Verschlisse

Kindergesicherte Verpackung

Lertifikate konnen Leben retten

Ein Zertifikat ist im weitesten Sinne eine Bescheinigung. Doch davon

gibt es viele. Die Frage ist auch: Was wird genau bescheinigt? Die

Rede ist von einer Pharmaverpackung mit einem Zertifikat fur
kindergesicherte Verpackungen. Bescheinigt wird die Wirksamkeit
der Kindersicherungsmafsnahme an der Verpackung.

,Bitte versucht diese einmal zu 6ffnen” sagt die
nette Mitarbeiterin des Institutes Verpackungs-
Marktforschung. In einem Nebenraum des Kin-
dergartens, in der Prufungssituation, reicht sie
zwei Kindern vor sich eine Verpackung ohne
weiteren Kommentar. Die beiden Kinderim Alter
zwischen 42 und 51 Monaten versuchen eifrig
den Verschluss von der Flasche zu entfernen. In
einem anderen Fall wird versucht an die Tab-
letten, die sich in einem Blister befinden, zu ge-
langen.

Insgesamt haben Sie funf Minuten Zeit,
die Offnung der Verpackung zu erreichen oder
sich Zugang zum Inhalt zu verschaffen. Gelingt
dies einem oder beiden von ihnen in diesem
Zeitraum nicht, fahrt die Mitarbeiterin die Off-
nung der Verpackung einmal sichtbar, aber
kommentarlos, durch. Die beiden Kinder erhal-
ten weitere finf Minuten Zeit. Die soeben ge-
schilderten Vorgange beschreiben die Uberprii-
fung einer Verpackung nach Norm. Sie erfolgt
demgemal$ mit bis zu 200 Kleinkindern.

Die Normen fur kindergesicherte Verpa-
ckungen enthalten Verfahren zur Uberprifung
der Sicherungsfunktion in Bezug auf Kleinkin-
der, sowie der problemlosen Handhabung die-
ser durch die Senioren. Bei der Erwachsenen-
prifgruppe handelt es sich um einhundert Per-
sonen im Alter von 50-70 Jahren.

Uberpriifung von Funktionen

Bei den Prifungen durch Kleinkinder durfen in
den ersten finf Minuten maximal 15 % und in
den gesamten zehn Minuten maximal 20 % der
Testgruppe in der Lage sein, die Verpackung zu
6ffnen und an den Inhalt heranzukommen. (Bei
Tablettenblistern bedeutet dies, die Entnahme
von mehr als Tabletten durch das einzelne Kind.)
Dem hingegen mussen mindestens neunzig der
hundert prifenden Senioren fahig sein, inner-
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In den Statistiken
iiber Vergiftungs-
unfalle mit Klein-
kindern liegen
Arzneimittel bei
den Ursachen noch
immer weit vorne.

Bild:IvM/iStock

halb einer Minute die Verpackung zu ¢ffnen und
ggf. wieder sachgemafs zu verschliel3en. Bei der
genau vorgeschriebenen Auswertung der Pru-
fungen, die anschlieRend durch das akkreditier-
teInstitut erfolgt, wird die Entscheidung dartber
getroffen, ob eine Verpackung ein Zertifikat er-
halt oder nicht. Dabei muss die Verpackung so-
wohl die Anforderungen der Prifungen mit Kin-
dern als auch mit Senioren erfullen.

Verpackungshersteller und Unterneh-
men der pharmazeutischen Industrie weisen die
Konformitat ihrer Verpackung mit den Normen
fur kindergesicherte Verpackungen nur durch
ein Zertifikat nach. Das Zertifikat dient als Be-
statigung der erfolgreich durchgefthrten Priu-
fung. Zur Ausstellung eines solchen Zertifikates
ist lediglich ein nach DIN EN 45011 als Zertifizie-
rungsstelle fir kindergesicherte Verpackungen
akkreditiertes Institut berechtigt.

Im Fall von wiederverschliefsbaren Ver-
packungen haben diese der Norm ISO 8317
(2003) und bei nicht wiederverschlieSbaren Ver-
packungen der Norm DIN EN 14375 (2004) zu

entsprechen. Nicht jede Kindersicherungsmal3-
nahme stellt eine funktionierende Kindersiche-
rung dar. Die Prifung der Verpackung hat daher
stets zu erfolgen, um die korrekte Funktion der
kindergesicherten Verpackung zu belegen.

In Deutschland schreiben unterschiedli-
che gesetzliche Grundlagen die Verpackung von
Arzneimitteln in kindergesicherten Verpackun-
gen vor. Die oberste Bundesbehdrde hat nach §
28 Arzneimittelgesetz (AMG) die Auflagenbefug-
nis, fur bestimmte Arzneimittel (per Wirkstoff-
liste) die Verwendung von kindergesicherten Ver-
packungen vorzuschreiben. Dementsprechend
durfen in Deutschland Arzneimittel mehrerer
hundert Wirkstoffe nur in kindergesicherten Ver-
packungen in Verkehr gebracht werden. Arznei-
mittel die unter die Betdubungsmittelverordnung
(BtMVV) fallen sind zudem grundsatzlich kinder-
gesichert zu verpacken. In den USA ist das Ver-
langen nach kindergesicherten Verpackungen
noch starker ausgepragt. Hier bestehen Bestim-
mungen nach US 16 CFR § 1700 fur den nahezu
vollstandigen verpflichtenden Einsatz kindergesi-






