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E 12/2026 Skriftligt spergsmal om forskellige krav til
maerkning af laegemidler og sprog i indlaegssedler

Til De nordiske landes social- og helseministre

Graensehindringsradet har siden 2016 prioriteret graensehindring 17-016 ”Olika krav
pa mirkning av likemedel och olika krav pa sprik f6r bipacksedel”, som fortsat ikke
er afklaret.

Den 11. december 2025 opndede EU en politisk aftale om den omfattende leegemid-
delpakke' (Pharma Package). Reformen har til formil at modernisere den mere end
20 ar gamle lovgivning, styrke forsyningssikkerheden, fremme innovation samt sikre
hurtigere og mere lige adgang til medicin pa tvars af medlemslandene.

Det nye EU-regelvaerk forventes at traede i kraft omkring 2028 og kan blandt andet
abne for elektroniske indlegssedler og mere fleksible regler.

Pi denne baggrund stilles folgende sporgsmal:

e Hyvilke konkrete initiativer vil ministrene tage for at sikre, at de kommende regler
1 EU’s legemiddelpakke om elektroniske indlaegssedler og digital produktinfor-
mation bidrager til at reducere nordiske gransehindringer vedrorende merkning,
sprogkrav og nationale szrregler for legemiddelpakninger?

Norden, den 24. juni 2026

Dagbjort Hakonardottir Truls Vasvik

Kim Berg

! "Legemiddelpakken": Ridet og Parlamentet nir frem til en aftale om nye regler for en mere retferdig og mere konkurrence-

dygtig legemiddelsektor i EU - Consilium



https://www.norden.org/da/node/36537
https://www.consilium.europa.eu/da/press/press-releases/2025/12/11/pharma-package-council-and-parliament-reach-a-deal-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
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