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Antrag

der Abgeordneten Lieselott Blunck, Brigitte Adler, Edelgard Bulmahn, Michael
Habermann, Lothar Ibriigger, Dr. Uwe Jens, Klaus Kirschner, Walter Kolbow, Rolf
Koltzsch, Horst Kubatschka, Volkmar Kretkowski, Brigitte Lange, Michael Miiller
(Diisseldorf), Doris Odendahl, Horst Peter (Kassel), Dr. Eckhart Pick, Dr. Martin
Pfaff, Gudrun Schaich-Walch, Horst Schmidbauer (Nirnberg), Regina Schmidt-
Zadel, Dr. Sigrid Skarpelis-Sperk, Antje-Marie Steen, Barbara Weiler, Gudrun Weyel,
Verena Wohlleben, Dr. Peter Struck, Hans-Ulrich Klose und der Fraktion der SPD

Verbraucherfreundliche Information bei Arzneimitteln

Der Bundestag wolle beschlieBen:

Packungsbeilagen sind patientengerechter zu gestalten, um eine
moglichst umfassende, verstandliche und sachgerechte Informa-
tion zu erreichen sowie Verunsicherung und Angst abzubauen.
Hierzu sind die geltenden Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
zu ergédnzen und zu konkretisieren.

1. Lesbarkeit und Verstandlichkeit miissen formal verbessert
werden:

e Die Gliederung soll sinnvoll, die Darstellung verstdandlich
sein (logischer Aufbau, Satzfolge, kurze Sétze).

e Zur Verdeutlichung sollen Tabellen und graphische Ele-
mente wie Begriffssymbole, Schaubilder genutzt werden.

e Die Mindestschriftgrofe sollte 3,5 mm betragen.

2. Die Fachbegriffe miissen durch verstdndliche Ausdricke
ersetzt, gegebenenfalls allgemeinverstindlich erldutert
werden.

3. Die Informationen iiber Nebenwirkungen (NW) miissen kon-
kretisiert werden:

e Soweit bekannt, muB die Haufigkeit von Nebenwirkungen,
bezogen auf eine festgelegte Menge von Tagesdosen ange-
geben werden. Zum besseren Verstandnis sollte zusatzlich
eine Umschreibung der Haufigkeiten durch Kategorisierung
in &uBerst seltene NW und seltene NW (unter 0,1 Prozent),
gelegentliche NW (0,1 bis 1 Prozent) und haufige NW (iiber
1 Prozent) erfolgen.
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e Die Haufigkeit von Nebenwirkungen muf stdndig in der
Praxis kontrolliert werden. Bei Veranderungen mulfl auch
der Beipackzettel geandert werden. Es ist klarzustellen, daB
die Hersteller — ohne Einschaltung des Bundesgesundheits-
amtes — zur Anderung berechtigt und verpflichtet sind.

e Beipackzettel miissen Informationen enthalten, wie sich die
Patienten und Patientinnen in Zweifelsfdllen entscheiden
sollen (z. B. beim Auftreten von Nebenwirkungen, wenn die
Einnahme vergessen wurde; MaBnahmen bei Uberdosie-
rung; Erlduterungen zu Kontra-Indikationen, alternative
Behandlungsmethoden, insbesondere bei nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln).

4. Beipackzettel miissen fiir Arzneimittel verpflichtend vorge-
schrieben werden, die noch kein Zulassungsverfahren durch-
laufen haben. Auch das Verfallsdatum ist auf allen Arzneimit-
teln kenntlich zu machen.

Bonn, den 24. Marz 1992
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Begriindung

1. Soziale Marktwirtschaft in heutiger Zeit ist undenkbar ohne
eine starke, vorsorgende Verbraucherpolitik. Zur Durchset-
zung des Vorsorgeprinzips ist neben der finanziell-rechtlichen
Verankerung des Verbraucherschutzes und der umfassenden
Verantwortung des Anbieters fiir sein Produkt die verstéandli-
che Information der Verbraucherseite von grundlegender Be-
deutung.

2. Hierzu zahlt die patientengerechte Gestaltung von Arzneimit-
tel-Beipackzetteln. Medikamente konnen nur dann optimal
wirken, wenn sie richtig eingenommen werden. Dariiber soll
der Beipackzettel informieren. AuBBerdem sollen Schadigungen
der Patienten und Patientinnen vermieden werden. Fur diese
Gefahrdungen sind nicht allein die Inhaltstoffe verantwortlich
zu machen, sondern auch eine falsche Anwendung.
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Da die Angaben der Beipackzettel fiir viele Patienten und
Patientinnen weder lesbar noch verstandlich sind, werden sie
verunsichert und verangstigt. Eine Folge ist, dafl Untersuchun-
gen zufolge ein Teil der Patienten und Patientinnen sich nicht
an die vorgeschriebene Dosierung halt.

3. Das Arzneimittelgesetz schreibt fur die ,Gebrauchsinforma-
tion” (d.h. den Beipackzettel) vor, daBl die Angaben ,in deut-
scher Sprache und in gut lesbarer Schrift" gemacht werden. In
einem Kommentar zum Arzneimittelgesetz heilit es dazu: ,Eine
Schrift ist deutlich lesbar, wenn sie von einer Person mit norma-
ler Sehleistung ohne Hilfsmittel muhelos gelesen werden
kann.” Haufig ist die Schrift auf Beipackzetteln kleiner als zwei
Millimeter — fur altere Menschen immer wieder eine uniiber-
windbare Hirde. Wenn die Buchstaben 3,5 Millimeter grof3
waren, hatten sie keine Probleme.

4. Viele Patienten und Patientinnen halten die Aussagen fiir mehr
oder weniger unverstandlich. Zusdatzlich zu. den vielen Fach-
und Fremdwortern tragen lange Satze und eine schlechte Glie-
derung hierzu bei.

5. Das Ausmal von Nebenwirkungen ist fir die Verbraucher und
Verbraucherinnen aufgrund der vorliegenden Informationen
nur schwer einzuschatzen.

Das Bundesgesundheitsamt (BGA) plant, die Beipackzettel
durch Prozentangaben zu ergénzen. Diese Einteilung steht im
internationalen Vergleich schlecht da. In den USA oder in
Schweden gelten sehr viel strengere Malistdbe. Ziel mul daher
die verbindliche Ubernahme dieser Standards sein.

Bevor ein Arzneimittel auf den Markt kommt, wird es vom BGA
zugelassen. Nur die vor dieser amtlichen Zulassung an einer
festgelegten Patientenanzahl aufgetretenen Nebenwirkungen
erscheinen auf dem Beipackzettel. Verandert sich bei breiter
Anwendung das Ausmal unerwiinschter Wirkungen, blieb dies
bisher fiir die Gebrauchsinformation ohne Folgen. Hier sind in
Zukunft auch die Erkenntnisse nach der Zulassung zu beriick-
sichtigen.

6. Arzneimittel, welche noch kein Zulassungsverfahren durchlau-
fen haben und aufgrund der Ubergangsregelungen im Verkehr
sind, miissen weder einen Beipackzettel enthalten noch das
Verfallsdatum angeben.
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