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READABILITY BEZ BÓLU GŁOWY 

CHECKLISTA REGULATORY AFFAIRS 

  

Zanim rozpoczniesz projekt readability 

10 pytań. Kilka minut. Mniej niespodzianek później. 

Badanie czytelności? Pomostowanie? Audyt PIL? 
Zanim wybierzesz ścieżkę, sprawdźmy, czy naprawdę wiemy, od czego zacząć. 

 

☐  01 Czy pełne badanie jest naprawdę potrzebne? 
Nie każdy projekt musi zaczynać się od nowego badania. 
⚑  CZERWONA FLAGA 
„Pełne badanie zostało wpisane do harmonogramu automatycznie”. 

 

 

☐  02 Czy PIL jest naprawdę gotowa do badania? 
Gotowa z perspektywy Regulatory Affairs nie zawsze oznacza gotowa z perspektywy pacjenta. 
⚑  CZERWONA FLAGA 
„Możemy zacząć. PIL jeszcze trochę się zmieni”. 

 

 

☐   03 Ulotka jest zgodna z QRD template. Czy to wystarczy? 
Zgodność dokumentu i jego rzeczywista czytelność to nie to samo. 
⚑  CZERWONA FLAGA 
„Jest zgodna z QRD, więc możemy ją badać”. 

 

 

☐  04 Czy dopiero badanie czytelności powinno ujawnić problemy z ulotką? 
Nie każdy problem powinien być odkrywany dopiero podczas badania. 
⚑  CZERWONA FLAGA 
„Zobaczymy co wyjdzie w badaniu”. 

 

 

☐  05 Czy sama treść wystarczy? 
Pacjent korzysta z ulotki, nie z tekstu w Wordzie. 
⚑  CZERWONA FLAGA 
„Treść jest gotowa. Teraz trzeba ją tylko złożyć”. 

 

 

☐  06 Czy pomostowanie naprawdę da się obronić? 
Podobieństwo produktów może być argumentem za pomostowaniem. Nie jest jeszcze jego uzasadnieniem. 
⚑  CZERWONA FLAGA 
„Produkty są podobne, więc robimy pomostowanie”. 

 

 

☐  07 Czy patrzymy na jeden produkt, zamiast na całe portfolio? 
Istniejące badania czytelności mogą otwierać możliwość pomostowania kolejnych ulotek. 
⚑  CZERWONA FLAGA 
„Nowy produkt? Planujemy pełne badanie czytelności”. 

 

 

☐  08 Czy o readability pomyśleliśmy odpowiednio wcześnie? 
Nie chodzi o to, żeby wcześniej przeprowadzić badanie. Chodzi o to, żeby odpowiednio wcześnie wiedzieć, jakiej ścieżki 
readability potrzebujemy. 
⚑  CZERWONA FLAGA 
„PIL jest gotowa. Teraz zostało już tylko badanie czytelności.” 
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☐  09 PIL została już zatwierdzona. Czy to znaczy, że nie można jej zmienić? 
Badanie czytelności może wykazać potrzebę zmiany ulotki – zarówno jej treści, jak i wyglądu. Wcześniejsza akceptacja 
ulotki nie odbiera badaniu jego celu. 
⚑  CZERWONA FLAGA 
„Nie ruszamy tej PIL. Ekspert ją zatwierdził”. 
„UR już ją zaakceptował. Tekst jest zamknięty”. 

 

 

☐  10 Czy wybrana ścieżka readability odpowiada rzeczywistej potrzebie? 
Badanie, pomostowanie, audyt czy opracowanie PIL – właściwe rozwiązanie zależy od konkretnego projektu. 
⚑  CZERWONA FLAGA 
„Wiemy, czego potrzebujemy. Potrzebujemy tylko wykonawcy”. 

 

 
 

 

ZANIM ZACZNIEMY, ODPOWIEDZMY SOBIE JESZCZE NA TRZY PYTANIA: 
 
→  Czy PIL jest gotowa? 
→  Czy pełne badanie jest potrzebne? 
→  Czy wybraliśmy właściwą ścieżkę? 

 
Ile razy pojawiło się „nie wiem”? 
Nie potrzebujesz wyniku punktowego. 
Jedno ważne „nie wiem” wystarczy, żeby się zatrzymać i odpowiedzieć na pytanie: 

Czy na pewno zaczynamy od właściwego miejsca? 

 
 
WE MAKE 

READABILITY 

SIMPLE. 

 

 

 
Nie wiesz, od której ścieżki zacząć? 
Powiedz nam, z czym się mierzysz. 
 

NAPISZ DO PHARMBICON →  

 

 

 

 

 


