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Die Abgeordneten zum Nationalrat Apfelbeck, Haller, Motter haben
am 27. Februar 1991 unter der Nr. 543/J an mich eine schriftliche
parlamentarische Anfrage betreffend Dosieruhgsangabe von Arznei-
mitteln und Vaccinen auf Beipacktexten gerichtet, die folgenden
Wortlaut hat:

~"1. Wie erfolgt im einzelnen die Uberpriifung der Beipacktexte von
Arzneimitteln und Vaccinen°

2. Gibt es einschldgige Vorschriften bezugllch der SchrlftgroBe
von Dosierungsangaben?

3. Sollte dies nicht der Fall sein: werden Sie beziiglich der Min-
destschriftgrtdpe wvon Dosierungsangaben Vorschriften erlassen,

die auf &dltere oder sehbehinderte Mitmenschen Riicksicht neh-
men?" .

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:

Zu Frage‘lz

Die inhaltliche Priifung der Beipacktexte erfolgt im Rahmen des Zu-

lassungsverfahrens jeder Arzneispezialit&t. Detaillierte Bestim-

- www.parlament.gv.at.



2von?2

585/AB XVIII. GP - Anfragebeantwortung (gescanntes Original)

-2 -
mungén hiezu finden sich in den §§ 8 bis 9a des Arzneimittelge—
setzes sowie in der Verordnung betreffend Fach- und Gebrauchsin-

formation, BGBl. Nr. 403/1984.

Zu den Fragen 2 und 3:

Gem3df § 43 der zitierten Verordnung muf die Schriftgrofe (Hohe der
Gropbuchstaben) bei der Gebrauchsinfdrmation zumindest 1,8 mm be-
tragen. Diese Bestimmung wurde mit Ricksicht auf éifere oder seh-
behinderte Personen aufgenommen. Bisher sind meinem Ressort keine
wesentlichen Probleme mit der Lesbarkeit derartig gestaltétér Ge-

brauchsinformationen bekannt geworden.
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