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1. Einle itung

Am 12. Januar 2009 wurde die aktua-
lisierte „Guideline on the readability
of the labelling and package leaflet of
medicinal products for human use“,
kurz „Readability Guideline“ von
der Europäischen Kommission für
den Geltungsbereich der Europä-
ischen Union verabschiedet [1]. Sie
löst die im September 1998 veröffent-
lichte erste Version ab, welche 2002
in nationale Empfehlungen für das
Gebiet der Bundesrepublik Deutsch-
land übertragen wurde [2, 3]. Gleich-
zeitig beendet ihre Veröffentlichung
die in den letzten Jahren intensive
geführte Diskussion um den bereits
im September 2006 publizierten ers-
ten Entwurf zur Aktualisierung der
Readability Guideline [4].
Neben dem sich aus der prakti-

schen Anwendung ergebenden Ak-
tualisierungsbedarf war eine Anpas-
sung der Guideline vor allem durch
Änderungen und Ergänzungen der
Direktive 2001/83/EG notwendig ge-
worden [5]. Zu nennen sind bei-

spielsweise die in der Direktive
2004/27/EG verabschiedeten Vorga-
ben, auf der Umverpackung den Na-
men des Arzneimittels zusätzlich in
Braille-Schrift aufzubringen, aber
auch die Durchführung von Lesbar-
keitstests der Packungsbeilagen [6].
Das Hauptziel der Readability

Guideline besteht in der Assistenz
pharmazeutischer Unternehmen, die
Arzneimittelinformationen in Pa-
ckungsbeilagen, auf Etiketten und
Verpackungen verständlich und pa-
tientengerecht zu schreiben. Dabei
findet die neue Leitlinie ab 12. Juni
2009 ihre Anwendung in europä-
ischen und nationalen Zulassungs-
verfahren unabhängig vom Ver-
schreibungsstatus der Arzneimittel.
Jedoch ist die Guideline gemäß Ge-
meinschaftsvertrag zur Europä-
ischen Union Artikel 249 nicht zwin-
gend bindend [7], auch wenn dies
manchmal von einigen Seiten gern
strikter gewünscht wird.
Im folgenden Beitrag sollen die Än-

derungen in der Readability Guide-
line vorgestellt und bewertet werden,

wobei gleichzeitig auf die Konse-
quenzen für die betreffenden Grup-
pen – Patienten, pharmazeutische
Industrie und Behörden – eingegan-
gen wird. Dabei werden aus Sicht der
Autoren hilfreiche Guideline-Emp-
fehlungen mittels Fettdruck hervor-
gehoben.

2. Empfehlungen für
Packungsbei lagen

n 2.1 Schrift
Gegenüber der Readability Guideline
von 1998 werden in der aktualisier-
ten Version umfangreichere Empfeh-
lungen zur Schrift gegeben. Um die
Lesbarkeit zu erleichtern, sollen nur
solche Schrifttypen eingesetzt wer-
den, bei denen sich selbst problema-
tische Schriftzeichenwie „i“, „l“ und
„1“ gut unterscheiden. Auch wenn
„Times New Roman“ als Beispiel er-
wähnt wird, gibt es in der neuen
Guideline neben der Empfehlung,
„Narrow“-Schriften zu vermeiden,
keine weiteren Vorgaben hinsicht-
lich des Schrifttyps bzw. bezüglich
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Zusammenfassung

Die aktualisierte Readability Guideline beinhaltet beson-
ders für Packungsbeilagen patientenfreundliche Ände-
rungen, wie die 9-Punkt-Mindestschriftgröße und die
Neugliederung der Nebenwirkungen hinsichtlich ihrer
Häufigkeit und des Schweregrads. Jedoch sind im Ver-
gleich zur vorhergehenden Guideline viele Empfehlungen
unpräziser geworden, wodurch deren Umsetzung große
Interpretationsspielräume zulässt.

Abstract

The updated readability guideline contains user friendly
changes, particularly for package inserts, such as a 9 pt
minimum font size and a new structure for presenting
side effect frequency and severity. However, many of these
recommendations are now more imprecise than those
contained in the old Guideline which results in a wider
range of interpretation possibilities.



der Bevorzugung von Schriften mit
oder ohne Serifen. Auf Basis publi-
zierter Studien [8, 9] und den Erfah-
rungen aus den Lesbarkeitstests wer-
den diese Vorgaben zum Schrifttyp
als ausreichend eingeschätzt.
Die verwendete Schriftgröße soll

so groß wie möglich sein, wobei 9 pt
als Mindestschriftgröße empfohlen
wird. Jedoch räumt die aktualisierte
Guideline eine Übergangszeit ein, ge-
mäß dieser für Zulassungseinrei-
chungen bis zum 1. Februar 2011 die
alte Vorgabe von Minimum 8 pt ak-
zeptiert wird.Mit der neuenMindest-
schriftgröße setzt die Europäische
Kommission den in der Mai-Ausgabe
2008 der Pharmind (S. 584–592) ver-
öffentlichten Vorschlag von PAINT-
Consult�um[10] unddistanziert sich
von dem Guideline-Entwurf, alle
Packungsbeilagen in Schriftgrößen
von mindestens 12 bis 20 pt zu dru-
cken [4].
Neu und sinnvoll ist die Empfeh-

lung verschiedene Schriftgrößen
für Schlüsselinformationen wie
Überschriften zu gebrauchen, um
den Lesern die Navigation durch
die Texte zu erleichtern. Wie bereits
in der Guideline von 1998 enthalten,
wird auch in der aktualisierten Ver-
sion ein Zeilenabstand von mindes-
tens 3 mm vorgegeben. Sofern prak-
tisch umsetzbar, sollte ein 1,5-facher
Zeilenabstand verwendet werden.
Weiterhin sind unterstrichene

Texte oder Wörter in Großbuchsta-
ben (Versalien) bzw. Kursivschrift
zu vermeiden. Dies ist sinnvoll, da
nur in Großbuchstaben geschriebene
Wörter signifikant schlechter lesbar
sind im Vergleich zu Wörtern in klei-
nen und großen Buchstaben [11], da
deren Konturen der Ober- und Un-
terseite eine Linie bilden. Unter-
schiede in der Buchstabenhöhe wie
bei einem „g“ können bei dieser
Schreibweise nicht erfasst werden.
Analoges gilt für unterstrichene
Wörter. Auch hier können Konturun-
terschiede der Unterseite schlechter
wahrgenommen werden (Abb. 1).
Jedoch ist die Readability-Guide-

line inkonsequent, da sie die schlech-
ter lesbare Form in Versalien als eine

Option zum Hervorheben von Infor-
mationen angibt, selbst wenn besse-
re Möglichkeiten, wie Fettdruck und
verschiedene Schriftgrößen, beste-
hen.
Die Empfehlung, Kursivdruck zur

Kennzeichnung von lateinischen Be-
griffen einzusetzen, muss in doppel-
ter Hinsicht kritisch bewertet wer-
den, da zum einen Kursivdruck
schlechter lesbar ist und zum ande-
ren Fremdwörter vermieden werden
sollten. Bei eindeutigen und ver-
ständlichen Erklärungen liefern latei-
nische Begriffe keine zusätzlichen In-
formationen. Gemäß der PAINT1-
Studie mit 1 105 Teilnehmern führt
eine Zunahme des Anteils von Fach-
begriffen sogar zu einem signifikan-
ten Vertrauensverlust der Patienten
in die Arzneimittel [12].

n 2.2 Design und Layout
Der Guideline-Empfehlung – auf
Blocksatz zu verzichten – kann nicht
generell zugestimmt werden. Zwar
gibt es beispielsweise von Gregory
und Poulton eine Studie mit 86 in
drei Gruppen eingeteilten Teilneh-
mern. Dabei zeigten sich ungünstige
Effekte bei Personen mit schlechten
Lesefähigkeiten unter Gebrauch von
Blocksatz und durchschnittlich sie-
ben Wörtern pro Zeile. Wurde eine
längere Zeilenlänge von durch-
schnittlich 12 Wörtern gewählt, be-
stand jedoch kein Unterschied zu
Texten ohne Blocksatz [13]. So sind
bei Blocksatz die Absätze bedeutend
besser erkennbar im Vergleich zu
Texten, die auf der rechten Seite
nicht bündig gedruckt sind.
Sinnvoll ist die Forderung einen

ausreichenden Kontrast sicherzu-
stellen, wobei eine dunkle Schrift-
farbe auf hellem Untergrund ge-
wählt werden sollte und Hinter-
grundzeichnungen zu vermeiden

sind. Jedoch lässt die Readability
Guideline auch den Gebrauch heller
Schrift auf dunklem Untergrund bei
Verwendung größerer Schrift oder
Fettdruck zu, obwohl dies signifikant
schlechter lesbar ist [14, 15] und aus-
reichend bessere Möglichkeiten zur
Hervorhebung bestehen.
Die Vorgaben der Guideline von

1998 zum Papiergewicht von min-
destes 40 g/m2 wurden in „ausrei-
chend dick“ umgewandelt, wobei
diese neue Definition sehr dehnbar
interpretierbar ist. Neu aufgenom-
men wurde, auf den Einsatz von
Glanzpapier zu verzichten und da-
rauf zu achten, dass die Faltkanten
die Lesbarkeit nicht beeinträchtigen.
Hinsichtlich des Formates der

Packungsbeilage wurde die A5- bis
A4-Empfehlung aus dem Jahr 1998
gestrichen. Im Gegenzug ist nun die
Schreibweise in Form von Spalten
mit ausreichend Zwischenraum und
der Gebrauch eines Querformates als
hilfreich für Patienten angegeben.
Auch wenn das in Deutschland

häufig verwendete Hochformat keine
Empfehlung erhielt, bestätigen die
Ergebnisse vieler Lesbarkeitstests
und Studiendaten die Eignung dieses
Formates, weshalb es weiter verwen-
det werden sollte. Auch wenn in ei-
ner Studie das Querformat von den
60 Teilnehmern etwas bevorzugt
wurde, zeigen die Resultate keine
Vorteile in der Auffindbarkeit und
Verständlichkeit der Informationen
gegenüber dem Hochformat [16]. Je-
doch verursacht das Querformat eine
bedeutend größere Anzahl von Spal-
tenwechseln, die bekanntlich die
Auffindbarkeit der Inhalte reduzie-
ren können [17, 18]. Zusätzlich steigt
die Anzahl von Worttrennungen,
wenn vor allem schmale Spaltenbrei-
ten genutzt werden, was als negativ
zu werten ist.
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n Abbildung 1

Vergleich unterschiedlicher Druckformen von Wörtern: a) in großen und kleinen
Buchstaben, b) in Großbuchstaben (Versalien), c) unterstrichen



n 2.3 Überschriften
Neben der unter 2.1 angegebenen
Empfehlung, eine andere Schriftgrö-
ße als im Haupttext zu verwenden,
beinhaltet die aktualisierte Readabi-
lity Guideline analog zur Vorgänger-
version nur allgemeine Empfehlun-
gen für Überschriften, wie:
• Hervorheben mittels Fettdruck
oder einer anderen Schriftfarbe,

• Gebrauch von nur 2 Untergliede-
rungsstufen, wobei bei komplexen
Informationen auch mehr ver-
wendet werden dürfen,

• konsistente Gestaltung der Über-
schriften einer Ebene, z. B. hin-
sichtlich der Nummerierung oder
der Abstände vor und nach den
Überschriften,

• Einsatz von Trennlinien.
Dass alle im Artikel 59(1) der Direk-
tive 2001/83/EG, aktualisiert durch
Direktive 2004/27/EG, angegebenen
Hauptabschnitte inklusive Über-
schriften in Packungsbeilagen zu
verwenden sind, besagt bereits die
genannte Direktive [19]. Jedoch wird
explizit empfohlen, auf unrelevante
Texte und deren Zwischenüber-
schriften zu verzichten.

n 2.4 Syntax
Auch in den Syntax-Empfehlungen
wird die neue Guideline bedeutend
unpräziser. Vorgaben, wie das Ver-
meiden langer Sätze gegenüber der
früheren Definition von maximal
20 Wörtern oder der Gebrauch kur-
zer Paragraphen, sind sehr allgemein
und weitläufig interpretierbar. Si-
cherlich sind diese Vorgaben leichter
umsetzbar, jedoch ist eine qualita-
tive Verbesserung der Packungsbei-
lagen kaum zu erwarten.
Dagegen ist die maximal empfoh-

lene Anzahl von sechs Stichpunkten
pro Aufzählung bedeutend präziser.
Aber deren Notwendigkeit und die
praktische Umsetzbarkeit bleibt die
Guideline schuldig. Zum Beispiel
können maximal sechs Stichpunkte
bei einer sehr großen Anzahl von Ne-
benwirkungen einer Häufigkeitsklas-
se nur eingehalten werden, indem
sehr lange Stichpunkte, fortlaufende

Texte oder eine zusätzliche Unter-
gliederungsebene genutzt werden –
alles Aspekte, die nicht patienten-
freundlich sind und gemäß dieser
Guideline zu vermeiden sind.
Sehr sinnvoll ist dagegen der Hin-

weis, Nebenwirkungen entspre-
chend ihrer Häufigkeiten aufzu-
führen, wobei mit der höchsten
Häufigkeit zu beginnen ist. Diese
Form der Nebenwirkungspräsenta-
tion wurde bereits in der PAINT1-
Studie und den Lesbarkeitstests von
PAINT-Consult� der letzten Jahre er-
folgreich verwendet. Sie ist für die
Patienten bedeutend besser geeignet
und verständlicher, als die in Pa-
ckungsbeilagen immer noch verwen-
dete MedDRA-Klassifizierung nach
Organklassen (Medical Dictionary
for Regulatory Activities; deutsch:
Medizinisches Wörterbuch für Akti-
vitäten im Rahmen der Arzneimittel-
zulassung) [20].
Die Häufigkeiten sollten patien-

tenverständlich vermittelt werden.
Hier haben sich 2007 die EMEA und
Patientenorganisationen auf neue
und kürzere Formulierungen ge-
einigt [21]. Diese beruhen auf den
Häufigkeitsangaben der für die
PAINT1-Studie entwickelten Muster-
packungsbeilagen. Die Studienergeb-
nisse zeigen, dass diese Formulierun-
gen signifikant verständlicher für
Patienten sind, im Vergleich zu den
Vorgängerversionen [18].
Schwerwiegende Nebenwirkun-

gen, die unverzüglich geeignete Maß-
nahmen erfordern, sollten anhand
der aktualisierten Readability Guide-
line zu Beginn des Kapitels aufge-
führt werden. Dieser Weg der Daten-
präsentation kann jedoch verstärkt
Wiederholungen verursachen, indem
die Nebenwirkungen nochmals ent-
sprechend der Häufigkeit aufzuneh-
men sind. Gleichzeitig verursacht
diese Empfehlung mindestes drei
Untergliederungsebenen, was gemäß
der Readability Guideline nicht er-
wünscht ist.
Empfehlenswerter ist dagegen das

Hervorheben der schwerwiegenden
Nebenwirkungen innerhalb der nun
geforderten Auflistung nach Häufig-

keiten. Diese Option ist zwar nicht
in der Guideline enthalten, aber die
Resultate der Lesbarkeitstests von
PAINT-Consult� der letzten Jahre
und deren Anerkennung durch die
Behörden belegen ihre Eignung. Da
die Readability Guideline nur emp-
fehlenden Charakter hat, kann diese
Form genutzt werden, zumal sie
Wiederholungen und eine zusätz-
liche Untergliederungsebene vermei-
det.

n 2.5 Schreibstil und
Piktogramme
Wie bereits in der alten Readability
Guideline wird auch in der neuen
ein aktiver Sprachstil empfohlen.
Dabei sind die Sätze mit dem Verb
zu beginnen. Gleichzeitig gibt die
Guideline vor, Handlungsanweisun-
gen immer vor deren Begründungen
zu schreiben.
Nicht allgemein bekannte Abkür-

zungen, Akronyme und Zeichen
sind zu vermeiden. Falls sie unum-
gänglich sind, wird bei ihrer ersten
Erwähnung der vollständige Wort-
laut empfohlen.
Anstelle einer häufigen Wiederho-

lung der Präparatenamen empfiehlt
die Guideline Termini, wie: „ihr Arz-
neimittel“ oder „dieses Arzneimittel“,
vorausgesetzt, dass sie die Informa-
tionen nicht beeinträchtigen.
Neben den oben im Kapitel 2.1

enthaltenen Ausführungen zu Fach-
begriffen wird eine für die gesamte
Packungsbeilage einheitliche Form
ihrer Erklärungen empfohlen. Sind
medizinische Termini unvermeidbar,
sollten sie in Textklammern nach der
Erklärung angegeben werden.
Der Gebrauch von Piktogrammen

und Symbolen wird in der aktuali-
sierten Guideline als hilfreich, aber
auch berechtigerweise kritisch gese-
hen. Sie sollten erklärende Texte
nicht ersetzen. Zusätzlich sind Bele-
ge – z. B. mittels Lesbarkeitstest – zu
erbringen, dass sie korrekt verstan-
den werden. Dies betrifft auch den
Transfer der Inhalte in andere Spra-
chen.
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n 2.6 Zusätzliche Hinweise
Prinzipiell ist pro Arzneimittelstär-
ke und Darreichungsform eines
Präparates eine separate Packungs-
beilage zu erstellen, was für die
Patienten sehr sinnvoll ist. Jedoch
werden auch kombinierte Ge-
brauchsinformationen im Einzelfall
und nach Abstimmung mit den Be-
hörden gestattet.
Analog zurVorgängerversion kann

auf verschiedene Wirkstärken und
Darreichungsformen des gleichen
Arzneimittels in der Gebrauchsinfor-
mation verwiesen werden.
In Übereinstimmung mit dem

QRD-Template (Quality Review of
Documents) [22] können bei von
Fachkräften verabreichten Präpara-
ten Inhalte der Fachinformationen
am Ende der Packungsbeilage aufge-
nommen werden. Alternativ darf
selbst die Fachinformation neben
der Gebrauchsinformation den Ver-
packungen beigefügt werden. Für
Klinikpackungen sollten auf Anfrage
zusätzliche Exemplare der Pa-
ckungsbeilage abrufbar sein.
Anstatt eines Beispiels für eine

Modellpackungsbeilage steht jetzt
der explizite Verweis auf das QRD-
Template und dessen Umsetzung.
Weiterhin sind Links zur Einrei-
chung der Texte aufgeführt, sowie
der ausdrückliche Hinweis, dass die
Einhaltung des QRD-Templates die
geforderten Lesbarkeitstests nicht
ersetzt.

n 2.7 Lesbarkeitstests
Kapitel 3 der aktualisierten Readabi-
lity-Guideline beschreibt Hinweise
zur Durchführung von Lesbarkeits-
tests, die bis auf wenige Ausnahmen
identisch mit denen der im Mai 2006
von der Europäischen Kommission
verabschiedeten „Guidance concer-
ning consultations with target pati-
ent groups for the package leaflet“
sind [23].
Eine Ergänzung betrifft den Hin-

weis, dass die Lesbarkeitstests mit
vollständigen Mock-up’s inklusive
Farben, Stil und Papier analog zur
zukünftigen Handelsware durchzu-
führen sind.

Weiterhin wird auf das CMD(h)-
Dokument „Consultation with Tar-
get Patient Groups – meeting the re-
quirements of Article 59(3) without
the need for a full test – Recommen-
dations for Bridging“ verwiesen [24],
welches Möglichkeiten zum Verzicht
auf Lesbarkeitstests beschreibt.
Im Anhang der Guideline wird das

mündliche Interview-Verfahren als
ein Beispiel für die Durchführung
der Lesbarkeitstests beschrieben, so
dass analog bisheriger Leitlinien an-
dere validierte Methoden akzeptiert
werden [23, 25].
Neben allgemeingültigen Empfeh-

lungen wird angeregt, dass die je-
weils neu zu rekrutierenden Testteil-
nehmer der Zielgruppe des Arznei-
mittels entsprechen, wobei Ärzte,
Krankenschwestern und Pharmazeu-
ten auszuschließen sind.
Wie bisher ist für das mündliche

Interview eine Mindestteilnehmer-
zahl von 20 Personen vorgesehen,
wobei die Interviewer erfahren sein
sollten und gute Fähigkeiten im Be-
obachten und Zuhören aufweisen
müssen, ohne dass dies präzise defi-
niert wird. Ein zusätzlicher Pilottest
kann, muss aber nicht erfolgen. Der
mündliche Test zu einer Packungs-
beilage ist erfolgreich bestanden,
wenn jede der mindestens 12 bis 15
zu prüfenden, sicherheitsrelevanten
Aussagen von den Teilnehmern zu
mindestens 90% gefunden und von
diesen im Minimum zu 90% verstan-
den wurden. Von den mindestens
16 der 20 Teilnehmern, mit richti-
gen Antworten pro getestete Infor-
mation, muss nicht jeder alle Fragen
korrekt beantwortet haben.
Die Wortwahl und die Reihenfolge

der gestellten Fragen sollten sich von
den zu testenden Inhalten unter-
scheiden. Erwünscht ist die gleichzei-
tige Prüfung des Handlings, z. B. bei
ArzneimittelnmitApplikationshilfen,
wobei die Lesbarkeitstests nicht län-
ger als 45 Minuten dauern sollten.
Zusätzlich enthält die aktualisier-

te Readability Guideline Empfehlun-
gen zum Erstellen der für die Zulas-
sungseinreichung benötigen Test-
protokolle.

3. Label l ing

Zur Kennzeichnung der äußeren und
inneren Verpackung wird analog zur
1998er-Guideline eine Mindest-
schriftgröße von 7 pt und ein Zei-
lenabstand von mindestens 3 mm
vorgegeben. Alternativ ist auch eine
Mindesthöhe von 1,4 mm des klei-
nen „x“ akzeptabel.
Explizit wird darauf verwiesen,

dass die Vorgaben zur Deklaration
gemäß Artikel 54, 55 und 57 der Di-
rektive 2001/83/EG erfüllt werden
müssen, wobei letzterer nationale Be-
sonderheiten beinhaltet [19]. Durch
den Verweis auf diese Direktive wer-
den viele spezifische Informationen
der alten Guideline nicht übernom-
men.
Ist ein Arzneimittel in mehreren

Wirkstärken verfügbar, sollte weiter-
hin für jedes Produkt die gleiche Ein-
heit und Form der Mengenangaben
verwendet werden, wobei Dezimal-
stellen möglichst zu vermeiden sind.
Die Einheit „Mikrogramm“ sollte
ausgeschrieben werden.
Der Applikationsweg ist in Über-

einstimmung mit den Standardfor-
mulierungen der Fachinformation
zu vermitteln. In diesem Zusammen-
hang wird in der aktualisierten Gui-
deline empfohlen, Angaben in Ver-
neinungsformen zu vermeiden und
nur allgemein bekannte Abkürzun-
gen zu verwenden, wie i. v., i. m., s. c.
Jedoch anhand von unpublizierten
Untersuchungen von PAINT-Con-
sult� verstanden weniger als die
Hälfte der teilnehmenden Personen
die Abkürzung i. v. Für die beiden an-
deren in der Readability Guideline
aufgeführten Beispiele ist eine gerin-
gere Verständlichkeit zu erwarten,
weshalb auch sie nicht als allgemein-
verständlich einzustufen sind.
Logos und Piktogramme sind er-

laubt, sofern sie im Einklang mit Ar-
tikel 62 der Direktive 2001/83/EG
[19] stehen und ausreichend Fläche
verfügbar ist.
Ähnlich zur Packungsbeilage ist

ein guter Kontrast der Schrift zum
Untergrund anzustreben. Zur guten
Unterscheidung der Kennzeichnung
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verschiedener Wirkstärken eines
Präparates wird beispielsweise eine
sorgfältige und in der Anzahl be-
grenzte Farbwahl vorgeschlagen. Re-
flexionseffekte, verursacht durch
Hochglanz oder metallische Ober-
flächen sollten zur Gewährleistung
einer guten Lesbarkeit bei allen Ver-
packungen vermieden werden.
Ausreichend Platz für Dosierungs-

und Blue-Box-Angaben [27, 28] ist
notwendig.
Auch zur Kennzeichnung von Ver-

packungen wird auf die Einhaltung
des QRD-Templates gedrängt und
eine Anzahl von Links zur Unterstüt-
zung bei der Einreichung der Zulas-
sungsunterlagen angegeben.
Damit die Informationen auf Blis-

tern bis zum Aufbrauchen der letz-
ten Dosis erhalten bleibt, werden
Textwiederholungen quer über den
Streifen und die Angabe des Verfalls-
datums am Blisterende vorgeschla-
gen.
Im Fall kleiner Behälter sollte in-

novatives Packmitteldesign, wie so-
genannte „Wrap-around“- oder „Zieh-
harmonika“-Etiketten eingesetzt wer-
den, um die Deklarationspflichten zu
erfüllen.

4. Empfehlungen zur
Informationsweitergabe

für Sehbehinderte

Die drei neu in die Readability Guide-
line aufgenommenen Seiten mit In-
formationen für blinde oder seh-
behinderte Menschen sind eine
wortwörtlicheWiedergabe der „Guid-
ance concerning the Braille require-
ments for labelling and the package
leaflet“ des Jahres 2005 [29], so dass
es hier keine Neuerungen gibt.

5. Diskussion

Die neue Fassung der Readability
Guideline enthält eine Reihe von Än-
derungen, wovon ein Teil die Arznei-
mittelinformationen verbessern wird.
So ist anhand der zur Verfügung ste-
henden Studienbasis zu erwarten,
dass die 9 Punkt-Mindestschriftgrö-

ße die Lesbarkeit der Packungsbeila-
gen für alle Altersgruppen steigern
wird [10, 30, 31]. Weiterhin wird die-
se Empfehlung mit bedeutend klei-
neren Formaten der Packungsbeila-
gen und Verpackungen umsetzbar
sein, im Vergleich zu denen, welche
sich aus Schriftgrößen zwischen 12
bis 20 pt des Guideline-Entwurfs
von 2006 ergeben hätten [4].
Die vorgegebene Steigerung der

Mindestschriftgröße von 8 pt (Read-
ability Guideline von 1998 [2]) auf
nun 9 pt muss nicht zwangsläufig
zu größeren Abmessungen der Pa-
ckungsbeilagen und den Verpa-
ckungsmaterialien führen. So stehen
ausreichend Möglichkeiten zur Ver-
fügung, die bestehenden Gebrauchs-
informationen ohne Informations-
verlust zu komprimieren und
letztendlich deren Lesbarkeit zu ver-
bessern.
Jedoch sind einige neu aufgenom-

mene oder veränderte Guideline-In-
halte als unpräzise und wenig zielge-
richtet einzustufen. In Analogie zur
Patienteninformation stellen allge-
meine, weitläufig interpretierbare
Empfehlungen kombiniert mit Aus-
nahmeregelungen keineklarenHand-
lungsanweisungen für deren Umset-
zung dar.
Durch eine stärkere Berücksichti-

gung von Studiendaten in Guidelines
könnten die Leitlinieninhalte präzi-
siert und unrealistische Vorgaben
vermieden werden.
Neben den oben bereits angespro-

chenen Empfehlungen zu den Guide-
lines sollten die Richtlinien in weni-
ger Dokumenten vermittelt werden.
Beispielsweise gibt es Vorgaben zur
Erstellung von Packungsbeilagen in
der hier vorgestellten Readability
Guideline, der Direktive 2001/83/
EG, zwei unterschiedlichen QRD-
Templates mit jeweils einer zusätzli-
chen kommentierten Version, in vie-
len nationalen Richtlinien, einem
Dokument für Aufbewahrungshin-
weise, der Excipients Guideline und
einigen weiteren Papieren [1, 19, 21,
22, 24, 28]. Im Endeffekt überschnei-
den sich einzelne Dokumente mehr
oder weniger stark oder sie verur-

sachen Diskussionen darüber, wel-
che Empfehlung umzusetzen ist.
Eine Reduzierung des Guideline-

Textes auf präzise und essentielle
Aussagen, zu denen die in diesem Ar-
tikel durch Fettdruck hervorgehobe-
nen gehören, würde nicht nur deren
Textumfang kürzen, sondern ihre
Verständlichkeit, Übersichtlichkeit
und Umsetzbarkeit verbessern. Des-
to mehr Menschen die Readability
Guideline verstehen, desto stärker
wird sie die Arzneimittelinformatio-
nen verbessern.

Schlussfolgerung
Die neue Readability Guideline wird
einige Verbesserung in der Arznei-
mittelinformation bewirken. Jedoch
besteht noch ausreichend Bedarf,
sie zu optimieren.
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