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Vorbeugen ist besser als heilen

Nur zertifizierte Pharma-Verpackungen sind wirklich kindergesichert | Nicht jede kindergesicherte

Pharma-Verpackung ist auch das, was sie verspricht: Namlich nicht von Kinderhand zu 6ffnen. Aber
wann konnen sich Eltern darauf verlassen, dass die geschickten kleinen Hande ihrer Kinder tatsach-
lich nicht an den gefahrlichen Inhalt der Verpackung kommen? Und wann ist eine angeblich kinder-
gesicherte Verpackung nur eine ,Mogelpackung“?

ach Expertenmeinung vergiften
N sich in Deutschland im Haushalt

jedes Jahr tiber 90.000 Kinder —
vor allem Kleinkinder unter fiinf Jahren.
Viele von ihnen an Medikamenten, denn
fiir Kinder sehen Dragees aus wie bunte
Bonbons. Und da sie gerade in der ersten
Zeit ihres Lebens ihre Umwelt durch Lut-
schen und Kauen entdecken und vieles
in den Mund stecken, kommt es schnell
zu gefdhrlichen Situationen mit trauma-
tischen und dramatischen Folgen. Ob-

wohl Medikamente immer gut ,ver-
steckt” oder in abgeschlossenen oder fiir
Kinder schwer zugdnglichen Schranken
aufbewahrt werden sollten — diese Vor-
sichtsmaBnahmen allein reichen nicht
aus. Denn die Gefahren lauern haufig
auch auBerhalb der eigenen vier Wande:
Die offene Medikamentenverpackung
bei den GroR3eltern, die Hustensaftflasche
bei Freunden.

Was konnen Pharma- und Ver-
packungsindustrie also tun, um diese Un-
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Gemeinsam mit der Verpackungsindustrie entwickeln Pharmaunternehmen seit einiger Zeit
Arzneimittelverpackungen, die Kinder — im Idealfall — nicht 6ffnen kdnnen.
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falle zu vermeiden? Die Losung: Ver-
packungen entwickeln, die wirklich si-
cher sind — und dies auch mit einem Zer-
tifikat belegen, denn nur gepriifte und
zertifizierte Verpackungen kénnen eine
hohe Sicherheit garantieren. Diesen
Nachweis erbringen so genannte Zertifi-
zierungsstellen fiir kindergesicherte Ver-
packungen. Das 1975 gegriindete ivm In-
stitut VerpackungsMarktforschung
GmbH (www.ivm-childsafe.de) ist euro-
paweit eines der wenigen akkreditierten
Institute. Das Braunschweiger Unterneh-
men sorgt mit einem hohen Qualitats-
standard dafiir, dass gepriifte Kinder-
sicherungen weltweit akzeptiert werden.
Zu den Kunden des Institutes zdhlen
mittlerweile weltbekannte Unterneh-
men wie Bayer, Novartis, Ratiopharm,
Boehringer-Ingelheim, Pfizer und viele
mehr.

Aber welche Medikamente miissen ei-
gentlich kindergesichert verpackt wer-
den? Welches sind tiberhaupt geeignete
kindergesicherte Verpackungen? Welche
Anforderungen miissen erfiillt werden?
Welche Normen gelten in Deutschland
und in anderen Landern?

In Deutschland miissen Arzneimittel
mit bestimmten Wirkstotfen, die fiir Kin-
der getdhrlich werden konnen, nach Pa-
ragraph 28 Arzneimittelgesetz kinder-
sicher verpackt werden. Im Vergleich da-
zu ist dies in den USA nahezu bei allen
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
der Fall. Dr. Rolf Abelmann, ivm: ,Aller-
dings ware eine Orientierung unserer Be-
stimmungen an denen der USA win-
schenswert. Denn die aktuellen Anord-
nungen bei uns aus dem Jahr 1984 sind
einfach nicht mehr zeitgemdf. Leider
sind noch zu viele Verpackungen nicht
gepriift und zertifiziert — und damit nicht
kindergesichert”.

Innovative Verschliisse machen es
Kinderhdnden schwer

Gemeinsam mit der Verpackungsindus-
trie entwickeln Pharmaunternehmen
seit einiger Zeit Arzneimittelverpackun-
gen, die Kinder — im Idealfall — nicht 6ff-
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nen konnen. Sehr haufig werden bei-
spielsweise Verschliisse, z. B. flir Husten-
saft, eingesetzt, die nur durch gleichzeiti-
ges Driicken und Drehen zu 6ffnen sind.
Fiir Kinder ist dies schwer zu verstehen,
aulBerdem fehlt ihnen die dazu notige
Koordinationstahigkeit. Aber auch viele
andere Systeme werden erfolgreich ein-
gesetzt, wie beispielsweise Blister im
Peel-, im Push- oder im Peel-Push-Ver-
fahren. Interessanterweise 6ffnen Kinder
Blisterpackungen sehr oft anders als Er-
wachsene: Wahrend Erwachsene die Pil-
len zundchst herausdriicken wollen, ver-
suchen Kleinkinder tiberwiegend durch
,kratzen” oder ,pulen” die Deckfolie zu
entfernen. Daher bieten mehrschichtige
Folien eine hohere Sicherheit, bei denen
zundchst die oberste, schwer zu durch-
dringende Folie abgezogen wird, um
dann die Pille durch die diinne Unterfo-
lie, die allerdings auch mehrschichtig
sein kann, herausdriicken zu konnen.
Wihrend eine normale Durchdriickfolie
aus Aluminium nur 20 pm dick und mit
Heissiegellack beschichtet ist, sind Folien

Fiir einen Test versuchen
Kleinkinder fiinf Minu-

ten lang eine wiederver-
schlieBbare Verpackung |
zu 6ffnen.

Kinder 6ffnen Blisterpackungen oft anders als Erwachsene: Wahrend Erwachsene die Pillen
zundchst herausdriicken wollen, versuchen Kleinkinder iiberwiegend durch , kratzen“ oder
»pulen“ die Deckfolie zu entfernen.

fiir kindergesicherte Blister aufwendiger,
haben zusatzlich eine PVC-Folie auf der
Innenseite und halten daher gréReren
Belastungen stand.

Beim Dial-Blister kann die Kapsel erst
dann herausgedriickt werden, wenn der
Blister in die richtige Position gedreht
wurde. Beim so genannten Slide-Blister
ist der Blister aut der Oberseite einer
Pappkarte fixiert. Auf der Riickseite be-
findet sich zwischen Blister und Pap-
prickwand eine bewegliche Plastikschei-
be. In der Grundposition der Plastikschei-
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be ist diese gegen den Blister verschoben
und verhindert so das Herausdriicken.
Es gibt noch eine Reihe weiterer Lo-
sungen fir kindergesicherte Pharmaver-
packungen wie Verschlussstopfen fir
Rohrenverpackungen, die brieftaschen-
artige Wallets oder Verpackungslosungen
mit elektronischer Dosierfunktion, die
gleichzeitig kindergesichert sind. Ein gro-
Ber Faltschachtelhersteller hat eine
Schachtel entwickeln, die durch einen
Trickverschluss besonders kindersicher
ist: Die Faltschachtel offnet sich nur

dann, wenn zwei dunkelblau gekenn-
zeichnete Punkte gleichzeitig gedriickt
werden. Die Kindersicherung ist damit
bereits bei der Umverpackung gegeben.

Von Kindern getestet

Wer der Meinung ist, eine Blisterver-
packung ist per se sicher, der irrt. Es ist
durchaus moglich, dass eine Deckfolie in
Kombination mit einer bestimmten
Formfolie kindersicher ist; kombiniert
mit einer anderen Formfolie jedoch
nicht. Und auch nicht jeder Driick-/
Dreh-Verschlussist kindergesichert —und
somit  wirkungslos, eine ,Mogel-
packung”. Um dies wirklich zu gewahr-
leisten bedarf es der Priifung und Zertifi-
zierung durch die Zertifizierungsstelle.
Damit eine Verpackung das Pradikat
,kindergesichert” vom ivm verliehen be-
kommt, muss sie eine Reihe von Tests
durchlaufen. Damit die Ergebnisse so
aussagekraftig wie moglich ausfallen, ar-
beitet das ivm beispielsweise regelmafig
mit Kindergdrten zusammen. Hier iiber-
priifen die Kleinen selbst, ob die kinder-
gesicherten Verpackungen auch wirklich
halten, was sie versprechen.

Fiir einen dieser Tests versuchen
Kleinkinder im Alter zwischen 42 und
51 Monaten fiinf Minuten lang eine
wieder verschliebare Verpackung zu
offnen — ohne, dass es ihnen vorher ge-
zeigt oder erkldart wurde. Dabei iiber-
raschen die Mddchen und Jungen mit
ungeahntem  manuellen  Geschick.
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Scheitern sie, bekommen sie den Off-
nungsvorgang demonstriert. Dann dir-
fen sie es noch einmal fiinf Minuten lang
ausprobieren. Eine Packung gilt dann als
kindergesichert, wenn es mindestens 80
Prozent einer Gruppe von bis zu 200
Kindern in zehn Minuten nicht gelingt,
eine Packung zu 6ffnen oder an den In-
halt zu kommen. Kinder sind pfiffig und
lernen schnell. Aus diesem Grund darf
ein Kind an nicht mehr als zwei Priifun-

gen im Jahr teilnehmen. Zwischen den
Tests missen aullerdem mindestens
zwei Wochen liegen. Dariiber hinaus
miissen in einer Priifgruppe von 100 Se-
nioren im Alter von 50 bis 70 Jahren
mindestens 90 Prozent in der Lage sein,
die Verpackung innerhalb einer Minute
zu 6ffnen und ggf. wieder richtig zu ver-
schlieen, nachdem sie sich finf Minu-
ten mit der Verpackung vertraut ge-
macht haben.

Fiir Senioren geeignet

Da Kinder unterschiedlich grof3e Packun-
gen auch unterschiedlich handhaben, ist
ein guter Verschluss auf einer Flasche mit
100 ml noch lange kein Garant fiir Kin-
dersicherheit bei einem Behdlter mit
1000 ml. Da sie die kleine Flasche besser
halten konnen als die gro3e, haben sie
mehr Kraft fiir den Verschluss — und
schon ist er offen. Daher miissen bei einer
Verpackungsfamilie sowohl der kleinste

Wichtige Normen fiir kindergesicherte Pharmaverpackungen im Uberblick

m [SO 8317 (2003)
Die ISO 8317 (2003) [entspricht DIN EN
ISO 8317 (2004)] ist die internationale
Norm fiir wiederverschlieBbare kinder-
gesicherte Verpackungen. Sie findet so-
wohl im Bereich der pharmazeutischen
als auch fiir chemisch-technische Pro-
dukte Anwendung. Da in diese Gruppe
auch die groBte Anzahl verfiigbarer kin-
dergesicherter Verpackungen fallt, ist sie
die wichtigste Norm. Die Norm be-
schreibt zwei Prifverfahren, welche die
zu testenden Verpackungen zu durch-
laufen haben. In einem Test mit einer
Gruppe von bis zu 200 Kleinkindern im
Alter zwischen 42 und 51 Monaten diir-
fen diese nicht in der Lage sein, die mit
einem ungefahrlichen Ersatzstoff gefiill-
te Verpackung zu 6ffnen. Gleichzeitig
muss eine Testgruppe von Senioren im
Alter zwischen 50 und 70 Jahren in der
Lage sein, die Verpackung problemlos zu
o6ffnen. Nur Verpackungen, die sich so-
wohl als kindersicher im Test mit Klein-
kindern als auch als geeignet fiir Senio-
ren im Sinne der Norm erweisen, erfiil-
len die Anforderungen der ISO 8317
(2003).
Priifung mit Kleinkindern im Alter zwi-
schen 42 und 51 Monaten

Die Kinder haben wahrend der Prii-
fung zunachst fiinf Minuten Zeit, die
Verpackung wie auch immer zu 6ffnen.
Nach Ablauf dieser Zeit wird den Kin-
dern der Offnungsvorgang einmalig und
ohne Erklarung demonstriert. Anschlie-
Rend haben die Kinder weitere fiinf Mi-
nuten Zeit, die Offnung der Verpackung
zu versuchen. Die Verpackung gilt als
kindersicher, wenn innerhalb der ersten
flinf Minuten maximal 15% der Kinder in
der Lage sind, die Verpackung zu 6ffnen.
Wahrend der vollen Testdauer diirfen zu-
dem hochsten 20% der Kinder an den In-
halt der Verpackung gelangen. Werden
bei den Tests mit Kleinkindern lediglich
sehr wenige Offnungen festgestellt, so
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ist eine Reduzierung der Testgruppe auf we-
niger als 200 Kinder im Rahmen der soge-
nannten Sequentialauswertung moglich.
Priifungen mit Senioren im Alter zwischen
50 und 70 Jahren

Wahrend der Priifung mit Senioren ha-
ben diese zunachst finf Minuten Zeit, die
Verpackung zu 6ffnen. Eine Demonstration
findet nicht statt. In einem zweiten Durch-
lauf verbleibt den Senioren nur noch eine
Minute fiir den Offnungsversuch. Die Ver-
packung gilt als fiir Senioren geeignet, so-
fern mindestens 9o% der Testgruppe in
der Lage sind, die Verpackung zu 6ffnen
und wieder richtig zu verschlieBen. Die Zu-
sammensetzung der Testgruppe ist mit
100 Personen vorgegeben, von denen 25 Teil-
nehmer im Alter zwischen 50 und 54 Jahren,
25 Personen im Alter zwischen 55 und 59
Jahren sowie 50 Senioren zwischen 60 und
70 Jahren alt sein mussen. In jeder dieser Al-
tersgruppen sollen 70% weiblich sein.

m EN 14375 (2003)

Die EN 14375 (2003) [entspricht DIN EN
14375 (2004)] ist die europdische Norm fiir
nicht wiederverschlieRbare kindergesicher-
te Verpackungen fiir pharmazeutische Pro-
dukte. Sie ist insbesondere als Ersatz fiir
die DIN 55559 zu verstehen, die keine An-
wendung mehr findet.

Diese Norm gilt insbesondere fiir Blister-
verpackungen von Tabletten aber auch fiir
Stickpacks oder Granulatbeutel. Wie bei
der ISO 8317 bestehen die Anforderungen
der EN 14375 aus zwei Uberpriifungen, in
denen sich Kleinkinder im Alter von 42 bis
51 Monaten aul3er Stande erweisen miis-
sen, die Verpackung zu 6ffnen, Senioren im
Alter zwischen 50 und 70 Jahren aber in der
Lage sein sollen, die Verpackung zu 6ffnen.
Wahrend die Testverfahren im Wesentli-
chen der I1SO 8317 entsprechen (zweimal
flinf Minuten Priifdauer mit Kleinkindern
sowie flnf plus eine Minute Testdauer mit
Senioren), gibt es eine Besonderheit im
Rahmen der Tests mit Kleinkindern. Hier
gilt eine Verpackung erst dann im Sinne

des Priifverfahrens als ge6ffnet, sobald
das jeweilige am Test teilnehmende Kind
mehr als acht Einheiten der Verpackung
entnommen hat. Wichtig ist hier der Hin-
weis, dass wahrend des Tests den Kindern
mindestens 10 Dosiseinheiten zur Ver-
fligung gestellt werden miissen. Die Vor-
stellung, dass ein Stickpack mit einer
oder ein Blister mit weniger als neun Do-
siseinheiten nicht kindergesichert sein
miisse, ist daher falsch und kann geféhr-
liche Folgen haben.
Wichtiger Hinweis: Altere Zertifikate oder
Gutachten entsprechend der friiher giilti-
gen Normen EN 862 (2001), DIN 55559
(1998), EN 28317 (1994) oder ISO 8317
(1989) sind nicht mehr verwendbar und
miissen angepasst werden.
m US 16 CFR § 1700.20
Die US-amerikanischen Bestimmungen
nach US 16 CFR § 1700.20 beschreiben das
Priifverfahren welches in den USA fiir kin-
dergesicherte Verpackungen Anwendung
findet. Die Bestimmungen gelten gleicher-
mafen fiir wiederverschlieBbare als auch
fiir nicht wiederverschlie3bare kindergesi-
cherte Verpackungen unabhangig von der
Art der verpackten Produkte. Das beschrie-
bene Testverfahren ist denen der unter 1
und 2 beschriebenen Normen sehr dhnlich
und besteht ebenfalls aus Tests mit Klein-
kindern u und Senioren. Die sich ergeben-
den Unterschiede bestehen vor allem aus
genaueren Anforderungen an die Zusam-
mensetzung der zu priifenden Stichproben
und dem eingesetzten Priifpersonal. Ledig-
lich im Fall von nicht wiederverschlieR-
baren Verpackungen fiir pharmazeutische
Produkte weichen die Anforderungen
deutlich von denen der EN 14375 ab.
Wichtig: In vielen Fallen kommt es vor,
dass die amerikanischen Behorden Zertifi-
kate entsprechend US 16 CFR § 1700.20 ver-
langen. Dies sollte bei der Priifung und Zer-
tifizierung von kindergesicherten Ver-
packungen friihzeitig berticksichtigt wer-
den.



als auch der grofSte Behalter gepriift wer-
den; die ZwischengroBen geltend dann
als mitzertifiziert.

Normen - von Land zu Land
unterschiedlich

In Deutschland gelten eine Reihe von
Normen, die — teils mit Abweichungen in
den USA - weltweit anerkannt sind: Die
ISO 8317 gilt fiir wieder verschlieBbare
kindergesicherte Verpackungen, die DIN
EN 862 fiir nicht wieder verschlie3bare
kindergesicherte Verpackungen fiir nicht
pharmazeutische Produkte und die DIN
EN 14375 fiir nicht wieder verschliebare
kindergesicherte Verpackungen fiir phar-
mazeutische Produkte. Im Vergleich dazu
gilt in den USA eine Norm (US 16 CFR §
1700.20), die unabhdngig von der Art der
zu verpackenden Produkte (pharmazeu-
tisch oder nicht pharmazeutisch) und des
Verschlusssystems (wiederverschliel3bar
oder nicht wieder verschlieBbar) ist.

Wichtig: Nur Institute, die der Norm
DIN EN 45011 als Zertitizierungsstellen
fiir kindergesicherte Verpackungen ent-
sprechen sind berechtigt und anerkannt,
die Konformitdt der Verpackungen mit
den aufgefiihrten Normen durch ein Zer-
tifikat zu bestatigen.

Ein anschauliches Beispiel fiir unter-
schiedliche Bestimmungen und Normen
zwischen USA/Deutschland liefert die
Blisterverpackung: So gilt sie in Deutsch-
land als kindersicher, wenn es den Klein-
kindern mnicht gelingt, nacheinander
mehr als acht Kapseln herauszunehmen.
Die Statistiken zeigen jedoch, dass auch
weniger als acht Tabletten ausreichen,
um Kinder ernsthaft krank werden zu
lassen. In den USA beschaftigt man sich

Folien fiir kindergesicherte Blister halten gro-
Reren Belastungen stand.

bereits seit vielen Jahrzehnten mit dieser
Thematik. Schon 1970 wurde dort die
»Poisons Prevention Packaging Act«
(PPPA), das Gesetz zur Verhinderung von
Vergiftungen durch Verpackung, einge-
fiihrt. Basis dafiir war eine Studie, die be-
legte, dass durch das Prinzip ,Driicken
und Drehen” die Zahl der Vergiftungen
von 183 auf 24 gesenkt werden konnte.
Statistiken seit Anfang der 70er Jahre be-
legen einen Riickgang der Todesfdlle
durch Vergiftungen in den USA um
mehr als 80 Prozent. Schatzungen gehen
davon aus, dass diese Verbraucher-
schutzmaBnahmen mittlerweile etwa
1.000 Kleinkindern das Leben gerettet
haben.

Diese von Land zu Land unterschiedli-
chen Gesetze und Normen sind fiir in-
ternational tatige Unternehmen mit ge-
wissen Schwierigkeiten verbunden. Da
mit der Zunahme der Globalisierung die
meisten Hersteller von pharmazeuti-
schen Produkten auch den US-ame-

Verschliisse, die nur durch gleichzeitiges Drii-
cken und Drehen zu 6ffnen sind: Fiir Kinder

ist dies schwer zu verstehen, auBerdem fehlt
ihnen die dazu ndtige Koordinationsfahig-
keit. (Fotos: ivm)

rikanischen Markt im Auge haben, ist
hier jedoch eine Verbesserung in Sicht.
Unabhdngig von nationalen oder in-
ternationalen Normen steht ein wichti-
ger Aspekt im Vordergrund: ,Um das
Ziel der Kindersicherheit zu erreichen,
ist es wichtig — sowohl auf Seiten der
Verpackungshersteller als auch bei Ab-
fiillern und Pharmaunternehmen - be-
reits in der Planungsphase mit Zertifizie-
rungs-Experten zusammenzuarbeiten”,
so Dr. Rolf Abelmann. Eine spitere An-
passung konne sonst zu einer kosten-
spieligen Angelegenheit werden.
Zusammenfassend muss darauf hin-
gewiesen werden, dass sehr viele Arz-
neimittel fiir Kleinkinder so getdhrlich
sind, dass eine kindergesicherte Ver-
packung unbedingt erforderlich ist. Kin-
dergesichert bedeutet aber nur dann
wirklich sicher vor Kinderhdnden,
wenn Verpackung und Verschluss von
einem neutralen Institut geprift und
zertifiziert sind. H A. Schindel
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