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Das Wissenschaftliche Institut der AOK – www.wido.de

SelbstverstSelbstverstäändnisndnis
Seit 1976 praxisrelevante Forschung auf allen 
Gebieten der Krankenversicherung mit dem Ziel, die 
Krankenkassen bei der Sicherstellung einer qualitativ 
hochwertigen und wirtschaftlichen Versorgung der 
Bevölkerung zu unterstützen.

OrganisationsstrukturOrganisationsstruktur
Rechtlich Teil des AOK-Bundesverbandes, 
organisatorisch selbstständig mit eigenem Statut und 
Institutsvorstand, Wissenschaftlicher Beirat

PersonalstrukturPersonalstruktur
Insgesamt etwa 50 Mitarbeiter/innen. Rund die Hälfte als Wissenschaftler der Fachrichtungen  
Soziologie, Ökonomie, Psychologie, Mathematik, Informatik

Partner und AuftraggeberPartner und Auftraggeber
Verbände der gesetzlichen Krankenkassen, Leistungserbringer im Gesundheitswesen, 
Ministerien, einzelne Krankenkassen, Universitäten und wissenschaftlichen Institute, 
Marktforschungsinstitute, Betriebe, Verbraucherorganisationen

InstitutskulturInstitutskultur
Interdisziplinäre Teams, offene Kommunikation und ein hohes Maß an Selbstorganisation für 
eine flexible Projektarbeit.
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Das Wissenschaftliche Institut der AOK – www.wido.de

ThemenüberblickThemenüberblick

Arzneimittel
Arzneimittelmarkt
Arzneimittelverbrauch
Arzneiverordnungs-Report
ATC/DDD-Klassifikation
GAmSi
GKV-Arzneimittelindex
Packungsbeilage
Patienteninformation
pharmPRO
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Ausgangssituation und Zielsetzung 

• Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln 
(Beipackzettel) stellen neben der Aufklärung durch 
den behandelnden Arzt eine der wesentlichen 
Informationsquellen für Patienten beim Einsatz von 
Medikamenten dar.

• Mündiger Konsum und Verbrauchersouveränität 
hängen indes nicht nur davon ab, dass die im 
Beipackzettel verfügbare Information sachlich 
richtig und umfassend ist. Vielmehr müssen die 
Angaben auch lesbar, verständlich und für den 
Verbraucher nützlich sein.
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• Schätzung 1998: Jedes Jahr landen ca. 100 Tonnen Arzneimittel im Wert von 
500 Mio. Euro  im Müll
– ein Viertel der Packungen ist nicht angebrochen
Bronder E, Klimpel A (2001): Unverbrauchte Arzneimittel. DAZ, 141, 6, 677-682.

• Schätzung 2003: 57.000 Todesfälle im Krankenhaus infolge 
unerwünschter Arzneimittelereignisse pro Jahr, von denen 28.000 als 
potenziell vermeidbar einzustufen sind.
Schnurrer JU, Frölich JC (2003): Zur Häufigkeit und Vermeidbarkeit von tödlichen unerwünschten 
Arzneimittelwirkungen. Internist, 44, 889-895.

• Schätzung 2002: 2,4 Prozent der Patienten kommen wegen unerwünschter 
Arzneimittelwirkung ins Krankenhaus. Damit sind bundesweit knapp 60.000 
Patienten betroffen. Die Kosten dieser Krankenhausaufenthalte belaufen sich 
damit auf etwa 400 Mio. Euro jährlich.
Schneeweiss S, Hasford J, Göttler M, Hoffmann A, Riethling A-K, Avorn J (2002): Admissions
caused by adverse drug events to internal medicine and emergency departments in hospitals: 
a longitudinal population-based study. Eur J Clin Pharmacol, 58, 285-291.

• Fazit: Nur gute Kenntnisse der Patienten über Nutzen und Risiken einer 
Arzneimitteltherapie helfen Schäden abzuwenden und Therapieziele zu 
erreichen. Ein gut informierter Patient, der mit seinem Arzt zusammen 
arbeitet, ist die beste Garantie für eine erfolgreiche Therapie.

Quelle: Nink und Schröder (2005): Zu Risiken und Nebenwirkungen: Lesen Sie die Packungsbeilage?

Hintergrund der Studie 
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Wo oder bei wem informieren sich Patienten über die 
Arzneimittel, die sie anwenden bzw. einnehmen? 

Quelle: WIdO-Monitor (Studie  S. 31)
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Wie wichtig ist die Packungsbeilage bei einem Medikament?

Quelle: WIdO-Monitor (Studie S.53)

Anteil der Befragten (in Prozent) 

71,9

18,0

6,7
1,7 1,7

0

10

20

30

40

50

60

70

80

1 2 3 4 5

= sehr wichtig = überhaupt nicht wichtig



Wissenschaftliches Institut der AOK

AGES-Gespräch am 31. März 2008 in Wien 8© WIdO 2008

Die Packungsbeilage: Historische Entwicklung

• Deutschland: Arzneimittelgesetz 1976
verbindliche Einführung einer Packungsbeilage in „allgemein 
verständlicher Sprache“

• Europäische Umsetzung 1992 :
Verbindliche Einführung in allen Europäischen Länder

• „Guideline on the Readability of the Label and Package Leaflet
of Medicinal Products for Human Use“1998 :
Leitlinien für die Lesbarkeit, die Gestaltung und den Inhalt von 
Packungsbeilagen der Europäischen Kommission

• Deutsche Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen 
2002:
neue Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen des BfArM
mit dem Ziel, dass die Packungsbeilage patientengerecht formuliert ist

• EU-Richtlinie (2004/27/EC) : EU-Vorgaben zu Aufbau und 
Einbindung der Bewertung durch Patienten-Zielgruppen, in Deutschland 
umgesetzt durch 14. Novelle des Arzneimittelgesetzes 09/2005
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Leitfragen der Studie

• Halten die pharmazeutischen Hersteller bei 
der Gestaltung der aktuellen 
Packungsbeilagen die gesetzlichen 
Anforderungen ein?

• Wie beurteilen die Verbraucher die aktuellen 
Packungsbeilagen?

• Wie müsste eine verbraucherfreundliche 
Packungsbeilage aussehen?
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Werden die Empfehlungen eingehalten?

• Nicht lesbar: Mehr als die Hälfte mit Schriftgröße 
kleiner 6pt (gefordert 8 pt)

• Unübersichtlich: 7 Beipackzettel mit einer 
Nummerierung der Überschriften und einer 
Inhaltsübersicht zur Verbesserung der Übersichtlichkeit

• Nicht verständlich: Durchschnittlich 29 Fremdwörter 
(Maximum 106), mehr als ein Viertel nicht übersetzt 
bzw. erläutert 

• Risiken nicht einschätzbar: Neue Häufigkeitsangaben 
nur bei 8% realisiert

Die Textanalyse der 100 meistverordneten 
Arzneimittelpackungen zeigt:

Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen: Lesen Sie die Packungsbeilage? S. 46 ff.
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WIdO-Monitor: Verbraucherurteil über Packungsbeilagen
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Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen: Lesen Sie die Packungsbeilage? S. 76 
(WIdO-Monitor)



Wissenschaftliches Institut der AOK

AGES-Gespräch am 31. März 2008 in Wien 14© WIdO 2008

Alter und Bildung haben Einfluss auf die Beurteilung –
Beispiel: Beurteilung der Länge nach Alter
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Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen: Lesen Sie die Packungsbeilage? S. 67 (WIdO-Monitor)
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Packungsbeilagen in der Bewertung von Verbrauchern:
6 Packungsbeilagen im Urteil von 60 Probanden
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Wissenschaftliches Institut der AOK

AGES-Gespräch am 31. März 2008 in Wien 16© WIdO 2008

Packungsbeilagen im Urteil der Verbraucher

• „Dieser Beipackzettel ist bestimmt für den Arzt gut, weil er 
umfassend informiert.“

• „Beipackzettel in Deutschland sind nur zur rechtlichen 
Absicherung der Firmen gemacht. Als Patienteninfo sind sie 
nicht zu gebrauchen.“

• „Ich finde es unglaublich, dass für wichtige Situationen keine 
aktuelle Maßnahme beschrieben ist.“

• „Nicht die Packungsbeilage, sondern das Medikament soll sich 
verändern“

Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen:
Lesen Sie die Packungsbeilage? 
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Leitfragen der Studie

• Halten die pharmazeutischen Hersteller bei 
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Anforderungen ein?

• Wie beurteilen die Verbraucher die aktuellen 
Packungsbeilagen?

• Wie müsste eine verbraucherfreundliche 
Packungsbeilage aussehen?
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Packungsbeilagen im Urteil der Verbraucher:
Welche Informationen sind wichtig?
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Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen:
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Erwartungen an verbrauchergerechte Packungsbeilagen 

• Um welches Arzneimittel handelt es sich?

• Wie wirkt das Arzneimittel und gegen welche Krankheit?

• Was muss vor der Arzneimitteltherapie beachtet werden?

• Was muss während der Arzneimitteltherapie beachtet werden?

• Wie muss das Arzneimittel angewendet werden?

• Welche Nebenwirkungen hat das Arzneimittel, wie werden sie 
erkannt und was muss getan werden, wenn sie eintreten?

• Was ist sonst noch wichtig?

Leitfragen aus Patientensicht:

Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen: Lesen Sie die Packungsbeilage? S. 104
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Nationale und internationale Erfahrungen

„Goldene“ Regeln für die Erstellung einer 
verbraucherfreundlichen Packungsbeilage

• Inhalte an den Interessen der Verbraucher ausrichten

• Lesbarkeit steigern

• Verständlichkeit erhöhen

• Umfang reduzieren

• Übersichtlichkeit verbessern

• Gestalterische Mittel verstärkt einsetzen

Deutschland: Nink K, Schröder H (2005): Zu Risiken und Nebenwirkungen: Lesen Sie die Packungsbeilage?

Fuchs J (2005): Die Packungsbeilagen als ein Mittel zur gezielten Information und Handlungsanleitung für 
Patienten. Berlin.

Australien: Sless D, Wiseman R (1997): Writing about Medicines for People: Usability Guidelines for Consumer
Medicine Information. Departement of Health an Familiy Services, Canberra.

Großbritannien: Dickinson D, Gallina S (2002): What does testing teach us? Learning from patients by
listening. Consumation, London.
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Packungsbeilagen Cotrim forte – Antibiotikum zu 
Akutbehandlung von Infektionen

• Größe: Cotrim forte umfasst 2 
Seiten mit jeweils einer Breite 
von 12,5 cm und einer Länge 
einer DIN A3-Seite.

• Länge: Text mit insgesamt 3.693 
Wörtern mit 31.997 Zeichen auf 
366 Zeilen.

• Schriftgröße: 6 pt Didot.

• Fremdwörter: 166 (incl. 
Mehrfachnennungen), von 
denen 11 nicht erklärt werden.

Text mit Schriftgröße von 9 pt
Didot formatiert würde auf 
insgesamt 6,5 DIN-A4-Seiten 
passen.
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Verbraucherfreundliche Packungsbeilage Clarum - 1. Seite
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Verbraucherfreundliche Packungsbeilage Clarum - 2. Seite
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Fazit

• Packungsbeilagen sind für Verbraucher schwer lesbar, schlecht 
verständlich und nicht nützlich

• Nur ein gut informierter Verbraucher ist auch ein guter 
Arzneimittelpatient

• Hersteller im Spagat zwischen gesetzlich vorgeschriebenem 
Textumfang und der Faltbarkeit einer Packungsbeilage, bei dem 
die Lesbarkeit auf der Strecke bleibt

• Verbraucherfreundliche Packungsbeilage – unter Ausblendung 
der gesetzlichen Regelungen – machbar: siehe Clarum

• Lesbarkeitstests können bei der Optimierung von 
Packungsbeilagen helfen, damit diese Informationen für den 
Verbraucher lesbar, verständlich und letztendlich auch 
nützlich sind
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Auf dem Weg zum informierten Versicherten?

• Lesbarkeitstest: Ein Schritt in Richtung verständlicher 
Packungsbeilagen

• Verbraucherverbände: fordern Politik auf: Gesetzesänderungen in 
Gang bringen für verbraucherfreundlichere Packungsbeilagen.

• AOK Bundesverband: Bereitstellung einer Reihe von qualitativ 
hochwertigen Beratungsangeboten in Arzneimittelfragen zur Verfügung 
stellt:

– Beratungs-Hotline Clarimedis

– Kooperation mit der Stiftung Warentest, die den AOK-Versicherten 
einen kostenfreien Zugriff auf Arzneimittelinformationen und 
Bewertungen der Stiftung ermöglicht

– Kooperation zwischen WIdO und Stiftung Warentest in „test“
zu ausgewählten Arzneimittelthemen
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Mündiger Patient: 
Ein wichtiger Baustein für eine rationale Arzneimitteltherapie

Über-, 
Unter- und

Fehlversorgung

Qualitätsmanagement:

• „Richtige“ Diagnose?
• „Indikationsgerechte“ Therapie?
• „Leitliniengerechte“ Therapie?
• „Erfolgreiche“ Therapie? 

Integrierte Versorgung:
(Managed Care/Netzwerke)

• Patient
• Arzt (ambulant/stationär)

• Apotheken
• Krankenkasse

Mündiger Patient:

• eigenverantwortlich  
• informiert, motiviert, qualifiziert
• Koproduzent seiner eigenen

Gesundheit

Angebot und Nachfrage:

• Wunsch des Patienten?
• Marketing mit Rezeptblock?
• Marketing der Krankenkasse?
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Im Zweifel sind es die 
gesetzlichen Vorgaben,

die es zu ändern gilt
– und nicht der Verbraucher!

Katrin Nink
0228/843-111

katrin.nink@wido.bv.aok.de

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

In Kooperation mit dem 
Verbraucherzentrale 
Bundesverband (vzbv)
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