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Informasjonen må nå frem for å virke…



PIL og ePIL

PIL

• Overlegen tilgjengelighet, men…
• «verdens langsomste» postgang (måneder/år) 

• Formatutfordringer (kun tekst og begrenset plass)

• Kompliserer logistikk/produksjon 

• Barriere mot multinasjonale pakninger 

ePIL

• Overlegent format, hastighet og kostnad, men…
• Innfører en digital barriere 



EU og Norge 





pdf Strukturert informasjon 



• Fokus i EU
• Utvikle ePIL og tilhørende infrastruktur/prosesser

• EU ePI project (EMA/HMA)
• Ny veterinærlovgivning, Pharma Strategy og ny legemiddellovgivning

• Nasjonalt handlingsrom for «ePIL only» 

• På plass for veterinærmedisin 

• Forslag til ny lovgiving kommer Q1-23?

EU  



EU ePI project (EMA/HMA) – Hvorfor?



EU ePI project – Regulatorisk målbilde 



EU ePI project (EMA/HMA) – Veikart 



• Fokus i Norge 
• Få pasienter (og helsepersonell) til å bruke ePIL som førstevalg 

• Legge til rette for å kunne ta PIL ut av pakninger når hensiktsmessig

• Veikart for implementering av ePIL
• (SLV/FK/LMI++)

Norge 



• Kunnskapsgrunnlag 
• Innhentet erfaringer om bruk av PIL/ePIL hos helsepersonell 

• Kartlagt det juridiske handlingsrommet 

• Avklart forventningene til bruk av ePIL i helsetjenesten (Hdir)

• ePIL som førstevalg for pasienter og helsepersonell 
• Jobber med tiltak – Informasjonskampanje?

• Godkjenne PIL ut av pakninger
• Jobber med policydokument for ePIL og multinasjonale pakninger

• Jobber for å etablere en felles nordisk policy 

• Handlingsrommet nå er «sykehusprodukter» og veterinærlegemidler 

Lager veikart for implementering av ePIL i Norge 
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