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Forbedring av produktinformasjonen til pasient



Legemiddelinformasjon til pasient



Tildelingsbrevet i statsbudsjettet 2018



Kontaktpunktet for tverrfaglig 
legemiddelinformasjon.
Ett oppdrag fra HOD bestående av:

- Legemiddelverket 
- Direktoratet for e-helse 
- FHI

- Hdir

Bakgrunn



Over 83 % av 
pasienten leser 

pakningsvedlegg
et ved oppstart 

av et nytt 
legemiddel.



Sitater fra fokusgruppene til kontaktpunktet

Språket er 
komplisert.

Bivirknings-
informasjonen er 

omfattende.

Manglende informasjon 
om  inntredende effekt 
etter oppstart.

*Fokusgruppene bestod av pasienter



Legemiddelinformasjon til pasient



Hva har legemiddelverket jobbet med hittil..



Internt Eksternt 
- Fokusgruppeintervjuer (industrien)





Hensikt:

• Å få innspill fra industriens om deres utfordringer, behov og 
ønsker knyttet til pakningsvedlegg

• Bruke innspill og tilbakemeldinger til å utarbeide konkrete 
forslag for forbedring av pakningsvedlegg 

Fokusgruppeintervjuer



- 3 intervjuer à 90 min
- 12 deltagere
- Spørsmål om norsk og 

engelsk pakningsvedlegg, 
handlingsrom, 
språkfokus, 
oversettelsesbyråer

Fokusgruppene



Sitater fra fokusgruppene til legemiddelverket

Vi er jo litt flinke 
piker.  

Trenger en ordliste 
med standardiserte 

uttrykk slik som 
danskene har. 

Gjør det man får 
beskjed om fra 
hovedkontoret

Den norske 
teksten blir ikke 
bedre enn den 

engelske.

Blue box bør fjernes, skaper 
forvirring.

Vi vet ingenting om 
bakgrunnen til eksterne 
oversettere.

*Fokusgruppene bestod av 
representanter fra industrien



• ePIL
• Blue box
• Nettsider
• Språk
• Templater
• Ordliste
• For negativ
• PIL of the year

Tilbakemeldinger
• Uklart handlingsrom
• Design og layout, 

vanskelig, kostbart, 
nytten?

• Oversettelser
• Oversettelsesbyråer
• Informasjon
• +++++



Her er vi nå....



Noe er uavklart, men noe er sikkert…







• Versjon 10.1 forventet 
publisert 06/2019

• Nytt f.eks. avsnitt om 
sporbarhet SmPC pkt. 4.4

• Noen justeringer i 
språket, basert på 
tilbakemeldinger fra 
industri og andre i PV

Ny versjon av templatet



Følg oss

@legemiddelinfo legemiddelverket legemiddelverket.no
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