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Kindersichere Verpackungen bleiben ein wichtiges Thema. 

Arzneimittel kindersicher  
verpacken 
Packmittel | Der Einsatz hochwertiger und zertifizierter kindergesicherter Verpackungen besitzt in 
keiner Branche eine derart entscheidende Bedeutung wie in der pharmazeutischen Industrie.  
Insbesondere bei Arzneimitteln gilt es zu verhindern, dass Kleinkinder mit diesen unbeabsichtigt  
in Kontakt gelangen. Die missbräuchliche Einnahme von Medikamenten durch Kleinkinder kann 
traumatische und lebensbedrohliche Folgen haben.  

B edauerlicher Weise liegen Arznei-
mittel in den Statistiken über Ver-
giftungsunfälle mit Kleinkindern 

bei den Ursachen auch heute immer 
noch weit vorne. Dabei bestehen die Auf-
lagen zur kindergesicherten Verpackung 
von Arzneimitteln seit langem. Zudem 
existieren verschiedenste Verpackungs-
lösungen, die gute Ansätze bei dem Ver-
such darstellen, Kleinkindern den Zu-
gang zum Inhalt der Verpackung zu er-
schweren. Wiederverschließbare kinder-
gesicherte Verpackungen mit Verschlüs-
sen, die nach dem Prinzip „Drücken und 

Drehen“ funktionieren sowie spezielle 
kindergesicherte Blisterverpackungen 
sind dabei die bekanntesten. Immer wie-
der treten jedoch Fragen rund um den 
Themenkomplex kindergesicherte Ver-
packung von Arzneimitteln und deren 
Zertifizierung auf, die richtig beantwortet 
werden müssen, um die notwendige Si-
cherheit für Kleinkinder zur erreichen. 
Welche Arzneimittel müssen eigentlich 
kindergesichert verpackt werden, natio-
nal und international? Welches sind ge-
eignete kindergesicherte Verpackungen? 
Welche Anforderungen müssen kinder-

gesicherte Verpackungen für Arzneimit-
tel erfüllen? Welche Normen bestehen 
dazu? Wer prüft und zertifiziert kinder-
gesicherte Verpackungen für pharmazeu-
tische Produkte im Hinblick auf die Wirk-
samkeit ihrer beabsichtigten Funktion? 
Gibt es kindergesicherte Folien für Blis-
terverpackungen?  

Rechtliche Grundlagen für  
die Verpackung von Arzneimitteln 
Die gesetzlichen Grundlagen zur kinder-
gesicherten Verpackung von Arzneimit-
teln bestehen in Deutschland aufgrund 

Dr. Rolf Abelmann, ivm Institut VerpackungsMarktforschung 
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der Auflagenbefugnis der obersten Bun-
desbehörde laut § 28 Arzneimittelgesetz. 
Diese ermöglicht es in Deutschland An-
ordnungen zu erlassen nach denen Arz-
neimittel, von denen bei unkontrollierter 
Einnahme eine gewisse Gefahr für die 
Gesundheit von Kleinkindern ausgeht, 
kindergesichert zu verpacken sind. Auf 

sche Produkte (früher DIN 55559) ent-
sprechen. Die Übereinstimmung der Ei-
genschaften einer Verpackung mit den 
Anforderungen der Norm bestätigen le-
diglich unabhängige Prüfinstitute, wel-
che nachweislich als Zertifizierungsstel-
len für kindergesicherte Verpackungen 
nach DIN EN 45011 akkreditiert sind, 

Für Sie entscheidend 
Der rechtliche Rahmen 
� Die Grundlagen für die kindergesicherte Verpackung von Arzneimitteln ist in 
Deutschland aufgrund der Auflagenbefugnis der obersten Bundesbehörde laut § 28 
Arzneimittelgesetz gelegt.  
� Dadurch können Anordnungen erlassen werden, nach denen Arzneimittel, von  
denen bei unkontrollierter Einnahme eine gewisse Gefahr für die Gesundheit von 
Kleinkindern ausgeht, kindergesichert zu verpacken sind.  
� Diese Grundlage ist Basis für die Bestimmung von einigen hundert Wirkstoffen in 
Deutschland, die in der Regel nur kindergesichert verpackt verkauft werden dürfen 
(vgl. Tabelle).  
� Fallen Arzneimittel in Deutschland oder Europa unter die Regelungen der kinder-
gesichert zu verpackenden Produkte, so müssen die Verpackungen entweder der 
Norm DIN EN ISO 8317 (2004) für wiederverschließbare kindergesicherte Verpackun-
gen oder der DIN EN 14375 (2004) für nicht wiederverschließbare kindergesicherte  
Verpackungen für pharmazeutische Produkte (früher DIN 55559) entsprechen. 
� Die Übereinstimmung der Eigenschaften einer Verpackung mit den Anforderungen 
der Norm bestätigen lediglich unabhängige Prüfinstitute, welche nachweislich als 
Zertifizierungsstellen für kindergesicherte Verpackungen nach DIN EN 45011 akkredi-
tiert sind, durch die Vergabe eines Zertifikates.  
� Das gilt für Verpackungshersteller und die Pharmaindustrie gleichermaßen, da die 
beabsichtigte Funktionsweise oder bestimmte Komponenten einer Verpackung kei-
nen hinreichenden Beleg für die bestehende kindergesicherte Wirkung darstellen. 
� Hinsichtlich der Normen für kindergesicherte Verpackungen ISO 8317 und EN 14375 
muss darauf hingewiesen werden, dass diese nahezu weltweit (mit Ausnahme der 
USA) anerkannt sind. 

Je nach Größe und Form einer Flasche,  
ist es Kleinkindern mehr oder weniger leicht 
möglich diese Verpackungen zu öffnen. 

chermaßen für Verpackungshersteller als 
auch für Pharmaunternehmen von Be-
deutung, da die beabsichtigte Funktions-
weise oder bestimmte Komponenten ei-
ner Verpackung keinen hinreichenden 
Beleg für die bestehende kindergesicher-
te Wirkung darstellen. 

Anforderungen an kindergesicherte 
Verpackungen international gleich 
Hinsichtlich der Normen für kindergesi-
cherte Verpackungen ISO 8317 und EN 
14375 muss darauf hingewiesen werden, 
dass diese nahezu weltweit (mit Ausnah-
me der USA) anerkannt sind. Die Anfor-
derungen an die Verpackungen sind also 
im Wesentlichen international die glei-
chen. Vergleicht man hingegen die ge-

setzlichen Bestimmungen zur kinder-
gesicherten Verpackung von Arzneimit-
teln weltweit, so lassen sich länderspezi-
fische Unterschiede vor allem bei Art der 
kindergesichert zu verpackenden Wirk-
stoffe erkennen. Es bestehen hier sehr 
unterschiedliche Regelungen, die durch 
voneinander abweichende Wirkstofflis-
ten in einigen Staaten, der völligen Ab-
wesenheit von Auflagen in anderen Län-
dern, bis hin zum nahezu vollständigen 
verpflichtenden Einsatz von kindergesi-
cherten Verpackungen für alle verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel z. B. in den 
USA (vgl. US 16 CFR § 1700.15) reichen. 
Für international tätige pharmazeutische 
Unternehmen bedeutet dies, dass sie sich 
einer Vielzahl unterschiedlicher nationa-
ler Bestimmungen ausgesetzt sehen, die 
für einige Produkte mal den Einsatz kin-
dergesicherter Verpackungen verlangen 
und in anderen Fällen nicht. Aus diesem 
Grund ist die Verwendung von hochwer-
tigen zertifizierten kindergesicherten 
Verpackungen gerade hier besonders 
wichtig um der Vielfalt nationaler Rege-
lungen im internationalen Vergleich ver-
antwortungsvoll auf die richtige Weise 
zu begegnen. Bei den Normen für kin-
dergesicherte Verpackungen sind für 
Arzneimittel neben der ISO 8317 sowie 
der EN 14375 insbesondere die leicht ab-
weichenden US-amerikanischen Be-
stimmungen nach US 16 CFR § 1700.20 
(sowohl für wiederverschließbare und 
nicht wiederverschließbare kindergesi-
cherte Verpackungen) zu beachten, wel-
che bei der Zulassung und dem Vertrieb 
in den Vereinigten Staaten belegt wer-
den müssen. 

Nur vollständige Verpackungen  
können als zertifiziert werden 
Im Hinblick auf kindergesicherte Ver-
packungen für pharmazeutische Pro-
dukte bestehen häufig falsche Vorstel-
lungen, die nach einer Aufklärung und 
Korrektur verlangen. So kommt es im-
mer wieder vor, dass bestimmte Deck-
folien zum Aufbau von Blisterver-
packungen für Arzneimittel als kinder-
gesichert bezeichnet werden. Dieser Vor-
stellung folgend wird dann der Schluss 
gezogen, dass alle Blisterverpackungen, 
welche unter Verwendung der vermeint-
lichen Folie produziert werden, kinder-
gesichert seien. Diese Vorstellung ist 
falsch. Es ist durchaus möglich, das eine 
Deckfolie in Kombination mit einer be-
stimmten Formfolie und den darin ver-
packten Tabletten die Anforderungen 
der EN 14375 erfüllt, dass die gleiche 
Deckfolie kombiniert mit einer anderen 
Formfolie jedoch keinesfalls kinder-
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dieser Grundlage bestehen derzeit Be-
stimmungen nach denen mehrere hun-
dert Wirkstoffe in Deutschland in der Re-
gel nur kindergesichert verpackt verkauft 
werden dürfen (vgl. Tabelle). Darüber hi-
naus werden Arzneimittel im Rahmen 
der Neuzulassung individuell hinsicht-
lich der Notwendigkeit einer kindergesi-
cherten Verpackung geprüft. Fallen Arz-
neimittel in Deutschland oder Europa 
unter die Regelungen der kindergesichert 
zu verpackenden Produkte, so müssen 
die Verpackungen entweder der Norm 
DIN EN ISO 8317 (2004) für wiederver-
schließbare kindergesicherte Verpackun-
gen oder der DIN EN 14375 (2004) für 
nicht wiederverschließbare kindergesi-
cherte Verpackungen für pharmazeuti-

durch die Vergabe 
eines Zertifikates 
(z. B. ivm Institut 
Verpackungs-
Marktforschung, 
www.ivm-childsa
fe.de). Dies ist glei-
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stellt, wobei deren Zusammenwirken 
Berücksichtigung finden muss. Schließ-
lich bedeutet dies für die Prüfung und 
Zertifizierung von Blisterverpackungen 
nach EN 14375, dass diese nur für eine 
einzelne als Einheit definierte Ver-
packung erfolgen kann; nur für diese 
kann die kindergesicherte Funktions-
weise belegt werden. Eine Verallgemei-
nerung der Ergebnisse ist nicht möglich. 
Somit gibt es auch keine kindergesicher-
ten oder zertifizierten Deckfolien. 

Ein ähnliches Problem besteht für wie-
derverschließbare Verpackungen, wel-
che aus einer Flasche und einem Ver-
schluss bestehen, der zum Öffnen hi-
nuntergedrückt werden muss. Geprüft 
und auf Kindersicherheit nach ISO 8317 
zertifiziert werden kann nur eine voll-
ständige Verpackung bestehend aus Ver-
schluss und Flasche. Je nach Größe und 
Form einer Flasche, ist es Kleinkindern 
mehr oder weniger leicht möglich diese 
Verpackungen zu öffnen. Auch Material-
eigenschaften der Flasche (z. B. Glas oder 
PET) können die Eigenschaften einer 
wiederverschließbaren kindergesicher-
ten Verpackung in die eine oder andere 
Richtung positiv oder negativ beeinflus-

sicher ist. Die richtige kindergesicherte 
Funktionsweise einer Blisterverpackung 
ergibt sich erst durch das Zusammenwir-
ken unterschiedlicher Einflussgrößen 
wie z. B. die Eigenschaften der Deckfolie 
(Material, Festigkeit, Flexibilität etc.), die 
Eigenschaften der Formfolie (Material, 
Größe und Form der Kavitäten etc.) aber 
auch weitere Einflüsse wie z. B. eine Per-
foration. Ein Blister aus den identischen 
Materialien kann lediglich durch eine Va-
riation der Größe der Kavitätiven mal die 
Anforderungen der EN 14375 erfüllen 
und zertifizierfähig sein und in anderen 
Fällen absolut nicht kindersicher sein. 
Das Gleiche gilt im Umkehrschluss für ei-
ne Veränderung der Größe der abgepack-
ten Tabletten. Sobald die Kavitäten eines 
Blisters deutlich größer sind als die ver-
packte Tablette, wird es auch bei ver-
gleichsweise stabilen Deckfolien Klein-
kindern leicht möglich sein, diese mit den 
Fingernägeln durchzudrücken. In diesen 
Fällen endet dann auch jede Kinder-
sicherheit. Für das Design kindergesi-
cherter Blisterverpackungen folgt daraus, 
das jeder Blister eine aufeinander abge-
stimmte Einheit aus Deckfolie, Formfolie, 
Geometrie und verpackter Tablette dar-

sen und müssen Berücksichtigung fin-
den. Allerdings bietet die ISO 8317 die 
Möglichkeit die Prüfung der Gesamtheit 
der möglichen Kombinationen aus Ver-
schluss und unterschiedlichen Flaschen-
volumen zu reduzieren, wenn die Verpa-
ckung (bestehend aus Verschluss und 
Behälter) die Anforderungen der ISO 
8317 in der kleinsten und der größten 
verfügbaren Volumengröße erfüllt. Bei 
der Zertifizierung von solchen „Ver-
packungsfamilien“ gelten dann die Volu-
men innerhalb des geprüften Volumen-
intervalls als ebenfalls zertifiziert und als 
normenkonform. 

Rechtzeitig an Kinderhände denken 
Bei der Verpackung von Arzneimitteln 
sollten Hersteller und Verpacker das The-
ma Kindersicherheit frühzeitig berück-
sichtigen und diesem auf verantwor-
tungsvolle Art und Weise begegnen. In 
der Regel ist eine kindergesicherte Ver-
packung dann auf leichte und günstige 
Weise zu erreichen. Viele unterschiedli-
che Möglichkeiten bestehen sowohl, 
wenn es um die Entwicklung von wie-
derschließbaren als auch von nicht wie-
derverschließbaren kindergesicherten 
Verpackungen geht. Die Komplexität des 
Aufbaus von kindergesicherten Blister-
verpackungen sollte nicht unterschätzt 
werden. Vorteilhaft ist es hier innerhalb 
der Planung durch unterschiedliche Va-
rianten einen gewissen Handlungsspiel-
raum zu erhalten. Die Frage, ob die Ver-
packung in der kritischen Situation auch 
die gewollte Sicherheitsfunktion erfüllt 
darf nicht dem Zufall überlassen werden, 
dazu sind die möglichen Folgen für Ver-
braucher, Produzent und Verpacker zu 
weitreichend. Daher führt an der Prü-
fung und Zertifizierung der für ein Arz-
neimittel individuell gestalteten kinder-
gesicherten Verpackung kein Weg vor-
bei. � 
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Auszug der in Deutschland kindergesichert  
zu verpackenden Wirkstoffe in Arzneimitteln 

Weitere Informationen 

Hilfestellungen rund um das Thema 
Entwicklung und Zertifzierung von 
kindergesicherten Verpackungen er-
halten Sie durch das ivm Institut Ver-
packungsMarktforschung. Das ivm 
besitzt seit mehr als 30 Jahren die 
hierzu notwendige Erfahrung und ist 
als Zertifizierungsstelle für kinder-
gesicherte Verpackungen durch die 
DAP Deutsches Akkreditierungssys-
tem Prüfwesen GmbH nach DIN EN 
45011 akkreditiert. Zusätzliche Infor-
mationen finden Sie zudem zum The-
ma auf der Internetseite des ivm un-
ter www.ivm-childsafe.de.

Auch die Zähne werden von Kindern einge-
setzt. (Fotos: ivm) 

Blisterfolie ist nicht gleich Blisterfolie wenn 
es um das Thema Kindersicherheit geht. 

Acetylsalicylsäure, Amitryptilin, Carba-
mazepin, Chloroquin, Clomipramin, Cod-
einphosphat, Desipramin, Dextro-
methorphan, Dibenzepin, Diclofenac, Di-
hydrocodein, Doxepin, Eisen in der Form 
von FE (II)- oder FE(III)-Verbindungen, 
Ethanzamid, Famprofazon, Feclobuzon, 
Flurbiprofen, Gentisinsäure, Hydroxychlo-
roquin, Ibuprofen, Imipramin, Indometa-
zin, Kebuzon, Ketoprofen, Lithiumsalze, 

Lofepramin, Maprotilin, Mefenaminsäu-
re, Metamizol-Calcium, -Magnesium, 
-Natrium, Mofebutazon, Naproxen, Nife-
nazon, Nomifensin, Nortiptylin, Paraceta-
mol, Phenazon, Phenylbutazon, Phenyl-
butazon-Natrium, Piroxicam, Propyphe-
nazon, Salicylamid, Salicylsäure, Salze 
und Molekülverbindungen der genann-
ten Stoffe, Tilidinhydrochlorid, Tramadol-
hydrochlorid, Tradozon, Trimipramin 
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