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Q & A met betrekking tot de leesbaarheidstest
1. Heeft dit document enkel betrekking op leesbaarheidstests voor geneesmiddelen geregistreerd volgens de nationale procedure? 
Dit document betreft nationale procedures en MRP-procedures waarvoor België RMS is.
2. Welk type variatie moet worden toegepast voor de indiening van de leesbaarheidstest + de variatie voor de bijwerking van de PIL en SKP? Welke bijdrage wordt hiervoor aangerekend?
Het betreft een variatie IB C.I.z.

De bijdrage hiervoor bedraagt € 552,26 + (€ 138,06/MAD)   (index 2010)
3. Op welke versie van de bijsluiter moet de leesbaarheidstest worden uitgevoerd? Wordt hiervoor de laatst goedgekeurde versie of de laatst ingediende versie gebruikt? 

Er moet gebruik worden gemaakt van de versie van de bijsluiter die het meest geschikt is in functie van de ingediende variaties. Bijvoorbeeld, als de laatst ingediende variatie slechts een kleine wijziging teweegbrengt in de bijsluiter, lijkt het een goede keus om gebruik te maken van de laatst goedgekeurde versie van de bijsluiter. Omgekeerd, als de laatst ingediende variatie een grote verandering in de bijsluiter teweegbrengt, gaat de voorkeur uit naar de laatst ingediende versie van de bijsluiter. In elk geval kan het voorkomen dat de bijsluiter moet worden aangepast en dat een leesbaarheidstest dus moet worden uitgevoerd. Er kan ook een gedeeltelijke leesbaarheidstest worden uitgevoerd. 
Gelieve te noteren dat het FAGG ook een versie van de bijsluiter voor het publiek wil ontvangen in reëel formaat (pdf op ware schaal of papieren versie), zoals hij in de doosjes zal worden gestopt, om de lay-out zo realistisch mogelijk te kunnen beoordelen. 

4. Wat gebeurt er als de leesbaarheidstest samenvalt met een variatie type II betreffende de veiligheidsaspecten van het geneesmiddel? 

De vergunninghouder van het geneesmiddel is verantwoordelijk voor de aanpassing, indien nodig, van de leesbaarheidstesten aan de conclusies van de variatie in kwestie. De “Timing” van de indiening valt ook onder de verantwoordelijkheid van de vergunninghouder. 

Zie ook vraag 6.

5. Verduidelijkingen gewenst in verband met het werkelijke formaat. Betreft het een papieren formaat? Betreft het een laatste mock-up in de 3 landstalen en in de werkelijke en gecomprimeerde (zonder spaties) lettergrootte of kunnen we een bijsluiter voor het publiek indienen die sterk op de uiteindelijke versie lijkt maar bijvoorbeeld de tekst 3x in het Frans weergeven in plaats van 1 x FR, 1 x NL en 1 x DE?

Het mag een elektronische versie van de bijsluiter zijn op voorwaarde dat, als deze wordt afgedrukt, die versie het werkelijke formaat van de bijsluiter weergeeft: werkelijk type en lettergrootte, werkelijke spatiëring, kleur, contrast, algemene weergave, enz. 
Gelieve eveneens het type en de grootte van het lettertype te vermelden. 
Wat de taal betreft, staat het FAGG toe dat de tekst 3 keer in dezelfde taal wordt weergegeven.

6. Is het mogelijk om een verklaring in te dienen waarin de VHB-houder zich ertoe verbindt de RUT in te dienen zodra de lopende variaties type II zijn goedgekeurd?

Neen, het FAGG aanvaardt dit niet.

7. Wat gebeurt er als de resultaten van de RUT een wijziging inhouden van een deel van de tekst dat is vastgelegd door de QRD template? Wie geniet voorrang: de RUT of de QRD template?

Om evidente redenen van harmonisatie van de documenten geniet de QRD template voorrang.

8. Hoe zit het met de noodzaak om een leesbaarheidstest uit te voeren voor generische geneesmiddelen waarvan de bijsluiters een gelijkvormige kopie van het referentiegeneesmiddel zijn wanneer een leesbaarheidstest werd ingediend en goedgekeurd voor dat geneesmiddel? 
In dat geval kan de firma van het generisch geneesmiddel een “bridging” aanvragen t.o.v. het referentieproduct. 

Gelieve te noteren dat de omgekeerde situatie zich ook kan voordoen: de leesbaarheidstest werd uitgevoerd op een van de generica. In dat geval kan de firma van het referentiegeneesmiddel een “bridging” aanvragen t.o.v. het generisch product waarvoor de leesbaarheidstest werd ingediend en goedgekeurd. 

9. Welke documenten moeten worden ingediend bij een bridgingaanvraag?

Als reeds een test werd uitgevoerd voor een geneesmiddel van dezelfde therapeutische klasse
, kan de firma een zogenaamde “bridgingaanvraag” indienen in haar readability testing dossier.
De bridgingaanvraag bestaat uit een volledig dossier dat de volgende onderdelen bevat:

- de eigenlijke bridgingaanvraag met vermelding van het ID-nummer van het dossier waarin de RUT van de “ouder bijsluiter” werd goedgekeurd.
- de rechtvaardiging van de bridging: de “dochter bijsluiter(s)”
 en de “ouder bijsluiter(s)” moeten kritisch worden beoordeeld op de volgende punten
:

- sleutelboodschappen
- design & lay-out

- complexiteit van de boodschap en taalgebruik
- de exemplaren van de betrokken bijsluiters.

Voor de goedkeuring van een bridgingaanvraag moet niet alleen de inhoud van de verschillende bijsluiters identiek zijn, maar ook de vormgeving (“lay-out”) van de bijsluiters. In het hoofdstuk “vorm” zal extra aandacht worden besteed aan de drie volgende punten:

- gelijkvormige lettergrootte 

- vergelijkbare boodschappen geaccentueerd

- zelfde tekstindeling in de verschillende talen.

10. Moet het initiële dossier worden geanalyseerd voor bridging aanvragen? Wat gebeurt er als het FAGG opmerkingen heeft over de leesbaarheidstest van het initiële dossier hoewel dit goedgekeurd werd? 
In principe gebeurt elke bridgingaanvraag op een dossier waarvan de leesbaarheidstest werd goedgekeurd; de datum van goedkeuring geldt als bewijs. 
11. Moet voor een bridging gewacht worden op de goedkeuring van de leesbaarheidstest van de “parent” bijsluiter? Is het mogelijk om gelijktijdig een leesbaarheidstest in te dienen voor bijvoorbeeld een product A en een bridgingaanvraag voor producten B en C?

Een dergelijke proceduregroepering (leesbaarheidstest en bridgingaanvraag) wordt door het FAGG aanvaard.

12. Voor producten die niet in de handel zijn en waarvoor de leesbaarheidtest niet door het FAGG zal worden beoordeeld, is het toegestaan om de uitvoering van de test op te schorten, met de verbintenis dat de leesbaarheidstest zal worden uitgevoerd als de firma beslist een product in de handel te brengen? 
Neen, het FAGG aanvaardt dit niet. De wet laat dit niet toe. 
13. Is een leesbaarheidstest noodzakelijk voor producten die uitsluitend worden gebruikt door professionelen, in het kader van een ziekenhuis? 
De leesbaarheidstest zal in principe niet worden gevraagd als het geneesmiddel geen bijsluiter voor het publiek heeft. Uitzonderlijk kan die test wel worden aangevraagd als er zich therapeutische accidenten voordoen die voortvloeien uit een verkeerd begrip van de toediening ervan. 
14. Bepaalde geneesmiddelen gebruikt in ziekenhuismilieu (door gezondheidszorgbeoefenaars) hebben bijsluiters voor het publiek; is het mogelijk om voor die geneesmiddelen een afwijking aan te vragen zoals het geval is voor brailleschrift?
Als een geneesmiddel een bijsluiter voor het publiek heeft, moet die aan een leesbaarheidstest (of een bridgingaanvraag) worden onderworpen. Er is geen mogelijkheid tot afwijking.

Een alternatief bestaat erin een notificatie volgens artikel 34 § 4 (KB 14/12/2006) in te dienen zodat PIL = SKP. Als deze variatie is goedgekeurd is in principe geen leesbaarheidstest nodig (zie vraag 17).
15. Kan een bridgingaanvraag worden ingediend die verwijst naar een PIL van geneesmiddelen geregistreerd volgens DCP/MRP? Is het mogelijk om eerst een variatie in te dienen om de PIL te harmoniseren en vervolgens een bridgingaanvraag met een dossier geregistreerd via MRP/DCP?

Ja, het FAGG aanvaardt deze aanpak.
16. Welke criteria bepalen of een leesbaarheidstest al dan niet noodzakelijk is? 
De leesbaarheidstest is verplicht voor elk geneesmiddel met een VHB.

17.Is 1 januari 2012 de datum van indiening of van goedkeuring van de leesbaarheidstests? 
1 januari 2012 is de uiterste datum tegen dewelke alle leesbaarheidstests ingediend moeten zijn. 
18.Wat is de uiterste datum om een notificatie in te dienen voor een SKP=PIL aanvraag?

1 januari 2011.
 
19. Is er een afwijking van de leesbaarheidstest voorzien voor geneesmiddelen bestemd voor export? 
Er is geen principe-afwijking voor geneesmiddelen bestemd voor export. Het optimaal gebruik van geneesmiddelen is inderdaad essentieel voor de behandeling van de betrokken pathologieën. Bijgevolg moet een optimale voorlichting via de bijsluiters voor het publiek worden verzekerd. 

20. Mag de tekst van een “referral” na een leesbaarheidstest worden aangepast in een bijsluiter voor het publiek om de inhoud verstaanbaarder te maken? 
In principe is het niet toegestaan om de tekst van een “referral” te wijzigen. Maar, als de firma een betere tekst voorstelt op het gebied van verstaanbaarheid maar die perfect overeenkomt met de geest van de conclusies van de “referral”, zal het FAGG geval per geval beslissen. 
21. Wat gebeurt er met een product met verschillende vormen, bijvoorbeeld een tablet met snelle werking en een tablet met vertraagde afgifte? Moet een leesbaarheidstest worden uitgevoerd voor elke vorm of moet men een bridging aanvragen? 
Voor een product met verschillende vormen is de gedeeltelijke bridgingaanvraag de beste oplossing. De bridging wordt toegekend voor alle rubrieken van de verschillende vormen die identiek zijn. Er zal daarentegen wel een leesbaarheidstest worden gevraagd voor rubrieken waarvoor grote wijzigingen zijn, ongeacht of het over de indicaties gaat of de dosering of aspecten rond de gebruiksveiligheid. 

22. Wordt de beoordeling van de leesbaarheidstest voor producten voor uitwendig gebruik als non-prioritair beschouwd? 
Neen, er wordt in principe geen onderscheid gemaakt tussen producten voor uitwendig gebruik en geneesmiddelen voor inwendig gebruik. 

23. Wanneer moet de leesbaarheidstest worden uitgevoerd voor producten in de fase van revisie-validatie of waarvan de bijsluiters ingrijpend kunnen worden gewijzigd na een vijfjaarlijkse hernieuwing of een variatie? 
Voor producten in de fase van de revisie-validatie wordt de leesbaarheidstest uitgevoerd zodra het dossier is afgesloten. In dat geval wordt dus een uitzondering op de deadline van 1 januari 2012 toegestaan. Eenmaal het dossier in de fase van de revisie-validatie is afgesloten, krijgt de firma één jaar de tijd om de leesbaarheidstest in te dienen. 
24. Hoe zit het met vijfjaarlijkse hernieuwingen die reeds verschillende jaren lopen? 
Er is geen automatische link tussen een hernieuwing en een leesbaarheidstest. Een hernieuwing impliceert normaliter geen grote wijzigingen van de bijsluiter. Als men bij een hernieuwing grote wijzigingen opmerkt die in een bijsluiter moeten worden aangebracht, zal een type II variatie worden geëist.
25. Wat te doen wanneer de template van de leesbaarheidstest uit Nederland wordt gebruikt als er verschillen zijn in woordkeuze in vergelijking met het Belgisch Nederlands? 
Het voorgelegde voorbeeld, namelijk het woord “recept” vervangen door “voorschrift”, wordt aanvaard. Als andere woorden problemen opleveren voor de verstaanbaarheid in België, moeten deze worden vervangen door woorden die het publiek begrijpt of gewend is. 
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� Voor een gemeenschappelijke basis verwijzen wij naar de hoofdstukken van het Gecommentarieerd Geneesmiddelenrepertorium van het BCFI.


� De “dochter bijsluiter” verwijst naar een bijsluiter die niet is beoordeeld door de leesbaarheidstest en waarvoor een bridging werd aangevraagd met een vergelijkbare bijsluiter waarvoor wel een leesbaarheidstest werd uitgevoerd en goedgekeurd, de “ouder bijsluiter”.


� In sommige gevallen kan het passend zijn dat de “dochter bijsluiter(s)” verwijst naar meerdere “ouder bijsluiters”.
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