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Tamper-Evidence Losungen in der Diskussion

Tamper-Evidence-Losungen im Rahmen der
EU-Richtlinie 2011/62/EU fir Pharmaverpackungen

Mit Verabschiedung der Richtlinie 2011/62/EU am 8. Juni 2011 hat
die EU europaweit die Weichen gestellt, Arzneimittelfalschungen

in der Humanmedizin zum gesundheitlichen Schutz der Patienten
besser erkennbar zu machen. Bestandteile dieser auch als ,Fal-
schungsrichtlinie” bekannten Novelle im so genannten Pharmapaket
der EU sind zwei unterschiedliche Regelungen:

Ein serialisierter Code auf jeder Verpackung versetzt die beteiligten
Partner der Lieferkette in die Lage, diese Verpackung anhand eines
Datenbankeintrags zu verifizieren. Jede Verpackung tragt einen
individuellen Code, der die Verpackung einzigartig macht.

Gleichzeitig erschwert die Tamper-Evidence-Regelung eine
Manipulation von Verpackungen. Die Verpackung wird dabei so
verschlossen, das ein vorzeitiges Offnen bzw. eine Manipulation der
Verpackung, durch Partner der Lieferkette, zum Beispiel durch den
abgebenden Apotheker, entdeckt wird. Eine Aufgabe dieser Rege-
lung ist es das Umpacken von gefalschten Medikamenten in giiltige
Verpackungen zu verhindern.

Aufgefiihrt sind diese beiden Regelungen im neu angefiigten Buch-
staben ,0" des Artikels 54 der EU Richtlinie 2011/62/EU:

»0) Im Falle der in Artikel 54a Absatz 1 genannten Arzneimittel —
aufer radioaktiven Arzneimitteln — Sicherheitsmerkmale, die es
Grohandlern und Personen, die zur Abgabe von Arzneimittel an
die Offentlichkeit ermachtigt oder befugt sind, erméglichen,

die Echtheit des Arzneimittels zu iberpriifen; und
einzelne Verpackungen zu identifizieren;

sowie eine Vorrichtung, die es ermdglicht zu Gberprifen, ob die
auBere Umhiillung manipuliert worden ist.«

Die EU reagiert durch dieses Regelwerk auf die Gefahr eines Vor-
kommen von gefalschten Medikamenten in manipulierten Original-
verpackungen der Pharmahersteller. Derart gefalschte Medikamen-
te, die durch organisierte Produktpiraten innerhalb der EU in den
Handel gelangen, stellen ein nicht kalkulierbares Gesundheitsrisiko
flr den Patienten dar und fithren zudem zu enormen Image- und
WirtschaftseinbuRen in der Pharma- und Zulieferindustrie.

Die geforderte Serialisierung wird aller Voraussicht nach iiber eine
Kombination aus 2D Barcode auf Basis des ECC200 Codes sowie ei-
ner Reihe an lesbaren Codeziffern (wie u.a. Landerkennung, Herstel-
lerkennung, Produktkennung, fortlaufende Seriennummer, event.
Herstell- und Haltbarkeitsdatum, Prifziffern, etc.) per Eindruckver-
fahren auf einem noch zu definierenden genormten Bereich der
Verpackungen erfolgen. Fiir die Verifikation dieser Codes offeriert
Baumer hhs spezielle Losungen.

Um den Rahmen dieses White-Paper nicht zu sprengen, wollen wir
uns in diesem vorrangig auf den Bereich Tamper-Evidence und im
Rahmen derer hauptsachlich auf die Auswirkungen dieser Richtlinie
auf die Faltschachtelproduktion konzentrieren.

»Tamper-Evidence« beschreibt dabei ein Merkmal, das es ermdg-
licht einen unautorisierten Zugriff auf das Produkt einfach erkenn-
bar zu machen. Dieser Terminus darf nicht verwechselt werden mit
»Tamper-Resistant, ein Attribut der Verpackung, das den Zugriff
auf ein Produkt erschweren soll. Letztendlich kann der widerrecht-
liche Zugriff nicht verhindert werden, speziell eine Faltschachtel

ist kein Tresor. Es gilt zu erreichen, dass die Verpackung durch das
Offnen zumindest teilweise so beschadigt wird, dass die Manipula-
tion erkennbar ist.

»Tamper-Evidence« ist folglich eine Form einer Erstéffnungsgarantie.
Verklebung der Deckellaschen: die 6konomisch beste Losung

Eine Konsequenz der »Tamper Evidence« Regelung besteht darin,
dass neben der Langsnahtklebung der Faltschachtel auch die
Deckellaschen der Faltschachtel verschlossen werden. Diesen Ver-
schluss erreichen Siegel, Einschweissungen der Verpackungen, aber
auch Verklebungen.

Verklebungen stellen dabei die weitaus glinstigste Losung des
Verschlusses dar. Pro Verpackung kalkuliert man mit Verbrauchsma-
terial-Kosten von 1,5- 2€ / 10.000 Verpackungen (2 Deckellaschen
mit jeweils 2 Hot-melt Punkten, Preis des Hot-Melts 5€/kg). Hinzu
kommen bei Anfahren der Maschine gegebenenfalls Kosten fir das
Einfahren und Fillen des Hot-Melt Systems.

Sogar eine Verdoppelung der Auftragsmenge, wie spater im Text
empfohlen, lasst die 6konomische Vorteilhaftigkeit der Verklebung
nicht schwinden. Ein Kostenvergleich mit den vielfach propagierten
Siegelldsungen sei dabei empfohlen.

Hinsichtlich der Prozessierbarkeit sind dem Klebstoffauftrag keine
Grenzen gesetzt. In modernen Faltschachtelklebemaschinen, in
denen diese Technologie standardmalig eingesetzt wird, werden
eine Vielzahl von Klebstoffpunkten pro Faltschachtel bei einer
Maschinenleistung von 120.000 Faltschachteln pro Stunde aufgetra-
gen. Eine Leistungsdimension, die Abpackanlagen heute noch nicht
erreichen. Baumer hhs ist Systemausstatter fiihrender Hersteller von
Faltschachtelklebemaschinen.

Paradigmenwechsel in der Beurteilung von Verklebungen

Der Zweck einer Verklebung beschrankte sich urspriinglich aus-
schlielich darauf, eine Verpackung zu verschliefen. Im Sinne der
nun zu erfiillenden ,Tamper-Evidence Vorgabe” wandelt sich die
Verklebung zukiinftig zu einem Sicherheitsmerkmal, denn auch an
den Klebestellen darf sich eine Verpackung nicht 6ffnen lassen,
ohne dass eine Manipulation auffallt.

In der Verklebung miissen zwei verschiedene Sachlagen unterschie-
den werden:

Die Verklebung der Ldngsnaht und gegebenenfalls des Bodende-
ckels (z.B. bei einer Aufrichtschachtel) durch einen Faltschachtelher-
steller, und

die Verklebung des Deckels und gegebenenfalls des Bodendeckels
bei einem Abpackbetrieb.
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Tamper-Evidence Losungen in der Diskussion

Die Situation beim Faltschachtelhersteller

Die Verklebung in der Faltschachtelherstellung erfolgt in der Regel
fast ausschlieBSlich mit Kaltleim (auch Dispersionsleim genannt) oder
mit einer Kombinationsklebung aus Kalt- und HeiRleim. Kaltleime
gehdren zu den physikalisch abbindenden Klebstoffen. Bei den
Kaltleimen befinden sich die fiir die Klebeschichtbildung in Frage
kommenden Polymere in einem wassrigen Dispersionsmittel. Die
Ausbildung der Klebeschicht erfolgt nach Verdunsten und Weg-
schlagen der fliissigen Bestandteile in den Packstoff. Die enger
werdenden Zwischenrdume im Fligespalt verursachen hierbei Kapil-
larkréfte, die die Polymerteilchen aufgrund ihrer plastischen Eigen-
schaften zu einer homogenen Verschmelzung bringen. Gleichzeitig
erfolgt die Ausbildung der Haftungskrafte in die Substratoberflache,
die bei den porésen und rauen Oberflachen des Packstoffs Karton
in hohem MaRe die mechanische Adhdsion mit einschlief3t.

Eine verfestigte Klebeschicht zwischen zwei Karton- oder Papier-
fugestellen lasst sich bei Dispersionsklebern ohne Faserausriss

aus der Kartonoberflache nicht trennen. Die Manipulation einer
Klebestelle ist duRerst schwierig, da sich verfestigter Kaltleim auch
durch Zufuhr von Wasser oder sonstigen Substanzen nicht in seinen
Ursprungszustand zurtickfihren Iasst. Die Manipulation einer
verklebten Faltschachtel lasst sich bei einer Kaltleimverklebung
auch fir einen Laien gut erkennen. Nach einem manipulativen
Offnen und Wiederverkleben wird eine Planlage im Klebebereich
der Verpackung in aller Regel nicht mehr gegeben sein. Schwachun-
gen des Faltschachtelkartons im Bereich der Langsnaht kénnen
den Effekt verstarken. Durch die somit leichte Erkennbarkeit einer
Manipulation ist die Anforderung der Tamper-Evidence Regelung
bereits bestens erfillt und muss nur noch durch entsprechendes
technisches Verpackungsdesign, welches durch Aufrissperforatio-
nen oder dhnliche geartete Elemente ein komplettes Verkleben der
Verpackungen nach dem Befiillen gewahrleisten sollte, unterstiitzt
werden.

Die Vorteile der Kaltleimanwendung liegen in dem giinstigen Kle-
bemittel, der Losemittelfreiheit und der guten Prozessierbarkeit. Der
Nachteil begriindet sich in erster Linie in der langen Abbindezeit
des Klebstoffes. Die Fligestellen miissen relativ lange mechanisch
verpresst werden. In Faltschachtelklebemaschinen werden daher
meist Pressstrecken integriert, durch welche die Faltschachteln nach
Auftrag des Klebers flachliegend unter Druck hindurch transportiert
werden.

Bei Objekten mit hohen Ruickstellkraften, zum Beispiel umgelegte
Laschen von Aufrichtschachteln, wird meist eine Kombination

von Kalt- und HeiRleim eingesetzt. Hierbei dient der Heilleim als
Montageklebung, die zur ersten Fixierung genutzt wird. HeilSleime
binden sehr schnell ab und halten das Objekt in der gewiinschten
Position. Der zusatzlich aufgebrachte Kaltleim dient dann der dau-
erhaften Fixierung. Er bindet langsamer als der HeiRleim ab, lasst
sich aber nach dem Trocknungsvorgang nicht mehr durch dufRere
Manipulation (z.B. durch einen Warmeeintrag) ldsen.

Die Situation im Abpackbetrieb
In Abpackbetrieben kommt bei Verpackungen, die aufgrund ihres

technischen Designs eine Verklebung erfordern, meist HeilSleim
(Hot-melt) zur Anwendung. Die HeiRleime spielen dabei ihre

Geschwindigkeitsstarken voll aus. Durch das schnelle Abbinden
kdnnen hohe Riickstellkrafte der Deckel und die héheren Belas-
tungen durch das verpackte Gut bei Transport und Abpackvorgang
aufgefangen werden. Auch verbietet sich das reine Verkleben mit
Kaltleimen, da in vielen Abpackmaschinen mangels Gegendruck-
komponenten bei bereits aufgerichteten Faltschachteln keine
Pressstrecken integrierbar sind.

Die Verklebung mit HeilSleim ist jedoch im Sinne der Richtlinie
2011/62/EU nicht in jedem Fall manipulationssicher. Spezielle Heil3-
leime mussen zur Anwendung kommen.

HeiRleime gehoren ebenfalls zu den physikalisch abbindenden
Klebstoffen. Sie liegen bei Raumtemperatur in fester und [dsungs-
mittelfreier Form vor und zahlen zu den Thermoplasten. Sie kénnen
reversibel durch Temperaturzufuhr erweicht und durch Temperatur-
reduktion wieder erhdrtet werden. Eine HeiRleim-Klebestelle [3sst
sich daher beispielsweise mit einer erhitzten Klinge leicht 6ffnen
und durch erneute Warmezufuhr auch ohne ereuten Kleberauf-
trag wieder verschlieRen. Eine nicht erkennbare Manipulation

von HeifSleimklebepunkten ware somit sogar industriell denkbar.
Spezielle HeiRleime mit angepassten Rezepturen kdnnen trotzdem
zur Anwendung kommen. Baumer hhs offeriert dabei die Méglich-
keit entsprechende Losungen im eigenen hhssolution - Center zu
erproben.

Abb. 1: Verklebung mit Heissleimpunkten
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Tamper-Evidence Losungen in der Diskussion

Reaktive Hot-melt Klebstoffe bieten eine manipulationssichere
Alternative

Die Reversibilitat einer Heilleimklebung kann vermieden werden,
indem ein spezieller reaktiver HeilSleimklebstoff eingesetzt wird.
Dem physikalischen Abbindevorgang folgt bei diesen Klebern eine
chemische Reaktion, durch die der thermoplastische HeiRleim in ein
nicht mehr reversibles Duromer/Elastomer umgewandelt wird. Die
bekanntesten Vertreter dieser reaktiven HeifSleime sind Einkompo-
nenten-Polyurethan-Heilleime. Diese haben den Vorteil, dass sie
dauerhaft vernetzen. Nachteilig ist der geringe Gehalt an freiem
Isocyanit, das jedoch nach dem Ausharten des Klebstoffs zu keinen
gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihrt. Siehe BGI/GUV-I 790-
015 (Deutsche gesetzliche Unfallversicherung Stand Januar 2012).

PUR-Heilleime lassen sich, wie konventionelle HeiRleime auch, im
Kontakt zu der Deckelklappe auftragen. Baumer hhs hat spezielle
Produktfihrungen entwickelt, die einen Auftrag mit klaren Abriss-
kanten ohne Fadenbildung erméglichen.

Aufgrund der chemischen Nachreaktion bieten diese Klebstoffe
eine manipulationssichere Verklebung. Auch diese Verklebungsart
erproben die Mitarbeiter des hhssolution-center gerne gemeinsam
mit lhnen.

Kombinationsverklebung aus HeiRleim und Kaltleim

Der pure Einsatz von Kaltleimen in Abpackstraen ist aufgrund der
langen Abbindezeit nicht moglich. Die Riickstellkraft der einge-
klappten Klebelaschen ware fiir eine sichere Fixierung zu hoch.

Ideal ware im Sinne der Tamper-Evidence-Regelung somit auch hier
eine Kombination aus Heif3- und Kaltleim. Der HeiRleim erméglicht
die spontane Fixierung und der Kaltleim dient dem dauerhaften,
manipulationssicheren Verschluss nach der Befillung. Faltschach-
telkonstruktionen sind einzusetzen, die ein Verschmieren oder
Verschleppen des Kaltleims in der Abpackstrae vermeiden.

Eine Manipulation durch Erhitzen oder spontanes Abktihlen, auf die
der HeiRleim kritisch reagiert, ist in der Kombinationsklebung nach
dem Abbinden des Kaltleims nicht moglich.

Abb. 2: Verklebung mit Heissleim- und Kaltleimpunkten

Baumer hhs offeriert die Mdglichkeit beide Systeme, Kalt- und Heif3-
leim Uber einen zentralen Bedienleitstand zu bedienen. Die Hand-
habung zweier Systeme ist fiir den Maschinenbediener wahrend des
Maschinenlaufs ohne Zusatzaufwand mdglich, er muss nur einen
Bedienbildschirm im Auge behalten. Die Kosten fir den zusatzlichen
Kaltleimauftrag beschranken sich dabei auf die Fordertechnik und
die dazugehorigen Ventile. Diese geringen Zusatzkosten bringen ein
deutliches Plus an Sicherheit.

Auch diese Losung kann in unserem hhssolution-center verifiziert
werden.

Qualitatssicherung

Im Sinne der ,Good-Manufacturing-Praxis” muss im Rahmen der
neuen Richtlinie zukiinftig der Verschluss der Verpackung iiberpriift
werden, da dieser nun ein Sicherheitsmerkmal ist. Fiir das Monito-
ring des Klebstoffauftrags an den jeweiligen Klebestellen besteht
im Portfolio der Baumer hhs eine Vielzahl geeigneter Sensoren. Fiir
den Heiffleimauftrag empfiehlt Baumer hhs den bewahrten HLT-300
Sensor.

Sobald der Bediener die Toleranz am Sensor fiir die optimale
Klebstoffmenge definiert hat, arbeitet die Elektronik im Sensor
autark. Statt minimale analoge Signale (iber Verstarkerinterfaces
zu senden, fallt beim HLT-300 die Entscheidung schon im Sensor,
ob ein Produkt gut oder schlecht geklebt ist - die Antwort ist rein
digital. Von hier an werden stdrungsfrei nur noch rein digitale
Signale verarbeitet. Damit macht sich das Ergebnis nahezu frei von
iiblichen Einschrankungen aus Produktgeschwindigkeit, Punktfolge
und Einfliissen in der rauen Industrieumgebung. Schlecht geklebte
Produkte werden sicher nach dem »Fail Safe Prinzip« erkannt. Eine
100% Kontrolle jeder Faltschachtel ist somit mdglich!

In dem rund 20 mal 40 Millimeter kleinen Gehduse haben die
Entwickler von Baumer hhs zudem weitere niitzliche Hilfen fir den
taglichen Einsatz integriert. Ein Laser erleichtert die mechanische
Abstands-Justage, eine integrierte Lichtschranke erkennt die exakte
Produktlange und Ubertragt diese digital iiber einen separaten
Ausgang an die iibergeordnete Steuerung.

Der ULT-300 Sensor von Baumer hhs dient der Messung von Kalt-
leim direkt nach dem Auftrag. In Verbindung mit Xtend Steuergera-
ten wertet der Sensor aus, wo Leim sein muss und wo er nicht sein
darf - aber auch Signalverarbeitung in der kundeneigenen SPS ist
maglich. ULT-300 erkennt schmale und flachige Leimauftrage sowie
Raupen und Punktauftrage. Die Signalverarbeitung ist identisch zu
der des HeiRleimsensors HLT.

Losungen fiir komplex verklebte Produkte, sind mit modernster
Kameratechnik, die speziell von Baumer hhs entwicklet wurde,
maglich. Baumer hhs bietet auch Losungen, die das korrekte Ein-
klappen der Einstecklaschen iiberwachen. Nicht nur der Klebstoff-
auftrag wird tiberwacht, sondern auch das korrekte VerschlieRen
der Faltschachtel.
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Tamper-Evidence Losungen in der Diskussion

Alle Uberwachungslésungen arbeiten nach dem »Fail-Safe-Prinzip«.

Mit Fail-Safe ist bei Baumer hhs nicht einfach eine ausfallsichere
Schaltung des Sensors gemeint, sondern das Prinzip, ein Produkt so
lange als fehlerhaft zu bewerten, bis es durch alle Qualitdtskontrol-
len hindurch eindeutig als fehlerfrei oder Gutteil bewertet wurde.
Einzelne Prifstationen sind dabei logisch so miteinander verkniipft,
dass nur ein einziger Fehler in der Kette (Fehlerfreiheit nicht
bestatigt) die gesamte Freigabe verhindert. Auch wenn ein Sensor
ausfallt und somit die Fehlerfreiheit nicht bestatigen kann, bleibt
der Gesamtprozess fehlerhaft und fiihrt zur negativen Bewertung
und damit zur Ausschleusung der betreffenden Faltschachtel aus
dem Produktionsstrom. Dieses dynamische Fail-Safe-Prinzip wird bei
Baumer hhs seit Anbeginn eingesetzt und sorgt fir hohe Sicherheit
und Qualitat in allen Systemen der Verpackunsgherstellung.

Software fiir Integration und Qualitatssicherung

Die Verknlipfung aller an den Priifprozessen beteiligten Sensoren
(Codeleser, Leimauftragskontrolle, Positionsiiberwachung, Hohen-
und Flachenbestimmung) erfolgt mit einer einzigen Auswertesoft-
ware.

Hier werden die einzelnen Signale logisch miteinander verkettet und
in einer Gesamtbewertung zusammengefiihrt, die schlielich das
Steuersignal fiir die Ausschleusungsmechanik generiert.

Die zentrale Steuerung bietet als integrierte Losung eine Vielzahl
von Vorteilen. Das Ausschleusen von Schlechtteilen kann an der
produktionstechnisch besten Stelle erfolgen, da jedes Teil einzeln
erfasst, identifiziert und durch den gesamten Prozess verfolgt wird.

Es ist mit Baumer hhs nicht erforderlich, jeder Qualitatspriifstation
auch einen eigenen Auschleusungsmechanismus zu zuordnen.

Ein Stopp der gesamten Produktion fir die Entnahme von nicht feh-
lerfreien Exemplaren ist in jedem Fall unnétig und wird durch diese
geschickte Integration vermieden. Baumer hhs bietet entsprechende
Ausschleusvorrichtungen an, die mit dem zentralen Steuersystem
verkniipft werden und das Produkt sicher ausschleusen.

Zudem lasst sich mit statistischen Methoden die Qualitat iiber
langere Zeitrdume, mehrerer Zyklen oder Chargen und verschiedene
Produktionsprozesse erfassen.

Uberwachungen fiir Siegel-Verschliisse

Die Kontrolle zusatzlich aufgebrachter Siegel und deren korrekter
Platzierung ist mit Kameratechnik von Baumer hhs maglich.

Dies gilt gleichermaRen fiir transparente Siegel im ,Non-Label-
Look”.

Konzepte fir den Fehlerfall sind notwendig

Wird eine Verpackung als nicht korrekt verschlossen erkannt,

muss diese ohne Maschinenstopp aus dem Produktstrom entfernt
werden. Dies bedeutet fiir die Serialisierung, dass die Identnummer
aus der Datenbank entfernt oder die Verpackung gegebenen-

falls neu gedruckt und neu beftillt werden muss. Hierfiir miissen
sowohl Richtlinien seitens der EU, als auch firmenspezifische

Produktions- und Qualitatssicherungskonzepte entwickelt werden.
Eine enge Abstimmung zwischen den an der Produktion und der
Abpackung beteiligten Betrieben und dem Inverkehrbringer sind
notwendig, um eine durchgangige Nachvollziehbarkeit zu gewahr-
leisten.

Alternative Losungen fiir Tamper-Evidence

Neben der hier aufgezeigten kostengiinstigen Variante durch spe-
zielles Verpackungsdesign und einfaches Verkleben nach den oben
aufgezeigten Vorgaben sind, wie schon zuvor ausgeftihrt, auch
diverse Siegellésungen im Gesprach. Hierbei sollten die Steckla-
schen der befiillten und geschlossenen Verpackungen mit Hilfe von
Klebesiegeln fixiert werden, die vor dem Offnen zerstért werden
mussen. Diese Siegel kdnnen aber unserer Meinung nach nicht als
einfache Etiketten ausgebildet sein, da solche Etiketten durch War-
me- oder Wasserzufuhr einfach abgeldst werden kdnnen. Spezielle
Etiketten und Siegel, die durch den Abldseprozess zerstort werden,
so dass diese nicht erneut verwendet werden kénnen, waren hier
erforderlich. Hierbei miissen aber die schlechte Prozessierbarkeit
und die hohen Zusatzkosten fiir solch geartete Siegel beriicksichtigt
werden. Die Siegel missen aufgespendet, dauerhaft fixiert und die
Verklebung iiber geeignete Priifverfahren und -systeme kontrolliert
und dokumentiert werden. Es besteht je nach Design der Siegel
auch immer die Gefahr, dass solche Siegel beim Aufspenden zer-
stort werden. Dies flihrt dann zwangslaufig zu einer Reduktion der
Abpackgeschwindigkeit und erhoht die Kosten.

Ein Siegel kann auch aus einem Papierstreifen bestehen, der wie
bei den Zigarettenverpackungen, um die Kante der Verpackung
gelegt wird. Um das manipulative Ablésen der Siegel zu vermeiden,
missen diese Siegel mit Kaltleim verklebt und die Klebestelle auf
der Faltschachtel bereits wahrend des Druckprozesses lack- und
farbfrei gehalten werden.

Die Kombination aus den beiden Elementen Siegel und Verpackung
birgt auch immer die Gefahr einer Untermischung (,Mix-up”) und
muR daher gemafs den Good-Manufacturing-Praxis-Richtlinien
(GMP-Richtlinien) tiberwacht werden. Ein falsches, nicht dieser Pro-
duktion zugeordnetes Siegel, konnte aufgeklebt werden. Die betrof-
fene Verpackung muf aus dem Produktionsfluf entfernt werden.

Nattirlich besteht diese Gefahr nicht, wenn fiir alle Pharmaverpa-
ckungen ein einheitliches Siegel (zum Beispiel ein Herstellersiegel)
verwendet wird. Ein einheitliches Siegel reduziert jedoch die
Maglichkeit, das Siegel an das Verpackungsdesign anzupassen und
an die Verpackung angepasste Sicherheitskonzepte zu entwickeln.
Auch reduzieren bereits bei der Originalverpackung aufgebrachte
Sicherheitssiegel die Chancen, diese Verpackungen nach dem
Erstéffnen erneut durch entsprechende Siegel sicher und optisch
gefallig sichern zu konnen.

Die ebenfalls diskutierte Mdglichkeit, durch eine vollflachige
Zellophanierung oder ein EinschweilSen der befiillten Faltschachtel
in eine Folie der Tamper-Evidence-Regelung zu entsprechen, ist aus
unserer Sicht nicht gegeben. Eine Zellophan- oder Folienumhiillung
ohne eingebrachte Sicherheitsmerkmale [dsst sich jederzeit kosten-
glinstig ersetzen und schiitzt somit nicht das eigentliche Produkt.
Ein weiterer Nachteil der Folienumhiillung besteht darin, dass die
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Tamper-Evidence Losungen in der Diskussion

Lesung des auf der Verpackung aufgebrachten Serialisierungscodes
durch die Folie erschwert wird und die Gefahr von Fehllesungen
steigt. Zusatzlich erschwert die Folienumhillung die Ertastbarkeit
der vorgeschriebenen Braille - Punkte auf der Verpackung.

Ein weiterer gewichtiger Nachteil der eingeschweifiten Losungen
besteht auch in der schlechten Entfernbarkeit dieser durch altere
oder behinderte Menschen. Die Zellophanierung muss zudem so mit
der Faltschachtel verbunden werden, z.B. durch eine Verklebung,
dass der abgebende Apotheker erkennen kann, ob die Umhiillung
der Verpackung entfernt wurde.

In der Summe sind daher die Zellophanierung und das Einschwei-
Ren nicht empfehlenswert, da das regulatorische Ziel Tamper-Evi-
dence nicht oder nur mit hohen Einschrankungen der Funktionalitat
der Faltschachtel erreicht werden kann.

Fazit

Die Bemuhungen der EU, den GroRteil der verschreibungspflich-
tigen sowie ausgewahlten frei verkduflichen Medikamente der
Humanmedizin durch umfassende und nachhaltige Regelungen im
Europaischen Markt vor Manipulation zu sichern, sind begriiSens-
wert. Es bleibt allerdings zu hoffen, dass hier praktikable Losungen
gefunden werden, die ein Erreichen der hochgesteckten Ziele auch
ermdglichen und in der taglichen Praxis in allen Produktionsgliedern
der Prozesskette realisierbar sein werden. Baumer hhs mdchte sich
als Partner der Pharmaindustrie empfehlen. Der groe Baukasten
aufeinander abgestimmter Losungen fiir den Klebstoffauftrag und
Qualitatssicherung und Uberwachung bietet hierfiir eine gute Basis.

Die aus Prozesssicht glinstigste und praktikabelste Losung ist
unseres Erachtens ein klebetechnisch erzielter Rundum-Verschluss
der Kartonageverpackung auf Basis von Dispersions- und Heif3-
leimkombinationen bei zusatzlicher Ausgestaltung der Zuschnitte
mit entsprechenden Aufrissperforationen. Fir HeifSleim- oder PUR
-HeiBleimapplikationen bietet Baumer hhs vielfach bewahrte Losun-
gen. Nehmen Sie das Angebot an gemeinsam mit Baumer hhs eine
tragbare und praktikable Losung zu entwickeln.

Bei allen Klebstofflosungen sind keine EinbuRen der Prozessge-
schwindigkeiten zu erwarten und die Verarbeitungs- und Materi-
alkosten fir den Klebstoffauftrag liegen sehr deutlich unter den 6

Eurocent pro Faltschachtel, die fiir eine Tamper-Evidence Lésung dis-

kutiert werden. Alle benétigten Klebetechnologien und —systeme,
aber auch im Rahmen der Qualitatssicherung benétigte Schreib-,
Lese und Kontrollsysteme, sind bereits bei Baumer hhs vorhanden
und konnen oftmals ohne groRere Kosten und Aufwande in beste-
hende Produktions- und AbpackstraRen integriert werden. Auch
stellt die EU es den Herstellern frei, mit entsprechenden Tamper-Evi-
denz-Verpackungskonzepten die Vorgaben der 2011/62/EU Absatz
54 0 zu erfiillen. Dies lasst Spielraum fir Realisierungsansatze, die
optimal auf die wirtschaftlichen und technischen Gegebenheiten
der Hersteller sowie deren Zulieferer abgestimmt sind.

Ihr Ansprechpartner in allen Fragen rund um Tamper - Evidence und
HeiRleim - Applikationen:

Andreas Brandt
Business Development Manager

Baumer hhs GmbH

Adolf-Dembach-Strasse 7 = 47829 Krefeld, Germany
Phone +49 (0)2151 4402 319 « Fax +49 (0)2151 4402 111
Mobile +49 (0)162 1022164

abrandt@baumerhhs.com « www.baumerhhs.com
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Sitz der Baumer hhs GmbH in Krefeld

Baumer hhs GmbH

Die Baumer hhs GmbH mit Sitz in Krefeld ist ein international agierender Hersteller fir industrielle Leimauftrags-Systeme in Verbindung mit
Qualitatssicherungs-Systemen und Kamera-Kontrollsystemen. Baumer hhs bietet seinen Kunden ein sorgfaltig abgestimmtes Portfolio aus

den Bereichen HeiRleim- und Kaltleimverarbeitung mit Ventilen, Pumpen und Druckbehaltern sowie Steuerungs- und Uberwachungssyste-
me zur Qualitatssicherung in Leimauftrags- und Klebeanwendungen der Fabrikautomation.

Baumer hhs ist ein Teil der Schweizer Baumer Group. Das Familienunternehmen ist mit mehr als 2.500 Mitarbeitern und Produktionswerken,
Vertriebsniederlassungen und Vertretungen in 36 Niederlassungen und 18 Landern immer nahe beim Kunden. Mit weltweit gleichbleibend
hohen Qualitatsstandards und einem enormen Innovationspotenzial verschafft Baumer seinen Kunden aus zahlreichen Branchen entschei-
dende Vorteile und messharen Mehrwert.

Weitere Informationen zum Unternehmen Baumer hhs, zu allen Produkten und weiteren Leistungen finden Sie im Internet unter
www.baumerhhs.com.
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