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Kindergesicherte Verpackungen
ftir pharmazeutische Produkte

Ubersicht iiber den aktuellen Wissens- und Normungsstand

Dr. Rolf Abelmann

ivim Institut VerpackungsMarktforschung GmbH, Braunschweig

Die Verwendung kindergesicherter Verpackungen fiir Arzneimittel stellt
kein neues Thema dar. Unterschiedliche gesetzliche Verpflichtungen zum
Einsatz sowie Normen und Priifverfahren fiir kindergesicherte Verpackun-
gen gibt es in vielen Lindern seit mehr als 30 Jahren. Immer wieder jedoch
treten Fragen zum Themenkomplex kindergesicherter Verpackungen und
deren Zertifizierung auf, die beantwortet werden miissen, um Sicherheit
fiir Kleinkinder zur erreichen. Welche Arzneimittel miissen kindergesi-
chert verpackt werden, in Deutschland und international? Welches sind
geeignete kindergesicherte Verpackungen? Welche Anforderungen miissen
erfiillt werden? Welche Normen bestehen? Wer priift und zertifiziert mit
Blick auf dieWirksamkeit ihrer beabsichtigten Funktion? Gibt es kinderge-
sicherte Folien fiir Blisterverpackungen? Nachfolgend werden Antworten
auf die wichtigsten Fragen des Verpackungsmanagements gegeben und da-
bei gleichzeitig ein positiver Beitrag zum Thema Kindersicherheit geleis-

tet.

Gesundheitsgefahren

Kindergesicherte Verpackungen wer-
den eingesetzt, wenn eine gesund-
heitsgefihrdende Wirkung fiir Klein-
kinder besteht, falls diese mit dem
Inhalt der Verpackung ungehindert
in Kontakt gelangen. Der Einsatz
hochwertiger und zertifizierter kin-
dergesicherter Verpackungen hat
daher insbesondere bei Arzneimit-
teln eine grofle Bedeutung. Die mif3-
brduchliche Einnahme von Medi-
kamenten durch Kleinkinder kann
traumatische und lebensbedroh-
liche Folgen haben. Trotz unter-
schiedlich bestehender Auflagen zur
kindergesicherten Verpackung von
Arzneimitteln gehoren diese in den
Statistiken {iber Vergiftungsunfille
von Kleinkindern immer noch zu
den Hauptursachen.

Von Arzneimitteln geht bei MiR3-
brauch grundsétzlich eine Gefahr
fiir Kinder jeder Altersklasse aus, fiir
Kleinkinder im Alter unter vier Jah-
ren ist sie allerdings besonders groR.

Sie verfiigen noch nicht Gber das
Wissen der Gefahrlichkeit der In-
halte bestimmter Verpackungen.
Dariiber hinaus neigen die Kleinen
dazu, viele Dinge unkontrolliert in
den Mund zu nehmen. Dies ist be-
sonders zu berticksichtigen, wenn
man die Sicherheitskonzepte und
die korrekte Funktionsweise von kin-
dergesicherten Verpackungen rich-
tig einsetzen oder beurteilen will.

Sicherheitskonzepte

Es gibt verschiedenste Verpackungs-
losungen, die gute Ansitze bei dem
Versuch darstellen, Kleinkindern
den Zugang zum Inhalt der Verpa-
ckung zu erschweren. Wiederver-
schlielfbare kindergesicherte Verpa-
ckungen mit Verschliissen, die nach
dem Prinzip , Driicken und Drehen*
funktionieren, sowie, spezielle kin-
dergesicherte Blisterverpackungen
sind dabei die bekanntesten. Viele
wiederverschlieRbare kindergesicher-
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te Verpackungen setzen dabei auf
einen Trick, z. B. auf ein Offnungs-
prinzip, bei dem zwei Bewegungen
gleichzeitig koordiniert ausgefiihrt
werden miissen. Andere, nicht wie-
derverschliefbare Verpackungen er-
reichen die Sicherheit durch schwie-
rig zu offnende Materialien oder
mehrere hintereinander auszufiih-
rende Offnungsschritte (z. B. Peel-
Push-Blister). Fiir Kinder bis zum
Alter von vier Jahren stellen solche
Sicherungssysteme, sofern qualita-
tiv hochwertig gefertigt, eine wir-
kungsvolle Barriere dar. Kleinkinder
haben grofle Schwierigkeiten mit
der gleichzeitigen Ausfithrung von
zwei abgestimmten Bewegungen;
dariiber hinaus verfiigen sie in aller
Regel noch nicht um das Wissen
iiber die Funktionsweise komplexer
Offnungsmechanismen (Abb. 1).

Frage der Wirksamkeit

Bei allen Verpackungen, die durch
ihre Funktion darauf ausgerichtet
sind zu verhindern, dass Kleinkin-
der an den geféhrlichen Inhalt ge-
langen kénnen, stellt sich die Frage
nach der Wirksamkeit der Siche-
rung. Das bloffe Vorhandensein ei-
nes beabsichtigten Offnungsmecha-
nismus, der z. B. auf dem Prinzip
»Driicken und Drehen” beruht, ist
kein ausreichernder Beleg dafiir,
dass der Zugriff auf den Inhalt fiir
Kleinkinder auch wirklich verhin-
dert wird. So ldsst sich immer wieder
beobachten, dass die Verschlusssys-
teme aufgrund ihrer technischen
Komplexitidt und dem Zusammen-
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Abb.1: Beispiele wiederverschlieRbarer Pharmaverpackungen (li.) und kindergesicherter Blister (re.)

wirken unterschiedlicher Faktoren
zwar darauf ausgerichtet sind, die
Offnung durch Kleinkinder zu un-
terbinden, dies jedoch in der Praxis
oft nicht funktioniert.

Werden nicht gepriifte, qualitativ
minderwertige Verpackungen ein-
gesetzt, um Kinder vor dem ge-
fihrlichen Inhalt zu schiitzen,
versagen diese oft in der Praxis!

Normen und
Priifverfahren

Zur Uberpriifung und Gewihrleis-
tung der richtigen Funktionsweise
kindergesicherter Verpackungen exis-
tieren unterschiedliche internatio-
nale Normen. Diese Normen be-
schreiben Priifverfahren um zu un-
tersuchen, ob die Sicherungsfunkti-
on in Bezug auf Kleinkinder sowie
die problemlose Handhabbarkeit
durch Senioren gewihrleistet sind.
Die wichtigsten Standards sind da-
bei die ISO 8317 (2003) fiir wieder-
verschlieBbare kindergesicherte Ver-
packungen, die EN 14375 (2003) fiir

nicht wiederverschlieBbare Verpa- -

ckungen fiir pharmazeutische Pro-
dukte sowie die US-amerikanischen
Bestimmungen nach US 16 CFR §
1700.20.

Gemeinsame Grundlage der Priif-
verfahren ist jeweils ein zweimal
flinfmintitiger Test (vor und nach
Demonstration der Offnung der
Verpackung) mit bis zu 200 Klein-
kindern im Alter von 42 bis 51 Mo-
naten, bei dem diese versuchen, die
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Verpackung zu 6ffnen, sowie eine
Offnungspriifung mit Senioren im
Alter von 50 bis 70 Jahren. Wihrend
bei den Tests mit Kleinkindern ma-
ximal 15% der Testgruppe inner-
halb der ersten fiinf Minuten und
maximal 20% der Kinder wihrend
der gesamten zehn Minuten in der
Lage sein diirfen, an den Inhalt der
Verpackung zu gelangen, um die
Anforderungen der Norm zu erfiil-
len, miissen sich bei den Tests mit
Senioren mindestens 90 % als in der
Lage erweisen, die Verpackung in-
nerhalb einer Minute zu 6ffnen,
nachdem sie sich fiinf Minuten mit
der Verpackung vertraut machen
durften. Nur solche Verpackungen,
bei denen sowohl die Anforderun-
gen im Kinder- als auch im Senio-
rentest erfiillt wurden, entsprechen
der Norm und sind zertifizierfahig.

Die Anforderungen der Normen
fiir kindergesicherte Verpackungen
spiegeln deren Zielrichtung wider.
Es wird davon ausgegangen, dass
Verpackungen, die sich von Kindern
im Alter von 42 bis 51 Monaten
nicht 6ffnen lassen, auch bei den-
jenigen Kleinkindern Wirkung zei-
gen, die von Vergiftungsunfillen am
haufigsten betroffen sind; dies ist
insbesondere die Altersgruppe zwi-
schen 30 und 42 Monaten. Gleich-
zeitig muss aber auch die einwand-
freie Handhabbarkeit durch Erwach-
sene moglich sein, da nur eine
Verpackung, die durch Erwachsene
problemlos gedffnet und verschlos-
sen werden kann, im Falle eines
Falles auch kindergesichert ver-
schlossen bleibt.
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Priifung und
Zertifizierung

Die Priifung und Zertifizierung von
kindergesicherten Verpackungen er-
folgt durch unabhéngige Institute,
die nach DIN EN 45011 als Zertifi-
zierungsstellen fiir kindergesicherte
Verpackungen akkreditiert sind. Le-
diglich ein Zertifikat entsprechend
der jeweiligen internationalen Norm
fiir kindergesicherte Verpackungen
ist ein Beleg fiir die beabsichtigte
richtige Funktion der Verpackung
und wird von Industrie, Behorden
und Gesellschaft gleichermafen an-
erkannt.

Rechtliche Grundlagen
fiir die Verpackung
von Arzneimitteln in
Deutschland

Die gesetzlichen Grundlagen zur
kindergesicherten Verpackung von
Arzneimitteln bestehen in Deutsch-
land aufgrund der Auflagenbefugnis
der obersten Bundesbehorde laut §
28 Arzneimittelgesetz (AMG) sowie
§ 12 Betdubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung (BtMVV). Diese
ermdglicht es, in Deutschland An-
ordnungen zu erlassen, nach denen
Arzneimittel, von denen bei unkont-
rollierter Einnahme eine gewisse
Gefahr fiir die Gesundheit von Klein-
kindern ausgeht, kindergesichert zu
verpacken sind. Auf dieser Grundla-
ge bestehen derzeit Bestimmmun-
gen, nach denen mehrere hundert
Wirkstoffe in Deutschland in der
Regel nur kindergesichert verpackt
verkauft werden diirfen (vgl. Tab. 1).
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Tab. 1: Auszug der in Deutschland kin-
dergesichert zu verpackenden Wirk-
stoffe in Arzneimitteln (Quelle: Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM)).

Acetylsalicylsdure
Amitryptilin
Carbamazepin
Chloroquin
Clomipramin
Codeinphosphat
Desipramin
Dextromethorphan
Dibenzepin

Diclofenac
Dihydrocodein

Doxepin

Eisen in Form von Fe(ll)-
oder Fe(ll1)-Verbindungen
Ethanzamid
Famprofazon
Feclobuzon

Flurbiprofen
Gentisinsiure
Hydroxychloroguin
Ibuprofen

Imipramin

Indometacin

Kebuzon

Ketoprofen

Lithiumsalze
Lofepramin

Maprotilin
Mefenaminsdure
Metamizol-Calcium,
-Magnesium, -Natrium
Mofebutazon

Naproxen

Nifenazon

Nomifensin

Nortiptylin

Paracetamol

Phenazon, Phenylbutazon,
Phenylbutazon-Natrium
Piroxicam
Propyphenazon
Salicylamid, Salicylsiiure,
Salze und Molekiilverbindungen
der genannten Stoffe
Tilidinhydrochlorid
Tramadolhydrochlorid
Tradozon

Trimipramin

Dariiber hinaus werden Arzneimit-
tel im Rahmen der Neuzulassung
individuell hinsichtlich der Notwen-
digkeit einer kindergesicherten Ver-
packung gepriift. Fallen Arzneimit-
tel in Deutschland oder Europa un-
ter die Regelungen der kindergesi-
chert zu verpackenden Produkte, so
miissen die Verpackungen entweder
der Norm 1SO 8317 (2003) fiir wie-
derverschlieBbare kindergesicherte
Verpackungen oder der EN 14375
(2003) fiir nicht wiederverschlielS-
bare kindergesicherte Verpackungen
fiir pharmazeutische Produkte (frii-
her DIN 55559) entsprechen. Die
Ubereinstimmung der Eigenschaf-
ten einer Verpackung mit den An-
forderungen der Norm bestdtigen
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unabhidngige Priifinstitute, die als
Zertifizierungsstellen fiir kinderge-
sicherte Verpackungen nach EN
45011 akkreditiert sind, durch die
Vergabe eines Zertifikates.

Internationale Normen
und Rechtsquellen im
Vergleich

Die Normen fiir kindergesicherte
Verpackungen [SO 8317 und EN
14375 sind weltweit (mit Ausnahme
der USA) anerkannt. Die Anforde-
rungen an die Verpackungen sind
also im Wesentlichen international
vergleichbar. Spiegelt man hingegen
die gesetzlichen Bestimmungen zur
kindergesicherten Verpackung von
Arzneimitteln weltweit, so lassen
sich linderspezifische Unterschiede
vor allem bei der Art der kinderge-
sichert zu verpackenden Wirkstoffe
erkennen. Es bestehen hier sehr
unterschiedliche Regelungen, die
durch voneinander abweichende
Wirkstofflisten in einigen Staaten,
der villigen Abwesenheit von Aufla-
gen in anderen Landern, bis hin zum
nahezu vollstindigen verpflichten-
den Einsatz von kindergesicherten
Verpackungen fiir alle verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel z. B.
inden USA (vgl. US 16 CFR§ 1700.15)
reichen.

Fiir international titige pharma-
zeutische Unternehmen bedeutet
dies, dass sie sich einer Vielzahl un-
terschiedlicher nationaler Bestim-
mungen ausgesetzt sehen, die fiir
einige Produkte den Einsatz kinder-
gesicherter Verpackungen verlan-
gen, aber fiir andere Fille nicht. Aus
diesem Grund ist die Verwendung
von hochwertigen, zertifizierten kin-
dergesicherten Verpackungen gera-
de hier besonders wichtig, um der
Vielfalt nationaler Regelungen im
internationalen Vergleich verant-
wortungsvoll auf richtige Weise zu
entsprechen. Bei den Normen fiir
kindergesicherte Verpackungen sind
fiir Arzneimittel neben der 1SO 8317
sowie der EN 14375 insbesondere
die leicht abweichenden US-ameri-
kanischen Bestimmungen nach US
16 CFR § 1700.20 (fiir wiederver-
schliefbare und nicht wiederver-
schlieBbare kindergesicherte Verpa-
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ckungen) zu beachten, welche bei
der Zulassung und dem Vertrieb in
den Vereinigten Staaten belegt wer-
den miissen.

Fiir international titige pharma-
zeutische Unternehmen, die sich
einer Vielzahl unterschiedlicher
nationaler Bestimmungen aus-
gesetzt sehen, ist dieVerwendung
von hochwertigen zertifizierten
kindergesicherten Verpackungen
besonders wichtig, um der Viel-
falt nationaler Regelungen im
internationalen Vergleich richtig

zu begegnen.

Barrieren auf dem Weg
zur Kindersicherheit

Hinsichtlich der Auslegung des Be-
griffs ,kindergesicherte Verpackun-
gen* fiir pharmazeutische Produkte
gibt es immer wieder Mifiverstiand-
nisse, die nach Aufkldrung und Kor-
rektur verlangen. So kommt es bei-
spielsweise vor, dass bestimmte
Deckfolien zum Aufbau von Blister-
verpackungen fiir Arzneimittel als
kindergesichert bezeichnet werden.
Dieser Vorstellung folgend wird
dann der Schluss gezogen, dass alle
Blisterverpackungen, die unter Ver-
wendung der vermeintlichen Folie
produziert werden, kindergesichert
seien. Diese Vorstellung ist falsch. Es
ist durchaus moglich, dass eine
Deckfolie in Kombination mit einer
bestimmten Formfolie und den dar-
in verpackten Tabletten die Anfor-
derungen der EN 14375 erfiillt, dass
die gleiche Deckfolie kombiniert mit
einer anderen Formfolie jedoch kei-
nesfalls kindersicher ist. Die richtige
kindergesicherte Funktionsweise ei-
ner Blisterverpackung ergibt sich
erst durch das Zusammenwirken
unterschiedlicher EinfluRgrofen, wie
z. B. die Eigenschaften der Deckfolie
(Material, Festigkeit, Flexibilitit etc.),
die Eigenschaften der Formfolie
(Matrial, GroRe und Form der Kavi-
tdten etc.), aber auch weitere Ein-
fliisse wie z. B. das Vorhandensein
einer Perforation. Ein Blister aus
identischen Materialien kann ledig-
lich durch eine Variation der GrofRe
der Kavititiven die Anforderungen
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der EN 14375 erfiillen und zertifi-
zierfahig sein und in anderen Féllen
nicht.

Nur vollstiindige Verpackungen
kinnen als kindergesichert ge-
priift und zertifiziert werden!

Das Gleiche gilt im Umkehrschluss
fiir eine Verdnderung der Grofe von
abgepackten Tabletten. Sobald die
Kavititen eines Blisters deutlich
grofler sind als die verpackte Tablet-
te, wird es auch bei vergleichsweise
stabilen Deckfolien Kleinkindern
leicht moglich sein, diese mit den
Fingernégeln durchzudriicken. In
diesen Fillen endet dann auch jede
Kindersicherheit. Fiir das Design
kindergesicherter Blisterverpackun-
gen folgt daraus, dass jeder Blister
eine aufeinander abgestimmte Ein-
heit aus Deckfolie, Formfolie, Geo-
metrie und verpackter Tablette dar-
stellt, wobei deren Zusammenwir-
ken Beriicksichtigung finden muss.
SchlieBlich bedeutet dies fiir die
Priifung und Zertifizierung nach EN
14375, dass diese nur fiir eine ein-
zelne als Einheit definierte Verpa-
ckung erfolgen kann; nur fiir diese
kann die kindergesicherte Funkti-
onsweise belegt werden. Eine Verall-
gemeinerung der Ergebnisse ist
nicht moglich. Daher gibt es auch
keine grundsétzlich kindergesicher-
ten oder zertifizierten Deckfolien.
Ein dhnliches Problem besteht
fiir wiederverschlieRbare Verpa-
ckungen, die aus einer Flasche und
einem Verschluss bestehen, der
zum Offnen hinuntergedriickt wer-
den muss. Gepriift und auf Kinder-
sicherheit nach 1SO 8317 zertifiziert
werden kann nur eine vollstindige
Verpackung, bestehend aus Ver-
schluss und Flasche. Je nach Grofe
und Form einer Flasche ist es Klein-
kindern mehr oder weniger leicht

moglich, diese Verpackungen zu

offnen. Auch Materialeigenschaften
der Flasche (z. B. Glas oder PET)
konnen die Eigenschaften einer
wiederverschlieRbaren kindergesi-
cherten Verpackung in die eine oder
andere Richtung positiv oder nega-
tiv beeinflussen und miissen Be-
riicksichtigung finden. Allerdings
bietet die ISO 8317 die Moglichkeit,
eine Priiffung der Gesamtheit der
miglichen Kombinationen aus Ver-
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schluss und unterschiedlichen Fla-
schenvolumen zu reduzieren, wenn
die Verpackung (bestehend aus Ver-
schluss und Behdlter) die Anforde-
rungen der ISO 8317 in der kleins-
ten und der groften verfiigharen
Volumengrée erfiillt. Bei der Zer-
tifizierung von solchen ,Verpa-
ckungsfamilien” gelten dann die
Volumen innerhalb des gepriiften
Volumenintervalls als ebenfalls zer-
tifizert und als normenkonform.

Friihzeitige Planung
bei der Produktion

Bei der Verpackung von Arzneimit-
teln sollten Hersteller und Verpacker
das Thema Kindersicherheit friih-
zeitig beriicksichtigen und diesem
auf verantwortungsvolle Art und
Weise begegnen. In der Regel ist eine
kindergesicherte Verpackung dann
aufleichte und giinstige Weise zu er-
reichen. Es bestehen diverse Mog-
lichkeiten bei der Entwicklung von
wiederschlieBbaren und auch von
nicht wiederverschlieRbaren kin-
dergesicherten Verpackungen. Die
Komplexitdt des Aufbaus von kin-
dergesicherten Blisterverpackungen
sollte nicht unterschidtzt werden.
Vorteilhaft ist es, im Rahmen der
Planung durch unterschiedliche Va-
rianten einen gewissen Handlungs-
spielraum zu erhalten. Die Frage, ob
die Verpackung in der kritischen Si-
tuation auch die gewollte Sicher-
heitsfunktion erfiillt, darf nicht dem
Zufall iiberlassen werden. Dazu sind
die moglichen Folgen fiir Verbrau-
cher, Produzent und Verpacker zu
weitreichend. Daher fithrt an der
Prifung und Zertifizierung der fiir
ein Arzneimittel individuell gestal-
teten kindergesicherten Verpackung
kein Weg vorbei.

Zukunft kinder-
gesicherter Verpackungen

Der Einsatz von kindergesicherten
Verpackungen fiir Arzneimittel wird
auch in den nichsten Jahren iiber-
durchschnittlich zunehmen. Dies
liegt sowohl an der Zunahme von
Regelungen, die den Einsatz ver-
bindlich machen (vgl. z. B. TGO 80
aus Australien), deren zu erwarten-
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der internationaler Harmonisierung
als auch an der zugenommenen
Sensibilisierung fiir das Thema. Die-
se Entwicklungen veranlassen die
Entscheidungstriger zu proaktivem
Handeln. In vielen Fillen ist ein
breiter Einsatz kindergesicherter
Verpackungen bei Produktion und
Vermarktung bestimmter Produkt-
gruppen mit deutlich weniger Auf-
wand und Kosten verbunden als
eine spitere reaktive Anpassungen
im Einzelfall. Immer hédufiger wird
der Wechsel von Verpackungen oder
bestimmten Verpackungskomponen-
ten — wie z. B. Verschliissen oder
Deckfolien fiir Blister — zu organisie-
ren sein. Die zunehmende Bedeu-
tung von kindergesicherten Verpa-
ckungen fiihrt aber auch zu neuen
Lésungen, wie z. B. Verschlussstop-
fen fiir Rohrenverpackungen, Wal-
lets oder Verpackungslésungen mit
elektronischer Dosierfunktion, die
gleichzeitig kindergesichert sind.
Auch die Anforderungen, welche die
Normen an kindergesicherte Verpa-
ckungen stellen, werden sich verdn-
dern. Insbesondere bei Blisterver-
packungen ist in Zukunft mit héhe-
ren Sicherheitsniveaus zu rechnen.
Diese Entwicklung spricht fiir einen
zunehmenden Einsatz von Blister-
verpackungen, die iiber komplexere
Offnungsmechnismen wie z. B. Peel-
Push-Blister verfiigen. Neue kinder-
gesicherte Verpackungen werden
aber zugleich durch den verdnder-
ten demographischen Aufbau und
die Beriicksichtigung der leichten
Handhabbarkeit durch Erwachsene
geprigt sein. Aufgrund der Zunah-
me des Anteils élterer Menschen in
der Bevolkerung ist es wichtig, auch
fiir diese eine bequemen Benutzung
kindergesicherter Verpackungen zu
ermoglichen, wenngleich der Si-
cherheitsaspekt weiterhin Vorrang
hat.
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