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Nationales Vorwort

Der Text von ISO 21976:2018 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 122 ,Packaging” der Internationalen
Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und als prEN ISO 21976:2020 durch das Technische Komitee
CEN/TC 261 ,Verpackung"“ iibernommen, dessen Sekretariat von AFNOR (Frankreich) gehalten wird

Das zustindige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitskreis NA 115-01-03-02 AK ,Merkmale zur Uber-
prifung von Manipulationen an Arzneimittelverpackungen“ des Arbeitsausschusses NA 115-01-03 AA
»,Markierung” im DIN-Normenausschuss Verpackungswesen (NAVp).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen
Dokumente hingewiesen:

[SO 9000:2015 siehe DIN EN IS0 9000:2015-11

1SO 11615:2017 siehe DIN ENISO 11615:2018-04

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen liber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 16679:2015-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Textder ISO 21976:2018 iibernommen, wodurch sich die Anderungen b) bis g) ergeben;
b) Einleitung liberarbeitet;

c) Abschnitt 2 neu eingefiigt und folgende Abschnitte neu nummeriert;

d) Begriffe ,abgabeberechtigte Person” und , Falschungsschutzrichtlinie“ geloscht;

e) neue Begriffe ,gefdlschtes Arzneimittel“ und ,Arzneimittel” eingefiihrt;

f) Unterabschnitt 5.8 neu eingefiigt und folgende Unterabschnitte neu nummeriert;

g) Literaturhinweise erweitert.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 9000:2015-11, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe (1SO 9000:2015);
Deutsche und Englische Fassung EN ISO 9000:2015

DIN EN ISO 11615:2018-04, Medizinische Informatik — Identifikation von Arzneimitteln — Datenelemente

und Strukturen zur eindeutigen Identifikation und zum Austausch von vorgeschriebenen Arzneimittel-
informationen (1SO 11615:2017); Deutsche Fassung EN ISO 11615:2017
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prEN ISO 21976:2020

Titel de: Verpackung — Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen an
Arzneimittelverpackungen (ISO 21976:2018); Deutsche und Englische
Fassung prEN ISO 21976:2020

Titel en: Packaging — Tamper verification features for medicinal product packaging
(ISO 21976:2018); German and English version prEN ISO 21976:2020

Titel fr: Emballage — Témoins d'effraction pour emballages de médicaments
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Europaisches Vorwort

Der Text von ISO 21976:2018 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 122 ,Packaging” der Internationalen
Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und als prEN ISO 21976:2020 durch das Technische Komitee
CEN/TC 261 ,Verpackung" iibernommen, dessen Sekretariat von AFNOR gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN 16679:2014 ersetzen.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 21976:2018 wurde von CEN als prENISO 21976:2020 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungs-
institute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von
Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat,
fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein.
Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Fiir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 122, Packaging, erarbeitet.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders  gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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Einleitung

Anforderungen an Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen an Arzneimittelverpackungen wachsen
und expandieren weltweit zur Reduzierung von Risiken und zur Erh6hung der Patientensicherheit.

Dieses Dokument unterstiitzt die Harmonisierung und Umsetzung von Merkmalen zur Uberpriifung von
Manipulationen an Arzneimittelverpackungen weltweit.

Die in EN 16679:2014 gewonnenen Kenntnisse und Erfahrungen wurden fiir die Entwicklung dieses
Dokuments verwendet. Der Hintergrund fiir die Erstellung einer Europdischen Norm fiir Merkmale zur
Uberpriifung von Manipulationen an Arzneimittelverpackungen (EN 16679) war die Europdische
Richtlinie 2001/83/EG [6], gedndert durch Richtlinie 2011/62/EU [7], wobei letztere allgemein als
,Falschungsschutzrichtlinie“ (en: Falsified Medicines Directive, FMD) bekannt ist.

Die Arzneimittelverpackung, die in Verkehr gebracht wird und Merkmale zur Uberpriifung von
Manipulationen enthalt, die diesem Dokument entsprechen, erfiillt als Beispiel, aber nicht darauf beschrankt,
die Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG [6], gedndert durch Richtlinie 2011/62/EU [7]. Artikel 54 (o)
der Richtlinie schreibt vor, dass auf der dufleren Umhiillung bestimmter Arzneimittel oder, falls keine
dufere Umhiillung vorhanden ist, auf der Primarverpackung unter anderem ,eine Vorrichtung vorhanden
sein muss, die es ermoglicht zu Uiberpriifen, ob die duf3ere Umhiillung manipuliert worden ist“.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen fest und enthdlt Anleitungen zur Anbringung, Verwendung und
Priifung von Merkmalen zur Uberpriifung von Manipulationen an Arzneimittelverpackungen.

Die in dem vorliegenden Dokument enthaltenen Grundsatze konnen entsprechend in anderen Bereichen
angewendet werden.

2 Normative Verweisungen

Es gibt keine normativen Verweisungen in diesem Dokument.

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online Browsing Platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp
— 1EC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

31

gefilschte Arzneimittel

Arzneimittel (3.6), die vorsatzlich/in betriigerischer Absicht ihre Identitdt, Zusammensetzung oder Quelle
falsch darstellen

[QUELLE: WHO, Definition von minderwertigen und gefdlschten (en:Substandard and Falsified, SF)
medizinischen Produkten, 2017 [17]]

3.2

Fertigprodukt

zugelassenes Arzneimittel (3.6), das alle Phasen der Herstellung einschliefilich der Verpackung im End-
behaltnis durchlaufen hat, so wie es abgegeben, verkauft oder anderweitig geliefert wird

3.3

Priméarverpackung

Primérbehilter

Behailtnis oder jede andere Form der Verpackung, die direkt mit dem Arzneimittel (3.6) in Berithrung kommt

3.4

Inhaber der Herstellungserlaubnis

natiirliche oder juristische Person oder Organisation, die fiir die vollstandige oder teilweise Herstellung die
Erlaubnis besitzt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Das schlieft den Austausch von Sicherheitsmerkmalen und Merkmalen zur Uberpriifung
von Manipulationen (3.9) ein (nach Richtlinie 2001/83/EG [6], Artikel 47a(1)(b), wie durch Richtlinie 2011/62/EU [7]
gedndert).

3.5

Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

natiirliche oder juristische Person oder Organisation, die verantwortlich fiir das Inverkehrbringen des
Arzneimittels (3.6) ist
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3.6

Arzneimittel

Substanz oder Kombination von Substanzen, die dem Menschen (oder Tieren) verabreicht werden darf, um
Krankheiten zu behandeln oder zu vermeiden, um eine medizinische Diagnose zu erstellen oder um
physiologische Funktionen wiederherzustellen, zu berichtigen oder zu modifizieren

[QUELLE: I1SO 11615:2017, 3.1.50, modifiziert — ,Pharmazeutisches Produkt” wurde in der Definition durch
,Substanz” ersetzt. Die Anmerkungen zum Begriff wurden geldscht.]

3.7

dufdere Umhiillung

Sekundarverpackung

Verpackung, die dazu vorgesehen ist, eine oder mehrere Primdrpackmittel zusammen mit gegebenenfalls
geforderten Schutzmaterialien aufzunehmen

[QUELLE: 1SO 21067-1:2016, 2.2.4, modifiziert — LAufere Umhiillung“ wurde als zuldssiger Begriff
hinzugefiigt.]

3.8
Manipulation
unerlaubter Versuch, die Verpackung oder Teile davon zu d6ffnen, zu manipulieren oder wiederzuverwenden

3.9

Merkmal zur Uberpriifung von Manipulationen

Eigenschaft, die die Uberpriifung (3.10) erméglicht, ob die dufere Umhiillung (3.7) von Arzneimitteln (3.6)
oder, falls keine duflere Umhiillung vorhanden ist, ob die Primarverpackung get6ffnet oder manipuliert
wurde

Anmerkung 1 zum Begriff: ~Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen diirfen als filschungssichere
Vorrichtung” bezeichnet werden.

3.10

Verifizierung

Bestdtigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass festgelegte Anforderungen erfiillt
wurden

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.8.12, modifiziert — Die Anmerkungen zum Begriff wurden gestrichen.]

4 Allgemeine Anforderungen
4.1 Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen

Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen miissen wie gefordert auf Verpackungen von Arzneimitteln
angebracht werden oder diirfen fiir andere Situationen angewendet werden.

4.2 Zweck der Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen

Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen sollten einen Hinweis geben, dass die Verpackung eines
Fertigprodukts gedffnet oder manipuliert wurde, d.h. anzeigen einer moglichen Falschung, eines
unerlaubten Versuchs, die Verpackung zu offnen, oder eines Einbringens gefdlschter Arzneimittel in die
legale Lieferkette. Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen begrenzen die Méglichkeit des
Austausches des Inhalts von echten Verpackungen.

Merkmale zur Uberprifung von Manipulationen sind nur ein Bestandteil von méglichen
Sicherheitsmerkmalen gegen Falschung und verhindern allein keine Arzneimittelfalschungen.
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4.3 Anbringung und Verwendung der Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen

Die Anbringung von Merkmalen zur Uberpriifung von Manipulationen darf nicht die Lesbarkeit der
gesetzlich vorgeschriebenen Angaben beeintrichtigen, die taktile Kennzeichnungen enthalten kénnen. Der
gesetzlich vorgeschriebene Text auf der Verpackung sollte nach dem Offnen der Verpackung lesbar bleiben.

Die Anbringung von Merkmalen zur Uberpriifung von Manipulationen kann zu einer Erhéhung der zum
Offnen der Verpackung erforderlichen kérperlichen Kraft fithren.

Die Primirverpackung von Arzneimitteln darf ebenfalls Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen
enthalten. Dies allein erfiillt jedoch nicht zwangsldufig die Anforderungen an Merkmale zur Uberpriifung von
Manipulationen in bestimmten Rechtsordnungen.

4.4 Priifung der Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen

Das Merkmal zur Uberpriifung von Manipulationen muss eine Sichtpriifung fiir sein Vorhandensein sowie
jeglichen Nachweis der Manipulation ermdglichen (zu Einzelheiten siehe 5.2 bis 5.11).

5 Kategorien der Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen
5.1 Allgemeines

Die auf Verpackungen angebrachten Technologien zur Uberpriifung von Manipulationen entwickeln sich
stindig. Zehn Hauptkategorien von Merkmalen zur Uberpriifung von Manipulationen sind in diesem
Dokument beschrieben (siehe 5.2 bis 5.11). Es konnen weitere Merkmale zur Uberpriifung von
Manipulationen bestehen oder sich in der Entwicklung befinden. Diese miissen den Anforderungen dieses
Dokuments, wenn zutreffend, entsprechen (siehe 5.12). Die Merkmale in Abschnitt5 sind nicht
abschliefsend.

Anhang A enthilt zusitzliche Angaben zu Merkmalen zur Uberpriifung von Manipulationen wie in 5.2 bis
5.11 aufgefiihrt.

Falls keine duftere Umhiillung vorhanden ist, muss die Primérverpackung (z. B. Flaschen und Rohrchen) mit
einem Merkmal zur Uberpriifung von Manipulationen ausgestattet sein.

Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen miissen den Anforderungen nach Abschnitt 4 entsprechen.
Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen oder der Inhaber der Herstellungserlaubnis, wie
jeweils zutreffend, muss iiber ein angemessenes Merkmal/ angemessene Merkmale zur Uberpriifung von
Manipulationen entscheiden.

Diese Auswahl sollte auf einer Beurteilung beruhen, die eine Reihe von Faktoren einschliefdlich der
technischen Durchfiihrbarkeit, Angemessenheit, Wirksamkeit, anderer am Produkt verwendeter Sicherheits-
merkmale und der Gesamtkosten berticksichtigt.

5.2 Mit Klebstoff verschlossene Faltschachteln

5.2.1 Beschreibung

Ein Klebstoff (z.B. Heifklebstoff, Polyurethan, Dispersionsklebstoff oder andere Klebstoffe oder eine

Kombination von Klebstoffen) wird aufgebracht, um die Faltschachtel zu verschlief3en. Diese Schachteln
diirfen Perforationen enthalten, um das Offnen der Verpackung zu erleichtern.
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5.2.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation

Mit Klebstoff verschlossene Faltschachteln miissen zerschnitten oder zerrissen werden, um Zugang zum
Produkt zu erhalten. Die Schachtel kann nicht ohne sichtbare Anzeichen von Abtrennen/Abreifsen der
Oberflache des Kartons und/oder anderer Teile der Faltschachtel gedffnet werden.

5.2.3 Uberpriifung

Das erstmalige Offnen der Faltschachtel fithrt zu sichtbarer, irreversibler Beschiddigung der Unversehrtheit
der Faltschachtel, z. B. (siehe Bild 1 und Bild 2):

— Beschidigung an einer oder mehreren Lasche(n), siehe Bild 1 b) und Bild 1 c);
— Beschadigung an Perforationen, siehe Bild 2 b) und Bild 2 c);

— Beschadigung an anderen Teilen der Faltschachtel.

N7
N

a) Originalzustand b) Nach versuchtem Offnen der c) Geoffnet
Schachtel

\

Bild 1 — Beispiel fiir eine mit Klebstoff verschlossene Faltschachtel

NN

a) Originalzustand b) Nach versuchtem Offnen der c) Geoffnet
Schachtel

\

Bild 2 — Beispiel fiir eine mit Klebstoff verschlossene Faltschachtel mit Perforationen
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