsammans verka fér att EU:s Direktiv 2001/83 revideras sa att det
inte lingre ska krivas pappers bipackssedlar utan att det ska vara méjligt med
elektroniska bipackssedlar endast (pid motsvarande sitt som den veterinirmedicinska EU-
forordningen). Vad giller kraven pé apoteken att skriva ut bipackssedeln och pa ett sprak
som 4r anpassat till kundens sprikkunskaper s bedomer vi att det dr en nationell fraga
som inte bor drivas pd EU-nivé. Detaljhandeln med likemedel 1 huvudsak ir ett
oharmoniserat omridet. Medlemsstaterna kan alltsd sjilva vilja om de vill stilla liknande
krav pa apoteken.

2) Forslag pa omformulering: Detta bor vi reflektera mer 6ver. Det finns en risk att detta
skulle kunna innebira att innehavare av godkannande for forsiljning drar sig for att
Oversitta till alla nordiska sprak och av den anledningen da inte vill sitta produkter pa
marknaden i Norden - om det utgor en stor kostnad.

3) Regeringen har bemyndigat Likemedelsverket att foreskriva om detta. Likemedelsverket
har med stod av bemyndigandet foreskrivit att bipacksedeln ska vara skriven pa svenska.
Mirkningen kan dock sktivas pa flera sprik under forutsittning att den information som
limnas 4r densamma pé samtliga sprik som anvinds.

4) Regetingen kan inte gora det nationellt i Sverige. Landstingen upphandlar likemedel 1
Sverige, varfor detta ir en fraga for de svenska landstingen.

5) Se svaret ovan. Dessutom kan det konstateras att det mesta vad galler markningen av
likemedel verkar vara harmoniserat inom EU och di kan de nordiska linderna inte ha
egna regler pa det omridet.

Norges svar pa spergsmalene:

1) Notge har stilt seg bak forslaget om 4 endre EUs direktiv, slik at det d4pnes for
elektroniske pakningsvedlegg. Norge stotter imidlertid ikke at man peker pa utskrift fra
apotek som en konkret losning. En slik lesning vil kunne ha praktiske utfordringer i
forhold til gjennomferbarhet i stor skala, vare lite fleksibel 1 forhold til bruk av
elektroniske kommunikasjonslesninger og muligens innfere unedvendige kostnader.
Hvilke muligheter hvert land har for 4 sette opp et system for formidling av
produktinformasjon til pasienter vil variere bide mellom land ogitid. Ved 4 ha
informasjonen i pakningen sikrer man at alle mottar informasjonen uavhengig av eget
initiativ. Det er viktig 4 ivareta hoy tilgjengelighet til produktinformasjonen. Norge



mener detfor man ber jobbe for at direktivet gir mulighet til 4 fravike kravet til fysiske
pakningsvedlegg dersom man nasjonalt kan sikre at informasjonstilgangen til pasienter
ivaretas pa en minst like god mate. Eksempelvis kan dette loses ved 4 legge til et nytt ledd
til Artikkel 58:

«Atticle 58: The inclusion in the packaging of all medicinal products of a package leaflet
shall be obligatory unless all the information required by Articles 59 and 62 is directly
conveyed on the outet packaging or on the immediate packaging. “NCAs may omit
inclusion of a package leaflet if other information systems ate in place that give
patients the same or better access to the information included in the package
leaflet.”

2) Norge er usikker pd om det vil vaere mulig 4 stille slike krav ettersom det ikke finnes noe
grunnlag for 4 kreve at en MT-innehaver spker produktet sitt godkjent 1 alle Nordiske
land. Milsetningen om 4 gjore Norden til et felles legemiddelmarked er imidlertid god.
Hvilke utfordringer og hindringer som stér i veien for 4 etablere et slikt marked er
imidlettid sammensatte og bestir av bide regulatoriske og skonomiske utfordringer- og
incentiver. At produktene godkjennes i alle nordiske land er en mer eller mindre absolutt
forutsetning for 4 etablere et effektivt nordisk marked. I dag er det bare legemidler 1
sentral prosedyre hvor dette skjer systematisk. En samordnet saksbehandling, et
koordinert avgifts-system for godkjenninger og samarbeid om innkjepsordninger kan
vare bidrag til 4 styrke Norden som et attraktivt legemiddelmarked.

3) Notge hat i dag ikke spesifikke aktiviteter eller tiltak knyttet til 4 gjore
produktinformasjon tilgjengelig pa andre sprik enn norsk. Vi er 1 imidlertid 1 dialog med
Felleskatalogen og eMC (UK) om hvorvidt Felleskatalogen kan gjore pakningsvedleggene
pa engelsk fra eMC tilgjengelig for brukere av Felleskatalogen (for produkter godkjent i
CP). Engelsk er et viktig andre-sprik og vil kunne gjore informasjonen mer tilgjengelig
for pasienter som ikke behersker notsk. Dersom EMA i fremtiden gjor tilgjengelig
pakningsvedleggene i strukturert format for alle EU-sprak vil disse tilsvarende kunne
gjores tilgjengelig for brukere i Norge via Felleskatalogen, MinHelse eller andre egnede
kanaler.

4) Spersmilet er rettet mot Sverige, Island og Finland og detfor ikke svar fra Norge.

5) 12017 si vedtok Notge 4 beholde varseltrekanten. Norsk ordning er knyttet opp til
vedlegg til foretkortforskriften som i § 36 definerer enkelte legemidler med kjent effekt
pa evnen til 4 kjore. Dette et en szrnorsk ordning, men varseltrekant er et blue box
element som iht. direktivet 2001/83/EC Att. 62 kan bestemmes p4 nasjonalt nivd, men
ikke et et hinder til felles notdiske pakninger. Losninger for firmaene er skissert 1 den
felles nordiske merkingsveiledningen.

Islands svar pa spergsmalene:

1) Ja, Island ensker at Direktivet zndtes sidan at elektroniske indlegssedler bliver tilladt i
steden for fysiske indlegssedler. Island forudser at den store majoritet af patienter vil
bruge den elektroniske indlegsseddel, og at ud printning af sedler i apotekerne vil vere
minimal og kun hvis patienten ikke ensker at bruge den elektroniske seddel.
Indlegsseddelens indhold vil dog altid vare producentens ansvar men ansvar for selve



2)

3)

)
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afleveringen flyttes til apoteket. Dette er den samme metode som bruges i Norge ved
forsyningssvigt af legemidler som bliver importeret i ,,udenlandske® pakninger.

Fra Island et svatet klart ja — selv om vi atbejder samtidigt med at fore frem argumenter
for den elektroniske indlegsseddel. Samnordiske indlegssedler ville age tilgzengeligheden,
forenkle indkob og samnotrdiske udbud i hej grad. Man atbejder allerede med sagen i et
stort nordisk projekt - men her opstir et nyt problem, teksten er blevet sa detaljeret at
hvis man hart tre sprog skal der specielle trykmaskiner til. Dette arbejde bliver varetaget af
Notdic packaging group. Indlegsseddel pd nordisk ville dog ikke impdekomme dem som
ikke forstar nordisk i de nordiske lande. Det vil en elektronisk indlegsseddel gore 1 hgjere

grad.

Det et nzrmest umuligt at forsikre at patienter som ikke forstir landets sprog skal forsti
indlzegsseddelen. Dette er et af de vigtigste argumenter for at indlede elektroniske
indlegssedlet. Vi ved at mennesker som ikke taler eller leser islandsk og ofte heller ikke
engelsk forstir ikke teksten pa indlegsseddelen. Hvis man tager op de elektroniske
indlegssedlet, kan forbrugere vzlge i apoteket hvilket sprog der skal vere pa seddelen og
i undtagelsestilfzlde kan de printes ud pi det valgte sprog i apotekerne.

Island er allerede en del af samatbejdet mellem Danmark, Notge og Island om falles
forhandlinger (og udbud) om pris pé udvalgte legemidler. Samarbejdet er ledet av
Notdisk Lazgemiddel Forum (NFL). Svetige har passiv repreesentant (observer) i NLF
men Finland har ikke deltaget. Island er meget interesseret i samarbejde pa dette omrade
bide i NFL og Notrdisk ministerrad.

Indlegssedler for legemidlet, specielt nye legemidler, et i konstant forandring da nye
bestemmelser kommer ind. Hvis systemet var centraliseret d.v.s. elektronisk eller
udprintet i apoteket vil det vare en form af forbrugerbeskyttelse eftersom patienten altid
far den nyeste og bedste information om sin medicin.
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