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Nordiske pakninger

1. Nordiske flerspråklige pakninger

2. ENEN Nordiske pakninger – English-only Nordic packs

- 63(3) – unntak fra krav om nasjonalt språk på nordisk pakning



Kilde DMP:

https://www.dmp.no/en/approval-of-medicines/approval-and-follow-up-of-marketing-authorisation-ma/Product-information---templates-and-guidance/packaging#Nordisk-merkingssamarbeid-

175759

https://www.dmp.no/en/approval-of-medicines/approval-and-follow-up-of-marketing-authorisation-ma/Product-information---templates-and-guidance/packaging#Nordisk-merkingssamarbeid-175759
https://www.dmp.no/en/approval-of-medicines/approval-and-follow-up-of-marketing-authorisation-ma/Product-information---templates-and-guidance/packaging#Nordisk-merkingssamarbeid-175759


Hva er en felles Nordisk ENEN pakning:

   ytre og indre emballasje med kun engelsk spark på (mock-up)      

+ pakningsvedlegg i pakningen med kun engelsk språk     

+  ePV tilgjendelig i hvert Nordisk land – nasjonalt språk

+        Vnr.

-  Nasjonal BlueBox

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------

= felles Nordisk ENEN pakning



Hensikt Bærekraft Erfaringer

Felles Nordisk tilnærming - tilgjengelighet

Legemidler der vi har sett at flerspråklige 

Nordiske pakninger ikke øker 

tilgjengeligheten

Er ENEN pakninger 

noe det Nordiske markedet 

er klart for

Samler erfaringer med 

ePV



Kilde DMP: 

https://www.dmp.no/en/news/common-nordic-packages-for-better-availability

https://www.dmp.no/en/news/common-nordic-packages-for-better-availability


https://www.dmp.no/en

https://www.dmp.no/en


Krav ved søkand om ENEN Nordisk pakning?

1. Virkestoffet i Nordiske virkestoff listen for legemidler til sykehus bruk

2. Administreres av helsepersonell

3. < 5000 pakninger forventet solgt i Norden/år 

4. Nasjonal ePV og eSmPC i hvert Nordisk land

5. Produktinformasjonen harmonisert i Norden

Kilde MPA Sverige:

https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/guideline-on-common-nordic-en-en-only-packages-

1.pdf

https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/guideline-on-common-nordic-en-en-only-packages-1.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/guideline-on-common-nordic-en-en-only-packages-1.pdf


Consolidated list of “hospital medicinal products”

NB: Basert på kritisk legemiddelliste og legemidler med kjent tilgjengelighets 

utfordringer i de Nordiske landene. 



Consolidated list of “hospital medicinal products”

Søknadsskjema for nytt virkestoff i Nordiske listen:
Request for a new substance on the “Nordic list on product information, aimed to 

increase availability for products with a history of supply instability”

https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/request-for-a-new-substance-on-the-nordic-list.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/request-for-a-new-substance-on-the-nordic-list.pdf


Preparatkriterier:

CAPs og NAPs

Viktig at det foreligger harmonisert grunnlag!

Samme kriterier som for flerspråklige Nordiske pakninger:

- samme navn, styrke, legemiddelform

- identiske SmPC, pakningsvedlegg og merking (produktinformasjon)

- eksisterende MTer

- nye MTer



Søknadsprosessen for å oppnå en ENEN Nordisk pakning?

- søker om ENEN Nordisk pakning søker du samtdig om unntak fra kravet om nasjonalt språk på pakningen og i 

pakningsvedlegget jamfør Art 63(3) Dir. 2001/83 EC

- bruker søkandsskjema for ENEN Nordisk pakning

- får svar fra et av de Nordiske myndighetene med et felles Nordisk vedtak

- får nasjonalt vedtak fra hvert Nordisk land

Dokumentasjonskrav:

- Utfyllende informasjon i veiledningen for ENEN Nordiske pakninger for CAPs og NAPs
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/guideline-on-common-nordic-en-en-only-packages-1.pdf 

https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/guideline-on-common-nordic-en-en-only-packages-1.pdf


De første godkjente ENEN pakninger I Norden

Iqtopam (clonazepam), i.v.

▪ DCP

▪ antiepileptikum

▪ Ikke på NO markedet ved godkjenningstidspunkt

Mozobil (plerixafor), s.c.

• DK/NO og  SE/FI/IS pakninger på markedet

• Immunmodulerende

• Veldig lav salgsvolum per år

• ENEN Nordisk pakning blir lansert på det Nordiske markedet

      august/September 2025

• sårbare for mangel

• lave salgsvolum I Norden

• sikker informasjon med EN på paknigen

        +  HP bruker ePV som er fortløpende oppdatert



Metalyse             plasminogenaktivator

Pharmaceutical form(s) and strength(s):          10 000 units (50 mg) powder and solvent for solution 

for injection

INN/active substance(s):                   tenecteplase

ATC Code(s):                          B01AD11

National Marketing Authorisation number (s):    EU/1/00/169/006



Hvordan jobber Norden med ENEN Nordiske pakninger?

NPG – Nordisk merkingsgruppe (DKMA + FIMEA + IMA + NOMA + MPA)

Felles SOP for Nordisk prosedural samarbeid

Guideline for ENEN Nordiske pakninger

Mottak av søknader og behandling

Nordisk vedtak

Alle Nordiske myndigheter utstedere nasjonalt vedtak

Rullerende RMS/CMS roller i Norden



Retningslinjer og veiledere for Nordiske ENEN pakninger:

Samleside  MPA Sverige – felles Nordisk side:
How to prepare package labelling | Swedish Medical Products Agency | Läkemedelsverket

GUIDELINE ON COMMON NORDIC EN/EN ONLY

GUIDELINE ON COMMON NORDIC EN/EN ONLY PACKAGES

Request for exemption to allow common Nordic EN/EN only packages for human medicinal product(s

https://www.lakemedelsverket.se/en/forms/request-for-nordic-cooperation

Nordic list on product information, aimed to increase availability for products with a history of supply instability

https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/nordic-pi-list-to-increase-availability.pdf

Request for a new substance on the “List of substances included in the pilot” 

https://www.lakemedelsverket.se/en/forms/request-for-a-new-substance-on-the-list-of-substances-included-in-the-pilot

https://www.lakemedelsverket.se/en/permission-approval-and-control/marketing-authorisation/product-information/how-to-prepare-package-labelling#hmainbody6
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/guideline-on-common-nordic-en-en-only-packages-1.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/en/forms/request-for-nordic-cooperation
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/nordic-pi-list-to-increase-availability.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/en/forms/request-for-a-new-substance-on-the-list-of-substances-included-in-the-pilot


Kontakt:

PI@noma.no

Emnefelt:

ENEN Nordiske pakninger

mailto:PI@noma.no


Takk 



dmp.no

dmp.no

helsenorge.no

helsenorge.no

Direktoratet for medisinske produkter

http://www.dmp.no/
http://www.helsenorge.no/
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