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Arzneimittel kindersicher

verpacken

Normung und Zertifizierung vermeiden Arzneimittelvergiftungen bei Kindern | Anndhernd 100.000
Kinder pro Jahr erleiden in privaten Haushalten Vergiftungen, die durch sachgemaR und kindergesicherte
Verpackungen vermieden werden konnten. Etwa 10.000 Kinder miissen gar im Krankenhaus behandelt
werden. Dabei schreiben unterschiedlichste Gesetze und Verordnungen langst den Einsatz geeigneter

Packmittel vor.

von Dr. Regina Ahlbrecht, Verw. Prof.

ie dreijahrige Greta liegt im
DKrankenhaus. Sie hat sich mit
Arzneimitteln vergiftet, als sie zu
Besuch im Haushalt ihrer Grof3eltern

war. Wie zuhause machte Greta auch
im groRelterlichen Haushalt eine Er-

kundungstour. Dass Greta dabei schwer
verungliicken konnte, dachte niemand.
Nur kurz hatte Greta’s Grolmutter die
Enkelin aus den Augen gelassen, als
diese auf dem Nachtisch ihres Grof3va-
ters diese leckeren Bonbons fand...

Solche Ungliicke sind vermeidbar. Kin-
dergesicherte Verpackungen stellen ein
geeignetes Mittel dar. Wichtig ist aber,
dass diese vor dem Einsatz auf Thre
richtige Funktion hin iiberpriift wer-
den. Hier erbringen Zertifikate entspre-

Etwa 100.000 Kinder pro Jahr erleiden
in privaten Haushalten Unfille
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in Zusammenhang mit einer Vergiftung.

chend den internationalen Normen die
notwendigen Nachweise fiir kindergesi-
cherte Verpackungen. Fehlen diese,
sollte auf die Verwendung der Verpa-
ckungen verzichtet werden.

Statistische Spurensuche zum
Unfallschwerpunkt Vergiftungen

Die Geschichte von Greta ist leider kein
Einzelfall. Vielmehr sprechen Statisti-
ken zu Vergiftungsunfdllen von Kin-
dern eine deutliche Sprache. Etwa
100.000 Kinder pro Jahr erleiden in
privaten Haushalten Unfélle in Zusam-
menhang mit einer Vergiftung. Davon
missen 10.000 im Krankenhaus be-
handelt werden. Bei 500 ist der Verlauf
lebensbedrohlich!. ,Eine Vergiftung
(wissenschaftlich: Intoxikation) ist eine
gesundheitsschddigende Einwirkung
von chemischen, tierischen, ptlanzli-
chen, bakteriellen oder sonstigen Stof-
fen auf den Korper. Die Aufnahme
kann tiiber den Verdauungskanal, die

1 Deutsches Griines Kreuz e. V., Der griine Saft
schmeckt komisch, Vergiftungsfalle bei Kindern, in:
Pressedienst Das gesunde Kind (pgk), Heft 5/6, 39.
Jg.,S. 7-9. [Online in Internet], URL: http://dgk.de/
presse/das-gesunde-kind-pgk/2005-jahrgang-39/
pgk-jg-39-56-2005.html, [Stand 16.07.2011].
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Atmungsorgane, die unverletzte Haut,
durch Wunden oder durch Injektion
erfolgen. Der Schweregrad der Gesund-
heitsschadigung wird von der aufge-
nommenen Menge (Dosis) bestimmt,
die Art der Schiadigung von der Beson-
derheit der Stoffwirkungen.”>  Im Al-
ter von ca. 7 Monaten bis etwa 4 Jahren
gehoren Vergiftungen und Verdtzungen
durch Reinigungsmittel, dtherische und
Lampendle, Medikamente und Gift-
pflanzen zu den hdufigsten Unfallarten.
Angefiihrt von Vergiftungen durch Arz-
neimittel. Sie verursachen mehr als 50
Prozent aller behandlungsbediirftigen
Vergiftungen im Kindesalter. Dies nicht
nur durch verschreibungspflichtige,

2 Bundesinstitut fiir Risikobewertung — Pressestelle
(Hrsg.), Risiko Vergiftungsunfalle bei Kindern, [On-
line in Internet], URL: http://www.bfr.bund.de/de/
publikation/broschueren_und_faltblaetter-660.ht-
ml, [Stand 01.08.2011].

3 Desel, H.; Woelk, S., Achtung! Giftig! Vergiftungsun-
falle bei Kindern, Broschiire des DSH — Aktion das si-
chere Haus, [Online in Internet], URL: http://www.
das-sichere-haus.de/suche/?L=0, [Stand 17.07.2011].

sondern auch durch rezeptfrei erhaltli-
che Produkte’.

Die Perspektive des Verbrauchers

Kindergesundheit ist Eltern wie Grof3-
eltern ein besonderes Anliegen - denn
ihr (Enkel-) Kind ist ihnen das Wich-
tigste. Trotzdem ist die Vorstellung, alles
aus dem Aktionsradius von Kindern zu
verbannen, in der Praxis nur schwer
durchfiihrbar. Und auch bei der besten
Fiirsorge wird es im einen oder anderen
Fall immer mal wieder zur Ablenkung
der Aufmerksamkeit kommen. Es kann
auch sein, dass Eltern und GroReltern
einfach unterschdtzen, wie rasant sich
ihre Kinder teils entwickeln und wie
lebhaft, neugierig und unternehmens-
lustig sie gelegentlich sind. Verletzun-
gen lassen sich haufig nur vermeiden,
indem wir unser Lebensumfeld sicherer
gestalten. Kindergesicherte Verpackun-
gen bieten dazu einen geeigneten An-
satz. Auf einfache Weise gewdhrleisten
sie die Sicherheit und Gesundheit von
Kleinkindern, indem sie z. B. nur durch
einen Trick (wie gleichzeitiges Driicken
und Drehen) zu Offnen sind. Wirkungs-

volle Barrieren verhindern so einen
moglichen Missbrauch des verpackten
Produktes, dessen Akzeptanz durch die
Konsumenten steigt. Der Verbraucher
kann das Produkt nicht nur mit der
Hiille, sondern auch wegen der Hiille
kaufen.

Skala der Normen und Bestimmungen
Im Falle von Arzneimitteln regelt den
Einsatz von kindergesicherten Verpa-
ckungen verbindlich das Arzneimittel-
gesetz. Ein Zweck des ,Gesetzes iiber
den Verkehr mit Arzneimitteln” ist es,
fiir Sicherheit im Umgang mit Arznei-
mitteln zu sorgen. Dies zu erreichen,
hat die oberste Bundesbehorde die
Moglichkeit, Bestimmungen zu erlas-
sen, nach denen Arzneimittel mit be-
stimmten Wirkstoffen kindergesichert
zu verpacken sind und bestimmten
Normen zu geniigen haben. ,Auflagen
[..] konnen angeordnet werden, um
sicherzustellen, dass das Arzneimittel
in einem Behaltnis in bestimmter
Form, bestimmtem Verschluss oder
sonstiger Sicherheitsvorkehrung in
den Verkehr gebracht wird, soweit es
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geboten ist, um die Einhaltung der Do-
sierungsanleitung zu gewdhrleisten
oder um die Gefahr des Missbrauchs
durch Kinder zu verhiiten.”*

Nach dieser Auflagenbefugnis wur-
den Bestimmungen erlassen, nach de-
nen Arzneimittel, die fiir Kleinkinder
eine Gesundheitsgefahr bei Missbrauch
darstellen kénnen in kindergesicherten
Verpackungen verpackt werden miis-
sen (vgl. u.a. BtMVV §12, Kindergesi-
cherte Verpackungen fiir Arzneimittel:
Anordnung eine Auflage nach § 28
AMG vom 17.09.84, BAnz Nr.178 vom
20.09.84, S.10683). Doch in welcher
Form wird die Kindersicherheit einer
Verpackung sichergestellt? Wer garan-
tiert das richtige Funktionieren? Wie
wird gewdhrleistet, dass Kleinkindern
die Offnung nicht moglich ist, ein prob-
lemloses Offnen durch Senioren aber
erhalten bleibt?

Mit den Normen DIN EN ISO 8317
(Internationale Norm mit Anforderun-
gen und Prifverfahren fiir wieder ver-
schlieBbare Verpackungen in der Fas-
sung von 2004) und DIN EN 14375
(Deutsche Norm fiir nicht wieder ver-
schliefbare Verpackungen in der phar-
mazeutischen Industrie in der Fassung
von 2004 ) bestehen international gul-
tige Priifverfahren. Diese beschreiben
Testverfahren nach denen eine Gruppe
mit bis zu 200 Kleinkindern im Alter
von 42 bis 51 Monaten bis zu 10 Minu-
ten Zeit erhalten, die zu prifende Ver-
packung zu oOffnen. Dariliber hinaus
miissen die Teilnehmer aus einer Grup-
pe von 100 Senioren der Altersklasse 50
bis 70 Jahre in der Lage sein, die Verpa-
ckungen problemlos innerhalb einer
Minute zu 6ffnen und ggf. wieder rich-
tig zu verschlieBen. Die Priifung und
die Zertifizierung erfolgt dabei durch
akkreditierte Institute, die der DIN EN
45011 fiir Zertitizierungstellen entspre-
chen, z. B. www.ivm-childsafe.de.

Vorreiter USA

Auch in den USA gibt es mit der Con-
sumer Product Safety Comission eine
Behorde, die fiir in Frage kommende
Produkte, Anforderungen an die Verpa-
ckungen und die Testverfahren festlegt.
Bereits seit den 1970er Jahren ist hier
der Einsatz von kindergesicherten Ver-
packungen, die entsprechenden Prif-
verfahren geniigen miissen, fiir alle
verschreibungspflichtigen Arzneimittel
nahezu vollstandig verpflichtend. Dabei
schreibt der ,Poison Prevention Pack-
aging Act” (PPPA) den Einsatz von Spe-
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zialverpackungen vor, um den umfas-
senden Schutz von Vergiftungsschdaden
von Kindern im Haushalt zu gewahr-
leisten. Und das Prifverfahren fiir kin-
dersichere Packungen nach US 16 CFR
§ 1700.20 stellt ein Pendant zu der DIN
I1SO 8317 und EN 14375 (die europai-
schen Normen lehnen sich stark an die
amerikanische Vorlage an) dar.

Die Anatomie der Verpackung
Entlang der Bandbreite von unter-
schiedlichsten Verpackungslosungen
schaffen die Normen das verbindende
Element. Dadurch werden fiir -heutzu-
tage meist international agierende- Un-
ternehmen Standards geschaffen, die
eine wertvolle Orientierung bieten, ob-
gleich die Anatomie mdéglicher Verpa-
ckungen vielfdltig ist. Eine fiir Arznei-
mittel hdaufige Art der Verpackung stellt
neben anderen Mdoglichkeiten die Blis-
ter-Verpackung dar. ,Der Begriff Blister
(Durchdriickpackung, Medikamenten-
blister) wird in der Medizin meistens als
Ausdruck fiir eine spezielle Form der
Medikamenten-Verpackung verwendet.
Sie enthélt das einzunehmende Medi-
kament in vorsortierter Form und wird
normalerweise mittels Kunststoff- oder
Aluminiumverbundfolien hygienisch
versiegelt. Flir jede Arzneimitteleinheit
ist ein eigener ,Napf” vorhanden, aus
welchem diese mit den Fingern heraus-
gedriickt werden kann. Oftmals kon-
nen die Einzeldosierungen auch per
Hand abgetrennt werden.”’
Blister-Verpackungen bieten also
Vorteile, von denen ein wesentlicher
beispielsweise die Einzelentnahme der
Medikamentendosis ist. Soll die Verpa-
ckung gleichzeitig aber auch kindersi-
cher sein, so sollte diese nicht auch der
Sichtbarkeit des Inhalts dienen. Denn
Kinder halten die bunten Tabletten oft
fiir Bonbons, an die sie durch ,Aufpu-
len” oder ,Aufkratzen” der Folie versu-
chen heranzugelangen. Dies féllt Kin-
dern umso schwerer, je besser die Me-
dikamente in die Aussparungen der
Unterfolie passen. Aulerdem bieten
hier Blister mit mehrschichtigen Folien
eine erhohte Sicherheit. Bei Blistern,
die zudem nach dem so genannten
,Peel-Push-Prinzip” funktionieren, wird
zundchst die oberste, sehr schwer zu
durchdringende Folie abgezogen, um
dann die Pille oder Tablette durch die
leichte Unterfolie herausdriicken zu
konnen.® Insgesamt ein Prinzip, wel-
ches es Kindern sehr schwer oder un-
moglich macht, an das Medikament

Fiir Sie entscheidend

m Besteht eine gesundheitliche Ge-
fahrdung bei Missbrauch von Arznei-
mitteln durch Kleinkinder, sind diese
nur in kindergesicherten Verpackungen
in Verkehr zu bringen.

m Kindergesicherte Verpackungen sind
vor Ihrem Einsatz auf Ihre korrekte Funk-
tion hin zu lberpriifen.

m Die Uberpriifung erfolgt nach den
dazu bestehenden internationalen Nor-
men.

m Die Normenkonformitdt wird durch
Zertifikate belegt.

m Die Institute, die die Priifungen und
die Zertifizierungen durchfiihren beno-
tigen eine Akkreditierung (nach DIN EN
45011) als Zertifizierungsstellen fiir kin-
dergesicherte Verpackungen um inter-

national anerkannt zu sein.

heran zu gelangen - sollten sie tiber-
haupt an den ,farblosen” Medikamen-
ten Interesse zeigen. Unabhdngig da-
von, welche Losung schlieBlich im je-
weils individuellen Fall gewdhlt wird,
muss jeder Prozess mit einer Kontrolle
der Mindestanforderungen durch die
Priifung und Zertifizierung der Verpa-
ckung nach der Norm abschlief3en.

Kooperation ist gefragt
Um zu gewadhrleisten, dass die Verpa-
ckung die mit den Normen erforderli-

4 Bundesministerium der Justiz (Hrsg.), Gesetz
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln, [Online in
Internet], URL: http://www.gesetze-im-internet.
de/amg_1976/, [Stand 17.07.2011].

5 Lexikon medizinischer Begriffe, [Online in Inter-
net], URL: https://www.gesundheit.gv.at/Portal.
Node/ghp/public/content/lexikon/m/Blister.ht-
ml, [Stand 02.08.2011].

6 Antonischki, H., Kindergesicherte & seniorenge-
rechte Verpackungen. Zwei Generationen — Ein
Thema, Heidelberg 2005.
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che Konformitat aufweist, ist ein friih-
zeitiges Handeln der beteiligten Akteu-
re gefragt. Fiir Verpackungshersteller
und Pharmaunternehmen gilt an die-
ser Stelle, die fiir Entwicklung und
Einkauf zertifizierten kindergesicher-
ten Verpackungen als Soll-Kriterium
festzulegen. Dies gewadhrleistet, dass
einerseits die bestehenden Anforde-
rungen an die Verpackung erfillt wer-

den sowie andererseits der Gefahr
moglicher Vergiftungsunfadlle durch
Kleinkinder in verantwortungsvoller
Weise begegnet wird. Dabei schafft die
moglichst frithzeitige Zusammenarbeit
aller Akteure eine allseitige Win-Win-
Situation. Agieren Verpackungsher-
steller und Pharmaunternehmen recht-
zeitig als Interessengemeinschaft, kann
auch das Prifinstitut [www.ivm-child-

safe.de] vor dem eigentlichen Zertifi-
zierungsprozess sowohl bei der Ent-
wicklung der Verpackung (Verpa-
ckungshersteller) als auch bei deren
Auswahl (Inverkehrbringer) als An-
sprechpartner zur Verfiigung stehen,
um das Ziel der Kindersicherheit von
Verpackungen problemlos zu errei-
chen. In einem transparenten und ko-
operativen Prozess.




