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Skriftlig fraga
om digital bipacksedel till lakemedel

Frdgan stdlls pa nytt eftersom den tidigare ej kunde besvaras med anledning av val i
bada ldnderna under 2019.

Artikel 58 i EU:s Direktiv 2001/83/EC stipulerar att varje land ska ha en bipacksedel pa
landets sprak, nedstoppad i medicinférpackningen, for att medicinen ska fa sdljas i
det aktuella landet. Detta krav staller till problem fér sma lander/sprakomraden som
Island, som manuellt maste 6ppna férpackningarna och lagga i en bipacksedel. Foru-
tom att vara fordyrande sa forsvarar detta krav mojligheten for Island att inga i sam-
arbeten med andra lander, vad géller gemensamma uppkdp av (dyra) mediciner.

Social- och Halsovardsministeriet i Finland har i tidigare brevsvar foreslagit att man i
tillagg till den obligatoriska bipacksedeln inne i medicinférpackningarna kunde ha en
utvandig QR-kod, som kan lasa av beskrivningen och méjliggora print av bipacksedel
pa valfritt sprak, for att pa sa satt oka patientsdkerheten.

Pa bakgrund av ovanstdende sa stélls foljande fragor:

1. Nordiska radets Utskott for Tillvaxt och Utveckling, fragar nu de nordiska
landernas halsovardsministrar om man ar villig att tillsammans verka for att
EU:s Direktiv 2001/83/EC revideras, sa att kravet om att Idgga en bipackseden
inuti medicinférpackningen, andras till ett krav om att apoteken ska skriva ut
en bipacksedel som ar anpassad till kundens sprakkunskaper?

2. Omsainte ar fallet, ar da regeringarna villiga att verka for att det stalls krav
pa att samtliga bipacksedlar till mediciner som séljs i Norden, ska innehalla
information pa samtliga nordiska sprak?

3. Hursakerstaller landerna idag, att patienterna forstar innehallet i de bipack-
sedlar som finns i medicinférpackningarna, trots att det inte finns ndgon 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 fradgar darfor om det
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finns ett intresse aven fran finsk, islandsk och svensk sida, att delta i detta
samarbete, och om svaret ar ja, ndr och pa vilket satt detta samarbete kom-
mer att pabdrjas, och om svaret ar nej, vilka skal eller bevekelsegrunder som
ligger till grund for ett sddant stallningstagande?

5. Omdet finns en dnskan fran de nordiska regeringarnas sida, att i kande grad
upphandla mediciner tillsammans, &r regeringarna da samtidigt villiga att
stalla krav pa medicinproducenterna att harmonisera utseendet pa forpack-
ningarna, inklusive markningar som kunderna i flera [ander ar bekanta med,
exempelvis den roda varningstriangeln?

Képenhamn, den 5. september 2019
Nordiska radets utskott for tillvixt och utveckling i Norden

2/2



