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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (prEN 16679:2013) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 261 „Verpackung“ erarbeitet, 
dessen Sekretariat von AFNOR (Frankreich) gehalten wird. 

Das zuständige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 115-01-03 AA „Markierung“ bzw. 
der Arbeitskreis NA 115-01-03-02 AK „Merkmale zur Überprüfung von Manipulationen an 
Arzneimittelverpackungen“ im Normenausschuss Verpackungswesen (NAVp) im DIN. 
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Vorwort 

Dieses Dokument (prEN 16679:2013) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 261 „Verpackung“ erarbeitet, 
dessen Sekretariat vom AFNOR gehalten wird. 

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt. 
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Einleitung 

Die Richtlinie 2011/62/EU [1] – üblicherweise als „Fälschungsschutzrichtlinie“ (en: Falsified Medicines 
Directive, FMD) bezeichnet –, welche die Richtlinie 2001/83/EG [2] ändert, erfordert Sicherheitsmerkmale für 
bestimmte Arzneimittel, um die Überprüfung der „Echtheit und Identifizierung einzelner Verpackungen“ 
sicherzustellen sowie Vorrichtungen, die eine Überprüfung der äußeren Umhüllung auf Manipulation 
ermöglichen. 

Richtlinien sind in nationale Gesetzgebung der Mitgliedstaaten umzusetzen. Dieses Dokument zielt haupt-
sächlich darauf ab, die Umsetzung von Merkmalen zur Überprüfung von Manipulationen an Arzneimittel-
verpackungen in der Europäischen Union (EU) und im Europäischen Wirtschaftsraum (EWR) zu unterstützen. 
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