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Dienstleistung im Bereich Arzneimittelzulassung

Lesbarkeits-Test der Packungsbeilage

Mit der 14. AMG Novelle hat das Gesetz, im Rahmen der Umsetzung der européischen Vorgaben (title V
of Council Directive 2001/83/EC, Article 59(3), Article 61(1)), bei Arzneimittel-Neuzulassungen eine
zusitzliche Anforderung: Die Uberpriifung der Lesbarkeit der Packungsbeilagen in Form von
Lesbarkeitstests (Readability test, User testing). Das Ziel ist die Packungsbeilage lesbarer und somit

patientenfreundlicher zu gestalten.

§ 22 (7) des AMG: , Der zustdndigen Bundesoberbehdrde sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, auf3erdem die Ergebnisse von Bewertungen der Packungsbeilage vorzulegen, diein

Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen durchgefiihrt werden.”

Dr. Notghi Contract Research verfugt bereits tber Erfahrung in der Durchfiihrung von Umfragen und deren
dtatistischer Auswertung und beschéftigt ein erfahrenes und qualifiziertes Team aus Medizinern,

Naturwissenschaftlern, Statistikern, Programmieren sowie Sozial wissenschaftlern.

Zur ordnungsgemal3en Durchfihrung eines Lesbarkeits-Test gehort:
Vorbereitung des Tests (Erstellung eines Protokolls fir den Lesbarkeits-Test, Aufstellung der
produktspezifischen Testfragen, Durchfihrung des Pilottests mit 3-6 Testusern, Rekrutierung der
Testleser)
Durchfiihrung des Tests an 2* 10 Testlesern
qualitative und stati stische Auswertung des Tests
Erstellung eines englischen AbschluRRberichtes (Executive Summary Report).

Zusétzlich zu dem gesetzlich vorgeschriebenen Mindestumfang bietet Thnen Dr. Notghi Contract Research
eine weitergehende Bewertung der Umfrageergebnisse an und unterstiitzt Sie auch gerne bei der Uberarbeitung

der Packungsbeilage unter Berticksichtigung relevanter Qualitatskriterien.

Dr. Notghi Contract Resear ch bietet |hnen die komplette Durchfiihrung von Lesbarkeits-Tests an

Wir freuen uns, Sie zu unterstiitzen. Gerne erstellen wir einen Kostenvoranschlag.
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