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Introduktion

| nuvarande lakemedelslagstiftning ar det krav att en tryckt bipacksedel ska medfdlja lakemedels-
forpackningen. Med den digitalisering som genomsyrat samhallet de senaste 30 aren stalls nu fragan
om tiden ar mogen for att se dver framtidens bipacksedel och goéra den till elektronisk format.

Genom en digitalisering av bipacksedeln ges patienter battre forutsattningar att fa tillgang till
uppdaterad information och lakemedelsinformationen kan géras tillganglig vid ratt tillfalle pa ett
valanpassat satt. Digitala hjalpmedel kan anvandas for att underlatta kunskapsinhamtning och &ka
forstaelsen for informationen vilket leder till 6kad patientséakerhet. Digitalisering av bipacksedeln
skulle ocksa kunna underlatta distribution av lakemedelsforpackningar till fler lander, exempelvis
skulle en nordisk harmonisering innebara att lakemedel skulle kunna tillverkas for hela Norden istallet
for ett specifikt land. Det skulle bli enklare att distribuera lakemedel dit behovet ar stdrst och i
férlangningen forbattra lakemedelstillganglighet.

Med denna skrivelse vill Lif, branschorganisationen for de forskande lakemedelsféretagen i Sverige,
sammanstalla de géllande regelverk som finns for bipacksedeln, informera om de olika initiativ som
pagar i Europa dar elektronisk bipacksedel avhandlas samt lyfta férdelar och beméta utmaningar
som finns med elektronisk bipacksedel. Vi vill bjuda in berdrda aktdrer, exempelvis professions-
organisationer och intresseorganisationer till dialog om hur vi tillsammans kan bidra till ett

optimalt utnyttjande av lakemedelsinformation i elektroniskt format den dagen det ar lagstiftat

att bipacksedel ska finnas tillganglig digitalt.

Bakgrund

For att lakemedel ska kunna anvandas pa ett sédkert och andamalsenligt satt behovs information om
lakemedlet och hur det ska anvandas. Som en del av lakemedelsprodukten godkanns darfér ocksa
information om lakemedlet; produktresumé, bipacksedel och markning.

Genom aren har bristerna med det befintliga systemet med tryckta bipacksedlar, som till exempel
inaktuell information, tillganglighet och miljopaverkan aterkommande diskuterats. Europakommis-
sionen har sammanstallt en rapport med brister med befintligt system och aven presenterats férslag
p& atgarder for att méta dagens behov med produktresumén och bipacksedel (Ref. 1). Patientséker-
het, patientengagemang och patienters méjlighet att tillgodogdra sig lakemedelsinformation samt
tillgang till lakemedel utgor alla motiv till att verka for en férandring av det befintliga systemet.

Med den digitalisering som genomsyrat samhallet de senaste 30 aren har en forflyttning skett

kring hur lakemedelsanvandare forvantar sig kunna ta del av lakemedelsinformation. Att lakemedels-
information ska kunna nas i digitala och enkelt tillgangliga format tas for givet. | och med att Europa
kommer att fa en ny lakemedelslagstiftning finns mojlighet att modernisera och méta lakemedels-
anvandarnas behov av lakemedelsinformation, och éppna upp for utvecklingen av framtidens bipack-
sedel. Olika lander inom EU har kommit olika ld&ngt och har varierande syn pa hur lakemedelsinforma-
tion ska formedlas. | detta underlag sammanfattar vi hur lakemedelsinformation till patienter och
anvandare kan se ut framéver och hur vi kan na dit tillsammans.
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Nulage

Regulatoriska krav

Dagens regulatoriska krav for godkand produktinformation:
Alla lakemedel maste ha godkand produktinformation

Produktinformationen bestar av produktresumé, bipacksedel och utformning av markning av
lakemedelsforpackningarna

Produktresumé, bipacksedel och information pa férpackningen godkanns av Lakemedelsverket
eller den europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA, i samband med att lakemedlet godkanns for
marknadsféring. De ska vara utformade enligt sarskilda riktlinjer och mallar (Ref. 2 och Ref. 3).

Produktresumén vander sig i forsta hand till halso- och sjukvardspersonal. Informationen ska vara
vetenskapligt baserad och uppdateras regelbundet. Innehallet i produktresumén bygger pa den
bakomliggande dokumentationen for lakemedlets kvalitet, tillverkning samt prekliniska och kliniska
studier. Produktresumén finns endast tillganglig i digitalt format och ar darfér alltid uppdaterad
med senaste informationen.

Bipacksedeln innehaller viktig information om lakemedlet riktat till patienten. Den ar baserad pa
produktresumén och uppdateras kontinuerligt i samband med att produktresumén uppdateras.
Bipacksedeln innehaller information om varfér och hur lakemedlet ska anvandas och nar lakemedlet
inte ar lampligt att anvanda. Den innehaller aven information om lakemedlet kan paverkas av andra
substanser, vilka biverkningar som lakemedlet kan ge, om lakemedlet kan anvandas vid graviditet och
amning samt om lakemedlet kan paverka patientens korférmaga.

Produkter godkanda fér den svenska marknaden ska innehélla en bipacksedel skriven pa svenska
(Ref. 4), finnas i lakemedelsférpackningen i pappersformat (Ref. 5) och finnas tillganglig i format
anpassat for blinda och synskadade (Ref. 6). Spraket ska vara lattforstéeligt och patientvanliga

uttryck ska anvandas for att sékerstalla att patienten kan ta till sig informationen.

For att underlatta tillverkning och distribution finns i sarskilda fall méjlighet att ansdka om undantag
for produktinformation pa svenska. Detta tillampades exempelvis for att mojliggdra att vaccin mot
Covid kunde bérja anvandas sa snabbt som mojligt. Referenser till mer information om produkt-
information finns i Appendix 1.
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Forskning och Godkannande av Tillverkning av Logistik och Féarskrivning och Patient dppnar

sammanfattning produktinformation lakemedel och transport till besék pa apotek lakemedelsfarpackning
av information av myndighet tillverkning av apotek med bipacksedel
av féretagen bipacksedel.

lllustrationen visar hur bipacksedeln kan ng en patient med nuvarande bestdmmelser. Produktinfomration godkédnns
av myndighet. Bijpacksedeln tillverkas och trycks i nuvarande upplaga fér att sedan packas, lagerhdllas och fraktas
tillsammans med IGkemedelet till apotek ddr en patient hdmtar ut sitt IGkemedel med en bipacksedel i pappersformat

i férpackningen.

Digitalt tillganglig lakemedelsinformation

| Sverige anvander fler an nagonsin internet och digitala tjianster enligt Internetsstiftelsens arliga
undersdkning svenskarna och internet (Ref. 7). Ar 2023 anvande 96 % av befolkningen dver 15 ar
internet och totalt hade 81 % av befolkningen éver 18 ar anvant en digital vardtjanst det senaste
aret. Exempel pa digital vardtjanst ar att logga in pa webbplatsen 1177 VVardguide eller genomféra
ett digitalt lakarbesdk. Bland befolkningen fédda pa 20-, 30- och 40-talet dkar anvandningen av
digitala e-tjanster inom sjukvarden till 56 % och bland de fédda pa 50 talet 6kar anvandningen

till 78 %. Det finns med andra ord en stor forvantan i Sverige att information ska vara digitalt
tillgangligt och férmaga hos de allra flesta att tillgodogora sig digitala tjanster.

Fass har sedan 1966 distribuerat lakemedelsinformation i Sverige och 1983 kom den férsta utgavan
av patient-Fass. | dagslaget tillhandahaller Fass enbart lakemedelsinformation via digitala kanaler
och Fass webbsidor har 4.5 miljoner besék per manad. Via fass.se kan patienter fa bipacksedeln
upplast, utskriven, utskriven i stort format med stérre typsnitt eller bestélla bipacksedeln som
punktskrift (Braille) via apoteket. Bade nationellt och centralt godkénda lakemedel finns pé& Fass.
Fass.se ar ocksa anpassat for att olika tekniska hjalpmedel ska kunna nyttjas for patienter med
funktionsvariationer. Ar 2021 lanserade Fass en app for allméanheten som ger mojlighet att séka
fram bipacksedlar genom att sdka efter namnet pa en produkt alternativt scanna streck- eller
2D-koden pa lakemedelsférpackningen. | dagslaget tillhandahaller Fass bipacksedlar for ca 95 %

av de lakemedelsférpackningar som tillhandahalls pa den svenska marknaden.

Bipacksedel for en godkand produkt kan finnas digitalt uppladdad hos den nationella lakemedels-
myndigheten och hos féretaget. Lakemedelsverket skapade tjansten Lakemedelsfakta ar 2013

och sedan 2020 finns bipacksedlar tillgangliga i pdf-format for nationellt godkanda lakemedel via
Lakemedelsfakta. For centralt godkénda lakemedel i EU hanvisas man till pdf-filer pa den europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida dar bipacksedeln finns med i slutet av dokumentet. Aven foretag
som tillhandahéller ett lakemedel pa svenska marknaden kan ha elektronisk produktinformation
publicerad pa sina foretagsspecifika hemsidor, exempelvis for vacciner.
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Framtidens bipacksedel

Forslag pa revision av EU-lakemedelslagstiftning

EUs lakemedelslagstiftning ar for tillfallet under revision (Ref. 8). Férslag pé ett nytt lagstiftnings-
paket har presenterats (Ref. 9) som inkluderar férslag pa ett nytt direktiv och en ny férordning.
Elektronisk produktinformation ar ett av de omraden som omfattas av forslaget.

Angéaende elektronisk produktinformation foreslas det i forslaget att det europeiska kravet

pa pappersbipacksedel tas bort. Det ska i stéllet vara upp till varje EU-land att besluta om bipack-
sedeln ska finnas tillganglig i pappers- och/eller i elektronisk form. Om ett EU-land inte tar ett eget
beslut ska en pappersbipacksedel inga i forpackningen.

Myndigheternas initiativ angaende elektronisk
produktinformation

Att forverkliga elektronisk produktinformation i Sverige ar inte ett nytt initiativ. Mellan &r 2000-2011
genomfordes ett mycket omfattande projekt av lakemedelsmyndigheterna. Idag ar forutsattningarna
for att lyckas med elektronisk produktinformation battre. Teknik, semantik, standarder och anvandarnas
forvantningar kring digital information har utvecklats avsevart de senaste 15 aren. Ar 2018 startade
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), Heads of Medicines Agencies (HMA) och Europeiska
kommissionen (EC) pa nytt upp arbetet kring elektronisk produktinformation fran lakemedelsmyndig-
heterna. Principer for elektronisk produktinformation utarbetades (Ref.10) och 2022 publicerades
en teknisk standard for elektronisk produktinformation (Ref. 3).

Europeisk lakemedelsindustri valkomnar elektronisk produktinformation vilket EFPIA har summerat

i “Electronic product information: From principles to actions” (Ref11). | flera europeiska lander

har pilotforsdk med elektronisk produktinformation genomférts eller &r pagaende (Appendix 2).

Ett exempel ar ett pilotprojekt i Belgien och Luxemburg med syftet att undersdka om den elektroniska
bipacksedeln kan ersatta pappersbipacksedeln. Piloten visade bland annat att 98 % av de tillfragade
sjukhusapoteken var positiva till att den tryckta bipacksedeln tas bort fran sjukhuslakemedel (Ref12).

Australien ar ett exempel pa ett land dar det inte finns krav pa att inkludera en bipacksedel i lake-
medelsforpackningen, med undantag for nagra specifika produktkategorier. Det finns en QR-kod
eller URL pa forpackningen till en hemsida dar bipacksedeln finns tillganglig. Apoteken kan ocksa
skriva ut bipacksedeln kostnadsfritt till patienter vid behov.

En studie har dven visat att pappersbipacksedlar séllan anvands for vaccin dar majoriteten av de
vaccinerade skulle acceptera endast en elektronisk version (Ref13). Ett exempel dar patienter
fick tillgang till bipacksedel i digitalt format ar under Covid-19-pandemin. Pappersbipacksedel for
Covid-19 vaccin fanns inte tillganglig i féorpackningen utan en QR-kod pa patientkort hanvisade till
en elektronisk svensk bipacksedel.
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Nordisk harmonisering

Amnet ar hégt pa agendan hos de nordiska myndigheterna dar det pagar diskussioner om hur
elektronisk bipacksedel skulle kunna implementeras i de nordiska landerna. De nordiska lakemedels-
myndigheterna och lakemedelsindustriféreningarna for samtal om behovet av att harmonisera mellan
landerna for att mojliggdra produktion av forpackningar som kan distribueras till flera av de nordis-
ka landerna. Aven lakemedelstillgangligheten kan paverkas av en nordisk harmonisering eftersom det
blir en stdérre marknad och darmed lattare for lakemedelsforetag att distribuera och tillverka lake-
medel till Norden, exempelvis tas ett produktionssteg bort nar inte flera olika bipacksedlar behdver
tillverkas.

Fordelar med elektronisk bipacksedel

Det finns for slutanvandaren flera fordelar med en bipacksedel som finns tillganglig elektroniskt
(Ref12):

Battre forutsattningar for slutanvandare att fa tillgang till uppdaterad information och lakeme-
delsinformationen kan goras tillganglig vid ratt tillfalle under behandlingen.

Tillgangliggdra lakemedelsinformation for produktkategorier dar patienten inte sjalv har tillgang
till férpackningen, som vacciner och sjukhusprodukter.

For anvandare med olika funktionsvariationer eller begransningar for att ta till sig den tryckta
informationer kan da den elektroniska bipacksedeln anpassas efter anvandarens behov, exempel-
vis kan texten lasas upp och foérstoras.

Informationen kan tillgangliggéras i anvéandarvanliga format vilket mojliggér en dkad forstaelse
for innehallet i bipacksedeln, exempelvis med digitala tillaggstjanster som kan andra sprak eller
anvanda interaktiva funktioner och videos for att framja séker anvandning av lakemedlet.

Notisfunktion kan anvandas sa att anvandaren kan se nar bipacksedeln har uppdaterats.
Minskad miliébelastning nar bipacksedlar inte trycks pa papper (Ref14).

Oka tillganglighet av lakemedel for patient, bland annat genom nordisk harmonisering av produk-
terna men aven genom minskade resurser for tillverkare, distributérer och apotek vid bilaggning
av svensk bipacksedeln i samband med dispens for utlandsk férpackning under pagaende restsi-
tuation.

Utmaningar med elektronisk bipacksedel

Att ga over till enbart elektronisk produktinformation kommer att bli en omstallning for lakeme-
delsfoéretag, allmanhet, halso- och sjukvard och apotek. Produktionslinjer behéver anpassas och
konsekvenser av lakemedelsforpackningar utan bipacksedlar behdver analyseras. Det ar till exempel
problematiskt att ha samma dimensioner pa alla férpackningar om vissa férpackningar ska innehalla
en bipacksedel i vissa lander men inte i andra. Med en for stor férpackning riskerar lakemedlet att
skadas under leverans.
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Apotekens roll for att sakerstalla sdker lakemedelsanvandning med radgivning skulle kunna komma
att 6ka. For en liten del av befolkningen saknas férutsattningar for att tillgangliggéra sig skriven
information eller saknar féorutsattningar for att anvéanda internet, i denna grupp finns det behov av
forstarkt radgivning. Svenskarna och internet 2023 (Ref. 7), visar att det finns individer som inte
anvander digitala vardtjanster eller internet och av dem star individer dver pensionsalder, 65 ar, for
den stdrsta andelen. For dessa individer kommer sarskilda insatser behdvas for att ocksa dessa ska
omfattas av en god tillganglighet till lakemedelsinformation, exempelvis genom férstarkt radgivning
eller genom att skriva ut bipacksedeln pa apoteket. Det bor ocksa sakras att elektronisk information
finns tillganglig off-line och kan nas utan tillgang till internet.

@ ® ® ® ®
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Forskning och Godkénnande av Tillverkning Logistik och Fé&rskrivning och Patient Gppnar
sammanfattning produktinformation av lakemedel transport till besék pa apotek |ékemedelsférpackning
av information av myndighet apotek med digital bipacksedel

av féretagen

MMlustrationen visar hur en digital bipacksedeln skulle nd en patient. Produktinformation godkdnns av myndighet.
Patient hdmtar ut sitt Ickemedel med en bipacksedel tillgdnglig digitalt i webbldsare, app eller som off-line dokument.
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Appendix

APPENDIX 1

Lagstiftning angaende produktinformation
Europaparlamentets och radets Direktiv 2001/83/EC, Artikel 58

En bipacksedel skall inga i lakemedelsférpackningen, savida inte all information som kréavs enligt
artiklarna 59 och 62 meddelas direkt pa den yttre férpackningen eller pa lakemedelsbehallaren.

Lakemedelslag (2015:315), 4 Kap. 1§

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamalsenligt. Lakemedlet ar andamalsenligt om det
ar verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i miss-
forhallande till den avsedda effekten.

Ett lakemedel ska vara fullstandigt deklarerat, ha godtagbar och sarskiliande bendmning samt vara
forsett med tydlig méarkning.

L akemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2021:90) om
godkannande for férsaljning av humanlakemedel;

Bipacksedel for humanlakemedel

Bipacksedelns innehall

17 § Forpackningen ska innehalla anvandarinformation i form av bipacksedel, eller om plats finns,
som text pa den yttre forpackningen eller lakemedelsbehallaren. Texten far dock i det senare fallet
inte inskranka lasbarheten av de upplysningar som i 6vrigt skall finnas pa férpackningen.

Bipacksedel for blinda och synskadade

18 § Innehavaren av godkannandet for forsalining ska ansvara for att bipacksedeln pa begéaran av
patientorganisationer gors tillganglig i format som ar anpassat for blinda och synskadade.

Generella krav pa bipacksedeln

19 § Bipacksedeln ska vara skriven pa svenska. Bipacksedeln kan dock tryckas pa flera sprak,
forutsatt att samma information ges pa alla dessa sprak och samlas sprakvis.

Texten i bipacksedeln skall vara klart och lattférstaeligt skriven och avspegla resultaten av samrad
med patienter. Bipacksedeln ska vara utformad sa att anvandaren kan hantera och anvanda lake-
medlet pa avsett vis, vid behov med hjalp av hélso- och sjukvardspersonal.

Undantag avseende krav pa bipacksedeln

20 § Om lakemedlet inte ska lamnas ut direkt till patient eller om det féreligger allvarliga problem
betraffande tillgangen till lakemedlet far det, om det ar nédvandigt for att skydda manniskors halsa,
undantas fran kravet att bipacksedeln ska innehalla de uppgifter som anges i 17 §. Likasa far lake-
medel undantas fran kravet i 19 § att bipacksedeln ska vara skriven pa svenska.

Ansokan om undantag fran krav enligt forsta stycket ska goéras till Lakemedelsverket.
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Bristsituationer

Vid eller infér en bristsituation kan lakemedelsféretag ansdka om dispens hos Lakemedelsverket
fran kravet att tillhandahalla uppdaterad produktinformation i lakemedelsférpackningen. Lake-
medelsforetaget kan da tillhandahalla en lakemedelsforpackning som inte nar kraven i Lakemedels-
verkets féreskrifter om markning och bipacksedlar fér humanlakemedel (HSLF-FS 2021:96)
respektive veterinarmedicinska lakemedel (HSLF-FS 2021:97). Denna process anvands fér att
sakerstalla att svenska patienter har fortsatt tillgang till Iakemedel trots att produkter godkanda
for den svenska marknaden inte gar att tillhandahalla (Ref15).

EMA har skrivit en rapport angaende problemet med bristsituationer (Ref16).
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APPENDIX 2

Pilotférsok i europeiska lander

Belgien och Luxemburg

Pa initiativ av lakemedelsindustrin och med stéd av de nationella behériga myndigheterna och samman-
slutningarna av sjukhusapotekare lanserades pilotprojektet for elektronisk patientinformation
(e-PIL) i 2018 i Belgien och Luxemburg, i syfte att undersdka om den elektroniska bipacksedeln

kan ersatta pappersbipacksedeln. Piloten ar forlangd till augusti 2025.

Piloten visade att 96% av personalen pa tillfragade sjukhusapoteken konsulterade patientinforma-
tion online medan endast 4 % kravde en utskrift. Dessutom svarade 98 % att franvaro av pappers-PIL
ej paverkade deras dagliga praktik pa ett negativt satt, eller deras skyldighet att svara pa fragor
fran lakare eller annan vardpersonal. Resultaten visar ocksa att patienter mycket sallan kraver

PIL for sin medicin. Foljaktligen var 98 % av de tillfragade sjukhusapoteket var positiva till att
pappers-PIL tas bort fran sjukhusldkemedel. (Ref. 12)

Island

Pilotprojektet omfattar att tillhandahélla enbart elektronisk bipacksedel online (http://www.serlyf-
jaskra.is/) for lakemedel som enbart anvands inom sjukhus/sjukvardsinrattningar. Projektet startades
i mars 2021 och skulle ha avslutats mars 2022 men har blivit férlangd med ytterligare 2 ar.

Tyskland

Ett pilotprojekt med 500 deltagare pagick mellan 2016—-2019 for att férbereda for “Leaflet 4.0 (Gl 4.0)”
som gick live 2020 for alla typer av produkter och med ett antal involverade lakemedelsforetag.
Bipacksedel finns fortfarande i forpackningen. Scannar man datakoden pa férpackningen sa kommer
man till en database som hanteras av Rote Liste service GmbH (https://www.gebrauohsim“orma—
tion4-0.de/). Informationen finns tillganglig for patienter i form av smartphone app och webbsida.

Spanien

Pilotprojektet startade i januari 2022 och ar planerat att paga i 2 ar. Féremalet ar ett mindre

antal sjukhusprodukter dar man har tagit bort bipacksedeln och implementerat en datamatrix-

kod pa primarférpackningen som ger direkt atkomst till bipacksedeln pa myndigheternas hemsida
(https://cima.aemps.es/cima/publico/buscadoravanzado.html). En &rlig utvardering kommer att
genomforas av sjukhusapoteken. Baserat pa resultat fran denna kan beslut tas att forlanga piloten.

Baltikum (Estland, Lettland, Litauen)

Pa initiativ av lakemedelsindustrin lanserades ett pilotprojekt for elektronisk patientinformation
(e-PIL) i Baltikum i januari 2022, i syfte att visa att den elektroniska bipacksedeln (PIL) ar likvardig
med pappers-PIL och for att 6ka tillgangligheten av lakemedel. Pilotprojektet drivs gemensamt av
de tre baltiska myndigheterna och undantaget att ta bort pappers-PIL har godkants av EC. Piloten
omfattar i dagslaget endast sjukhusprodukter dar produkten inte nar apotek och bipacksedeln till-
handahalls endast elektroniskt via myndigheternas websidor. Projektet startades i januari 2022 och
kommer i den forsta fasen att paga under 2 ar, man planerar just nu for en férlangning pa ytterligare
3 ar dar man vill utéka omfattningen till att dven galla produkter som administreras av halso- och
sjukvardspersonal. Eventuellt kan dven andra lander laggas till i den andra delen av piloten.



Appendix

Sverige

AstraZeneca startade en undersokning december 2022 for att se i vilket format kunderna vill

lasa sin bipacksedel; ar det i pappersformat eller elektroniskt (e-PIL). Fér att lasa bipacksedeln
elektroniskt s& skannar kunderna den befintliga 2D-koden/streckkoden med hjalp av appen

FASS Allmanhet eller laser bipacksedeln pd FASS hemsida. Kunderna kommer att jgmféra formaten
(papper/elektroniskt) och sedan besvara en enkéat pa en websida. AstraZeneca hoppas 4 in de
antal svar som behdvs till slutet av december 2023.
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