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Svar pa skriftlig fraga E2/2024

De nordiska regeringarna har tagit emot en skriftlig fraga fran Nordiska
radets Granshindersgrupp om grinshinder orsakade av krav pa mirkning av
likemedel (E2/2024). Bakgrunden ar att det framkommit att detta
grinshinder som varit prioriterade av Grianshindersradet sedan 2016 inte fatt
nagon avklarning fran berérda ministrar.

Grinshindret bestar i att de olika krav som stalls pa mirkning av likemedel i
de nordiska linderna och att bipacksedeln ska vara pa landets eget sprak kan
leda till ett mindre utbud av likemedel pa den nordiska marknaden. Dessa
krav utgor handelshinder som sarskilt drabbar smd marknader som den
islindska da det islindska spraket inte finns 1 bipacksedeln.

Nordiska radets Grinshindersgrupp vill stilla féljande fragor till ansvarig

ministet:

¢ Nir beriknar ministern att detta grinshinder kan avskrivas som avklarat
enligt ovan givna definition?

*  Kan ministern ge Nordiska rddets Grianshindergrupp en uppdaterad
arbetsprocess over arbetet sedan 2018 med den vidare behandlingen av
detta hinder?

Nedan f6ljer svaret fran de nordiska regeringarna:

Ett lakemedels markning ska innehalla all relevant information en patient,
eller dennes vardgivare, behéver for att patienten ska kunna fa del av
likemedlet pa avsett satt. Markningen inkluderar bade informationen som
finns pa likemedlets forpackning och den ytterligare information som skrivs
ut pa sa kallade bipacksedlar.



Redan idag ir det mojligt att anvinda elektroniska bipacksedlar och manga
likemedel tillginglige6r patientinformation bade i tryckt version och via
internet. Vi ser ocksa en digital utveckling dir manga minniskor hellre viljer
att ta del av likemedelsinformationen via digitala kanaler. Detta ska dock
stillas 1 relation till att mdnga av de som anvinder likemedel idag kan ha
samre digitala formaga exempelvis beroende pa att de ar dldre. I det fall
bipacksedeln endast presenteras i digital form behover det finnas sitt for att
tillgangligeora digital information till patienterna som inte sjilva klarar av att
ta till sig informationen via digitala medier. Alternativa satt att tillgingliggtra
den digitala informationen kan leda till andra kostnader. Detta ska dock
sittas 1 relation till att priset for ett likemedel skulle kunna minska nir
bipacksedeln inte lingre behover inkluderas med férpackningen.

Mirkningen av likemedel regleras idag i det s.k. humandirektivet 2001/83
(EU) som har implementerats i de olika lindernas respektive lagstiftning.
Den omfattar idag krav pa att aven inkludera en bipacksedel 1 pappersformat
1 lakemedelsforpackningen. Den Europeiska kommissionen presenterade
varen 2023 ett forslag pa reviderad likemedelslagstiftning som dven omfattar
mirkningen. Forslaget férhandlas nu inom EU och kommer att beslutas
inom nagra ar. Fragan om skyldigheten att inkludera bipacksedlar i bade
tryckt och elektroniskt format via likemedelsforpackningen kan sannolikt
komma att omfattas av regleringen av likemedelsomradet dven framéver.
Motsvarande reglering pa det veterindrmedicinska omradet har en flexibel
hallning till markning av likemedel f6r veterinirmedicinskt bruk som
innebir att medlemsstaterna sjilva viljer om bipacksedeln maste inkluderas 1
pappersformat i lakemedelsférpackningen eller inte. Europa innehaller
manga linder med egna sprak och dirmed manga olika sma marknader.
Fragan om likemedels markning dr dirfér en viktig fraga f6r manga av EU:s
medlemsstater.

De nordiska likemedelsmyndigheterna har linge samverkat i fragor som r6r
likemedels mirkning. Fragorna ar fortsatt relevanta och det pagar for
nirvarande ett arbete med att se 6ver mojligheten till ett gemensamt sprak
for vissa typer av likemedelsforpackningar som anvinds inom varden.
Denna nordiska samverkan ér viktig for att underlitta f6r en gemensam
nordisk marknad for likemedel. De nordiska hilsoministrarna skrev dven
2019 ett gemensamt brev till den Europeiska kommissionen i vilket man
uttryckte att anvindandet av endast elektroniska bipacksedlar skulle vara en
mojlighet f6r medlemsstaterna inom EU. I brevet uttrycktes att detta skulle
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vara till gagn f6r mindre medlemsstater genom att underlitta for foretagen
att tillgingliga likemedel till sma marknader och att elektroniska bipacksedlar
kommer att gora det littare att genomféra gemensamma anbud och ink6p av
likemedel for tva eller flera linder och ddrmed fa ldgre pris pa likemedel.

En gemensam hallning i fraigor om mirkningen av likemedelsférpackningar
mojliggor £6r en storre marknad i fraigor om att sitta ett likemedel pa
marknader. En storre gemensam marknad blir mer attraktiv for
likemedelsforetagen vilket dven tillférsakrar de nordiska linderna en battre
tillgang till likemedel.
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