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Svar pa skriftligt spprgsmal (E 4/2019) fra Nordisk Rads
Udvalg for tilvaekst og udvikling i Norden om elektroniske
indlzgssedler til lzgemidler

Nordisk Rads Udvalg for tilvaekst og udvikling i Norden har pa istandsk foranledning
stillet fplgende fem spgrgsmal til de nordiske regeringer:

1. Nordiska radets Utskott far Tillvdxt och Utveckling, frigar nu de nordiska
landernas hélsovardsministrar om man ar villig att tillsammans verka fér att EU's
Direktiv 2001/83/EC revideras, sa att kravet om att I3gga en bipackseden inuti
medicinférpackningen, dndras till ett krav om att apoteken ska skriva ut en
bipacksedel som dr anpassad till kundens sprakkunskaper?

2. Om 53 inte &r fallet, r da regeringarna vilhiga att verka for att det stélls krav pa att
samtliga bipacksedlar till mediciner som séljs i Norden, ska innehalla information pa
samtliga nordiska sprak?

3. Hur sdkerstiller landerna idag, att patienterna forstir innehallet i de bipacksedlar
som finns i medicinférpackningarna, trots att det inte finns ndgon garanti far 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 fragar darfor om det finns ett
intresse dven fran finsk, isldndsk och svensk sida, att delta i detta samarbete, och om
svaret ar ja, nar och pa vilket satt detta samarbete kommer att pabérjas, och om
svaret dr nej, vilka skl eller bevekelsegrunder som ligger till grund fér ett sddant
stillningstagande?

5. Om det finns en &nskan fran de nordiska regeringarnas sida, att i 6kande grad
upphandla mediciner tillsammans, ar regeringarna da samtidigt villiga att stdlla krav
pa medicinproducenterna att harmonisera utseendet pa férpackningarna, inklusive
markningar som kunderna i flera lander dr bekanta med, exempelvis den réda
varningstriangeln?

Nedenfor fglger en besvarelse af alle fem spergsmal fra henholdsvis Danmark og
Finland, idet disse lande pa grund af afholdelse af parlamentsvalg ikke havde
mulighed for at besvare spargsmalene tidligere. Svarene skal ses som supplement til
Island, Norge og Sveriges besvarelse af 14. juni 2019.
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Danmarks svar pa spgrgsmalene:

1)

2)

Danmark er ikke bergrt af de beskrevne udfordringer med sprogkrav til
indlzgssedler og er som EU-medlemsstat forpligtet til at efterleve kravene i
EU-lovgivningen til maerkning af og information om lzgemidler. Ikke desto
mindre ser Danmark som udgangspunkt positivt pa at afsgge mulighederne
for ved hjzlp af elektroniske indlaagssedler i lzegemiddelpakninger at lgse
nogle af de udfordringer med sprogkrav, der eksisterer i visse af de nordiske
lande.

Det skal bernaerkes, at Europa-Kommissionen i forbindelse med sit arbejde
med en elektronisk produktinformation har fremhaevet, at der i dag intet er
til hinder for national indfgrelse af elektronisk indlagsseddel, forudsat at
medlemsstaten fortsat samtidig lever op til det nuvarende krav i
lzzgemiddeldirektivet om, at der skal vaere en fysisk indlagsseddel i
pakningen.

Safremt der i EU-regi skal arbejdes for at 2ndre kravet i
lzzgemiddeldirektivet om tilstedevaerelsen af en fysisk indlaegsseddel i
lz=gemiddelpakninger til et krav om obligatoriske elektroniske indlaagssedler,
er det vaesentligt for Danmark, at der arbejdes videre med forslaget, s& der
tages hensyn til patientsikkerheden ved ordination og administration af
l=gemidler. Det skal f.eks. sikres, at informationen ogsa nar ud til svagere
malgrupper, herunder patienter med begraenseade digitale feerdigheder eller
muligheder m.v.

Forslaget om at ggre det muligt for apatekere at udskrive en indlaegsseddel
pa patientens foretrukne sprog vil kunne stgtte de svagere malgrupper, men
vil samtidig kunne medfgre udgifter i apotekervazsenet. Apotekerne vil
muligvis skulle investere i tilretninger af IT-systemer og evt. ekstra printere
samt tilpasse deres arbejdsgange, f.eks. for at forebygge udlevering af
forkerte indlaegssedler til patienten, ligesom patienten skal instrueres i at
undga at sammenblande flere indlzgssedler.

Danmark tager derfor forbehold for, at forslaget kan vise sig bade dyrt og
vanskeligt gennemfere i praksis — potentielle udgifter, som er vaesentlige at
fa belyst naermere, hvis der skal findes finansiering til at gennemfgre
forslaget.

| EUs Direktiv 2001/83/EC, artikel 63, er der mulighed for, at en virksomhed
kan affatte indlagssedlen pa flere sprog under forudsztning af, at alle
oplysninger anfgres pa alle de valgte sprog. Muligheden benyttes allerede i
dag af l=gemiddelvirksomheder, der gnsker at markedsfgre fallesnordiske
l=gemiddelpakninger pa hele eller dele af det nordiske marked.

Hvis det mellem de nordiske lande besluttes, at indlagssedien skal affattes
pa alle nordiske sprog, vil det formentligt give en gget udgift for
le=gemiddelvirksomhederne i de tilfalde, hvor virksomheden ikke gnsker at
markedsfore det pageldende lagemiddel i alle nordiske lande. Denne udgift

Side 2



3)

4)

5)

ma forventes i sidste ende at ramme forbrugerne via en forhgjelse af prisen
pa legemidlet, eller virksomheden kan velge slet ikke at markedsfgre
lgemidlet i Norden, hvilket gar ud over forsyningssikkerheden for
lzgemidler.

P4 den baggrund foretraekker Danmark forslaget om at arbejde for
indfgrelse af elektroniske indlzgssedler i spm. 1.

Hvis en patient ikke forstar den danske markning og indlegsseddel, har
patienten mulighed for at fa hjlp og radgivning om lzzgemidlet fra
apotekspersonalet eller fra sin l=ge.

Spargsmalet er stillet til de finske, islandske og svenske myndigheder,
hvorfor Danmark ikke besvarer spgrgsmélet.

Danmark finder, at den foresldede harmonisering ber ske i regi af EU/EEA og
i samarbejde med det Europaeiske Laegemiddel Agentur (EMA), da en fzlles
pakning ikke ngdvendigvis rettes mod de nordiske lande, men ogsa kan vare
en falles pakning mellem andre EU-lande, f.eks. Danmark og Tyskland.

Finlands svar pa spargsmalene:

1)

2)

3)

4)

Finland stéder befrimjande av anvdndningen av digitala bipacksedlar och att
kravet pa bipacksedlar i pappersform ska slopas pa ett kontrollerat satt. Det
ska vara mojligt att anvdnda digitala bipacksedlar vid sidan av eller i stdllet
for bipacksedlar i pappersform. Medlemslanderna bér fa vilja hur och i
vilken omfattning de bérjar anvanda elektroniska bipacksediar.

Kravet pa apoteken att skriva ut hipacksedlar pd ett sprak som kunden
forstar ar en nationell fraga som inte ska behandlas pa EU-niva.
Medlemsldnderna maste sjilva fa valja hur de gor informationen i en
bipacksedel tillgénglig for kunden. Denna dndring krdver nationella IGsningar
far att anvandarna av lakemedel ska fa likemedelsinformationen.

Finland stoder befrdmjande av anvindningen av digitala bipacksedlar. Kravet
pa information pa alla nardiska sprak i bipacksedeln kan dka risken fér
storningar i tillgdngen och &r inte direkt vart att understéda.

De finléndska apotekens farmaceutiska personal har en lagstadgad
skyldighet att genom lakemedelsradgivningen se till att anvdndaren av
lakemedel far information om hur ldkemedlet anvinds pa ett ritt och sikert
satt. Till stdd for lakemedelsradgivningen ska apoteken ha tillgang till
nddvindiga informationskallor och firdigheter att anvidnda dem.

Finland anser att det nordiska samarbetet &r viktigt, men Finlands regering
kan inte agera nationellt ndr det géller att upphandla likemedel. | Finland
finns det inte nadgon aktdr som kan fdretrdda alla aktérer som har
organiseringsansvar. Upphandlingsprocessen giller i Finland frémst
ldkemedel som anvands pa sjukhus. Finland kan deita i utbytet av
erfarenheter och information pa tjdnstemannaniva och ar villigt att delta i
diskussianen om kartldggning av gemensamma verksamhetsmodeller.
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5)

Finland deltar redan i det nordiska likemedelsforumets {Nordisk
Lagemiddel Forum, NLF) samarbete pa operativ nivd (HNS-apoteket,
FinCCHTA) i egenskap av observatdr,

Kraven pa férpackningar ar till stor del harmoniserade i alla EU-ldnder och
for ett ldkemedelspreparat godkdnns samma markningar i alla sokta linder i
samband med att férsdljningstillstand beviljas. Dartill har de nordiska
ldnderna harmoniserat kraven pa utseendet pa férpackningarna och gett
samnordiska anvisningar om de gemensamma riktlinjerna. Den réda
varningstriangeln har till de nationella kraven och det finns inte nagra planer
pa att andra triangelns etablerade anviandning. Likemedelsféretag har fatt
anvisningar for hur de ska ga till vdga nér kravet pa en rod varningstriangel
pa samnordiska férpackningar skiljer sig mellan de nordiska linderna.

Med venlig hilsen

Hesick
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