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G - EU
Antrag

des Saarlandes

EntschlieBung des Bundesrates zur Verbesserung der Lesbarkeit
der Packungsbeilagen von Arzneimitteln

Die Ministerprasidentin des Saarlandes Saarbricken, 25. November 2015

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Stanislaw Tillich

Sehr geehrter Herr Bundesratsprasident,

die Regierung des Saarlandes hat beschlossen, dem Bundesrat den als Anlage
beigefugten Antrag fur eine

Entschliellung des Bundesrates zur Verbesserung der Lesbarkeit der
Packungsbeilagen von Arzneimitteln

zuzuleiten.
Ich bitte Sie, die Vorlage gemall § 36 Absatz 1 der Geschaftsordnung des

Bundesrates den zustandigen Ausschussen zur Beratung zuzuweisen.

Mit freundlichen Gruflen
Annegret Kramp-Karrenbauer
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Ent schli eBung des Bundesrates zur Verbesserung der Lesbarkeit der
Packungsbei | agen von Arzneimtteln

Der Bundesrat nbge fol gende Entschliel3ung fassen:

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass trotz vielfaltiger
Regel ungen zur Lesbar kei t von Packungsbei | agen I n
Arzneimtteln nach we vor viele Packungsbeilagen wenig
verstandlich und nicht patientenfreundlich gestaltet sind.
Packungsbeil agen tragen wesentlich zur Akzeptanz der
verordneten Therapien und zur Patientensicherheit bei. Ziel
muss es sein, die Packungsbeilagen so zu gestalten, dass
Patienten die Inhalte verstehen und Sinn und Zweck der
Anwendung der Medi kanente bei gleichzeitiger Infornmation
uber ndgliche Nebenw rkungen |eicht aufgefunden werden
kénnen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung auf nationaler
Ebene unter Hi nzuzi ehung der beiden Obersten Zul assungs-
beh6rden fir Arzneimttel (Bundesinstitut fur Arzneimtte

und  Medi zi nprodukte (BfArM und Paul -Ehrlich-1nstitut
(PEI)) zu prifen, we die ,Bekanntmachung von Enpfehl ungen
zur Gestaltung von Packungsbeil agen® vom Bundesinstitut fur
Arzneimttel und Medi zi nprodukte (BfArM vom 14. April 2015
patientenfreundlich ungesetzt werden kann. Daridber hinaus
wi rd di e Bundesregi erung aufgefordert, sich in der EU dafdr
ei nzuset zen, dass die Lesbarkeit von Packungsbeil agen von
zentral oder dezentr al in nehr eren Mt gliedstaaten
zugel assenen Arzneimtteln fdr Patientinnen und Patienten
ver bessert wrd.

Begr iindung:

Di e Angaben in Packungsbeilagen von Arzneimtteln missen
gemald Artikel 59 der R chtlinie 2001/83/EG des Europa-
I schen Parlanments und des Rates vom 5. Novenber 2001 zur
Schaf fung eines Geneinschaftskodex fur Humanarzneimttel
al | genei nverstandliche und gut | esbare I nformationen
enthalten, in der dort angegebenen Rei henfolge und in der
jeweiligen Amssprache. Diese Richtlinie wrde mt 8§ 11
des Arzneimttel gesetzes (AMG in nationales Recht
ungeset zt .
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Seit 2005 missen mt der Einreichung eines nationalen
Zul assungsantrages fur ein Humanarzneimttel der in
Deut schl and zust andi gen Zul assungsbehdrde (Bundesi nstitut
far Arzneimttel und Medizinprodukte (BfArM oder des
Paul -Ehrlich-Institut (PEI)) auch die Ergebnisse von
Bewer t ungen der Packungsbeil age vorgel egt werden, die in
Zusanmrenar bei t m t Pat i ent en- Zi el gruppen  dur chgef thrt
wur den (sog. Lesbarkeits-Tests).

Enpf ehl ungen zur Gestaltung und Form der Packungsbeil age
sind in der Guideline on the readability of the |abel and
package |eaflet of nedicinal products for human use der
EU- Komm ssi on aus 2009 auf gefihrt.

Gemald der Studie der LangCor Service GrwH und des H&H
Communi cation Lab vom Dezenber 2011 sind inmer noch erheb-
| i che Verbesserungen beziglich des Kriterienkatal oges w e
Lesbarkeit, Verstandlichkeit und Gestaltung des Beipack-
zettels nbglich. Die Informationen in vielen Packungsbei -
| agen sind nach der o.g. Studie inmer noch unverstéandlich.
Zudem seien die Texte oft unleserlich und wichtige Inhalte
kaum auffindbar. FiOr die o.g. Studie wurden 20 Packungs-
beil agen der im Jahr 2010 neistverkauften freiverkauf-
lichen Arzneimttel wuntersucht. |Insbesondere bei diesen
sind die Patienten auf die Informationen in den
Packungsbei | agen angew esen, da oftmals der Verkauf
aulBerhal b von Apotheken erfolgt und daher auch keine
Gesprache mit Arzten oder Apothekern stattfinden konnen.

Am 14. April 2015 hat das Bundesinstitut fur Arzneimttel
und  Medi zi nprodukte (BfArM die Bekanntnachung von
Enpf ehl ungen zur Gestal tung von Packungsbeil agen nach § 11
Arzneimttel gesetz (AM3 fir Humanarzneimttel (gemalR 8§ 77
Abs. 1 AM5 und zu den Anforderungen von 8§ 22 Abs. 7 Satz
2 AVG ( Uber pr uf ung der Ver st andl i chkei t von
Packungsbei | agen) veroffentlicht. Fir die Unsetzung i st
die Bundesregierung mt den nationalen und europaweiten
Zul assungsbehdrden in Zusammenarbeit mt der EU fidr die
schnel | st mbgl i che, patientenfreundlichere Gestaltung des
Bei packzettel s zustandi g.

Derzeit werden fast ausschlielllich Arzneimttel zul assungen
erteilt, die entweder Uuber das zentralisierte Verfahren
bei der European Medici nes Agency (EMA) oder das dezentra-
lisierte Verfahren, unter Beteiligung nehrerer Mtglied-
staaten in Auftrag gegeben werden. Fur die Zulassung
di eser Arzneimttel sind fur die Gestaltung der Packungs-
beil agen - neben den Vorschriften in 8 11 AMG und der
Verordnung (EG Nr. 726/2004 des europdischen Parlanents
und des Rates zur Festlegung von Geneinschaftsverfahren
fur die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimtteln und zur Errichtung einer Europdaischen
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Arzneimttel - Agentur, insbesondere die Product-information
tenpl at es der European Medi ci nes Agency's Working G oup on
Quality Review of Docunents (QRD- G uppe) malRgeblich, die
|l etzte Aktualisierung erfolgte im Juni 2015 mt der
Version 9. 1.

Trotz all dieser Regelungen nuss die Lesbarkeit von
Packungsbei |l agen weiter verbessert werden. Insbesondere
von éalteren Patientinnen wund Patienten werden z.B.
SchriftgroRe, Informationsfiulle oder Fremdwirter Dbean-
st andet .

Di e Bedeutung patientenfreundlicher Beipackzettel wird im
Gesundhei t swesen i mer noch unterschatzt. Um eine hdhere
Therapi etreue und damt auch eine Kosteneinsparung zu
erzielen, mnuss insbesondere auf europdischer Ebene eine
Ver besserung der Lesbarkeit von Packungsbeil agen erreicht
wer den.

Daher sollte Deutschland zur Verbesserung der Lesbarkeit
von Packungsbeil agen neben der nationalen Ebene auch auf
EU- Ebene tatig werden, da wesentliche Anderungen vor allem
auf europdi scher Ebene erreicht werden kdnnen.
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