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Dennoch ist die Regelung umstritten. Denn
Experten vermuten, dass nur etwa ein Zehn-
tel aller Betroffenen die Braille-Schrift über-
haupt lesen kann. Und es gibt langfristig weit
mehr zu tun, als die Blindenschrift auf die
Verpackung zu bringen. Grund genug, nach
dem aktuellen Stand der Dinge zu fragen,
aber auch den Blick in die Zukunft zu richten.
"Als Partner von Ärzten und deren Patienten
bewerten wir die Verpf lichtung positiv. Es ist
gut, klare Verhältnisse zu schaffen und alle
Unternehmen in die Pf licht zu nehmen. In
Anbetracht der relativ kleinen Zielgruppe
könnten wir uns als Alternative durchaus vor-
stellen, dass ein Etikett mit Blindenschrift di-
rekt in der Apotheke erhältlich ist. Am Point
of Sale könnte der Apotheker nach dem Ein-
scannen des Produktes das Etikett ausdrucken
und anschließend auf die Packung aufkleben",
erklärt Herlinde Schneider, Head of Corpo-
rate Communications bei Novartis Deutsch-
land. Hermann Koch von Sanofi-Aventis be-
stätigt: "Wir gehen davon aus, dass es etwa
10 000 Verbraucher insgesamt pro Jahr sind,
die die Braille-Schrift verstehen und ein Me-
dikament aus der Apotheke benötigen." Die
Aufbringung der Braille-Schrift ist mit einem
erheblichen Investitionsaufwand verbunden.

Die Schätzungen hierfür bewegen sich im
fünfstelligen Bereich – pro Produkt wohlge-
merkt. "Interne Berechnungen haben erge-
ben, dass die Verpf lichtung zur Blinden-
schrift die Pharmabranche etwa 100 Milli-
onen Euro im ersten Jahr kosten wird", weiß
Hermann Koch. Auch Dieter Mößner vom
Verpackungshersteller Carl Edelmann in
Heidenheim verweist auf die Kosten, die auf-
grund der Erstellung der speziellen Stanz-
und Prägewerkzeuge und der zusätzlichen
Einrichte-, Fertigungs- und Prüfzeiten ent-
stehen. Das Unternehmen produziert bereits

seit den 1990er Jahren Packmittel mit Blin-
denschrift-Prägung und ist somit ein erfahre-
ner Hersteller in diesem Bereich.
Ein Teil der Summe f ließt nicht nur in die
technische Umsetzung der gesetzlichen Vor-
gaben sondern auch in die Erarbeitung von
technischen Normen und Herstellungsricht-
linien im Vorfeld. Dazu Dieter Mößner, Vor-
sitzender des Arbeitsausschusses "Blinden-
schrift auf Verpackungen", einem interdiszip-
linären Zusammenschluss verschiedener In-
teressensvertreter: "Um die Blindenschrift auf
Faltschachteln möglichst sicher und effizient
mit dem aktuellen Stand der Technik umzu-
setzen, hat der Fachverband der Faltschach-
telindustrie e.V. (FFI) in Zusammenarbeit
mit den Pharma-Fachverbänden und den
führenden deutschen Faltschachtelherstel-
lern sowie unter Beteiligung der Deutschen
Blindenstudienanstalt eine „Technische
Richtlinie Blindenschrift in der Faltschach-
telherstellung“ erstellt und hier aktuelle und
bestehende Anforderungen sowie deren 
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Umsetzung beschrieben. Um national von
dieser Richtlinie zum Normentwurf und zur
DIN-Normung zu kommen, sind im Nor-
mungsverfahren jedoch die Beteiligung wei-
terer interessierter Kreise und das Erarbeiten
einer national abgestimmten Meinung erfor-
derlich, um im Bedarfsfall bei einem Europäi-
schen Normungsverfahren argumentieren
und als richtig erkannte Vorgaben in die Eu-
ropäische Normung einf ließen zu lassen."
Der Arbeitsausschuss „Blindenschrift auf
Verpackungen“ unter der Sekretariatsleitung
von Barbara Braune ist beim Deutschen Insti-
tut für Normung (DIN), Normenausschuss
Verpackungswesen (NAVp) für die nationale
und Europäische Normierung der Blinden-
schrift auf Verpackungen zuständig.
Die Summe, die die Umsetzung verschlingt,
ist gewaltig, wenn man bedenkt, dass über die
traditionelle Form der Patienteninformation
außerhalb der Apotheken über Verpackung
und Beipackzettel ohnehin längst nachge-
dacht wird. Franziska Theobald, Director

Communications bei Pfizer Deutschland:
"Im Moment gibt es Überlegungen, zum Bei-
spiel den Beipackzettel künftig den betroffe-

nen Patienten auch als Hörversion zur Verfü-
gung zu stellen." Und die Denkansätze rei-
chen noch weiter. Hermann Koch (Sanofi-
Aventis), Mitglied des Verbandes Forschen-
der Arzneimittelhersteller (VFA), erläutert
seine Überlegungen: "Ich sehe in der Diskus-
sion um die Blindenschrift einen positiven
Ansatz, um das gesamte System der Kenn-
zeichnung einmal neu zu überdenken. Noch
ist es eine Zukunftsvision, aber ich könnte
mir vorstellen, sogar von der Packungsbeilage
Abschied zu nehmen. Alle Informationen,
auch die neuesten Forschungsergebnisse,
könnten immer tagesaktuell im Internet oder
über öffentlich zugängliche Terminals ange-
boten werden."
An diesen Terminals könnten Verbraucher-
hinweise als Audio-Dateien beziehungsweise
CD ausgegeben oder in Großschrift ausge-
druckt werden. "Das würde allen Verbrau-
chern wirklich helfen", ist sich Hermann
Koch sicher, "Es gibt viele Analphabeten, de-
ren Zahl ich im Übrigen viel höher einschätze
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als die Gruppe der sehbehinderten Men-
schen. Diese Vorschläge sind heute noch
Utopie. Aber die technische Weiterentwick-
lung, insbesondere die rasante Entwicklung
des Internets, wird das Übrige dazu tun." Ge-
nau an diesem Punkt lauern aber auch Gefah-
ren. Immer mehr Verbraucher werden Ihre
Medikamente zukünftig über das Internet
beziehen. Und der Handel mit gefälschten
Pharmazeutika boomt. Immer mehr ge-
fälschte Medikamente gelangen auf die euro-
päischen Märkte. Zwar gibt es rechtliche Mit-

tel, mit denen sich die Originalhersteller ge-
gen die Fälschungen wehren können. Diese
rücken jedoch schnell in den Hintergrund,
wenn Gesundheit oder Leben von Patienten
durch gefälschte Medikamente gefährdet
werden. Nach Angaben der WHO enthielten
immerhin 16 Prozent der 2004 sichergestell-
ten Pharmazeutika falsche, gesundheits-
schädliche oder giftige Inhaltsstoffe. Dieses
Gefahrenpotenzial ist für alle Verbraucher
gleichermaßen nicht sichtbar. Jeder Vorstoß
zu mehr Konsumentensicherheit muss letzt-
endlich auch bewirken, dass die Endverbrau-
cher nachprüfen und sicher sein können, dass

sie ein Originalprodukt in Händen halten.
Um umfassende Verbrauchersicherheit zu
gewährleisten, ist also weit mehr gefragt, als
eine Aufbringung von Blindenschrift nach
den Anforderungen der GMP (Good Manu-
facturing Practice).
Neben der Braille-Schrift ist deshalb Pro-
duktsicherung seit Jahren ein Dauerthema in
der Pharmabranche. Die Verpackungsspezia-
listen bei Linhardt/Viechtach, Hersteller in-
novativer Tubenverpackungen im Pharma-
und Kosmetikbereich, kennen das Problem:
"Wir können die Einschätzung zu 100 Pro-
zent bestätigen, dass es eine Entwicklung hin
zu Fälschungen von Produkten des täglichen
Bedarfs gibt", erklärt Johannes Beil, Leiter
Forschung & Entwicklung bei Linhardt, den
Trend. "Uns liegen konkrete Anfragen zum
Thema Produktsicherung vor."
Simons Druck/ Nottuln bietet eine Anwen-
dung, die beides, Fälschungssicherheit und
Blindenschrift, kombiniert. "Wir haben un-
sere fälschungssicheren Mikro-Farbcodes Se-
cutag in einen Klarlack integriert, mit dem
wir mittels Lackwerk oder Dot-Dispenser
Braille-Punkte darstellen können", erklärt
Nicole Golomb, Leiterin Marketing bei Si-
mons Druck. "Die Codes sind darüber hinaus
so vielseitig einsetzbar, dass wir sie auf nahezu
jedes Trägermaterial aufbringen oder in die-
ses einbringen können, beispielsweise auf
Etiketten. Die Partikel sind seit über zehn
Jahren fälschungssicher und wurden mehr-
fach vor Gericht als entscheidendes Beweis-
mittel anerkannt. Dabei sind der Nachweis
und vor allem die Integration in den Produk-
tionsprozess denkbar einfach. Das System ba-
siert auf mikroskopisch kleinen Farbcode-
Partikeln, die in einem patentierten und ge-
heimen Verfahren hergestellt werden und für
das Auge unsichtbar sind. Vier bis elf unter-
schiedliche Farbschichten ergeben dabei ei-
nen individuellen Code für jeden Anwender.
Mit ihm können Vertriebswege nachgewie-
sen, Original und Fälschung eindeutig unter-
schieden oder Produkte ihrer Verpackung
zugeordnet werden", beschreibt Nicole Go-
lomb die Leistungsfähigkeit des Systems wei-
ter. Linhardt bietet seinen Kunden die Mög-
lichkeit, Verpackungen mit den Mikro-Farb-
codes zu sichern und bringt die Partikel im

Nylonprint-Hochdruckverfahren auf die
Produkte auf. "Unsere Wahl fiel auf Secutag,
weil wir das System sehr einfach verarbeiten
können. Es wird wie eine weitere Druckfarbe
eingesetzt", begründet Johannes Beil die Ent-
scheidung für die Mikro-Farbcodes.
Aber zurück zur Blindenschrift: Die meisten
Pharmahersteller, wie nach Auskunft Bayer,
Novartis, Pfizer oder Sanofi-Aventis, verwen-
den Verpackungen, auf denen die Braille-
Punkte im klassischen Stanz-Prägeverfahren
auf die Sekundärverpackung aufgebracht wer-

den. Dieter Mößner beschreibt die technische
Umsetzung bei Faltschachtelspezialist Edel-
mann: "Die Herstellung der Blindenschrift er-
folgt nach aktuellem Stand der Technik, also
Stanzen und Blindprägen in einem Durchgang
in der Flachbettstanzmaschine. In Ausnahme-
fällen wird die Blindenschrift in einem separa-
ten Produktionsdurchgang nach dem Dru-
cken und vor dem Stanzen angebracht. Blin-
denschriften können grundsätzlich auf allen
Hauptfeldern einer Faltschachtel (A1, B1, A2,
B2) aufgebracht werden. Aus technischen
Gründen können Blindenschriften nur jeweils
auf einer großen Hauptseite sinnvoll ange-
bracht werden. Der Abstand der Prägef läche 
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zur Mitte der Rill- und Schnittkanten beträgt
acht Millimeter (Punktanfang). Die Positio-
nierung und die Universalmatrize auf dem
vorbestimmten Faltschachtelfeld, zum Bei-
spiel Seite A1, muss durch den Kunden ein-
malig festgelegt werden. Nicht geprägt wird
an Stellen, an denen Barcodes (EAN/PZN)
aufgebracht werden. Wird diese Standardisie-
rung eingehalten, entstehen die geringsten
Kosten für Werkzeuge und Rüstzeiten. Ist je
Produkt ein individuelles Stanzwerkzeug ge-
wünscht, entstehen deutliche Mehrkosten."
Das Aufdotten der Braille-Punkte mit dem
Klarlack wird die verbreitete Vorgehensweise,
die Prägung der Blindenschrift während der
Stanzverarbeitung nicht ablösen. Dafür ist die
Stanz-Prägeprozedur einfach zu kostengüns-
tig. "Es handelt sich dabei um die effektivste
Form der Aufbringung", erklärt Helmut
Schäfers von Bayer Healthcare. Die Secutag-
Punkte bieten jedoch denjenigen Herstellern
und Anwendern eine überlegenswerte Alter-
native, die ein f lexibleres System außerhalb
des Standards benötigen, zum Beispiel für
Medikamente außerhalb eines Massenseg-
ments oder für sehr hochpreisige und damit
fälschungsgefährdete Pharmazeutika. Sie
können sich entscheiden, die Aufwendungen
für die Aufbringung der Blindenschrift
gleichzeitig auch zu nutzen, um die Verpa-
ckung fälschungssicher zu machen. Bereits ein

einziger Dot ist hierfür ausreichend. Ein we-
sentliches Argument für diese Anwendung
dürfte dann die Vielseitigkeit sein: Die Mi-
kro-Farbcodes können sehr einfach auf nahe-
zu allen Trägern ohne aufwändige Umstel-
lungen des Produktionsprozesses verarbeitet
werden. Ihr Leistungsspektrum ist wesentlich
weiter zu sehen, als der eigentliche Originali-
tätsnachweis. Primärverpackungen wie Blis-
ter oder Tuben können der Sekundärverpa-
ckung sowie den dazugehörigen Dokumen-
ten oder Einzeleinheiten den Transportbe-
hältern zweifelsfrei zugeordnet werden.

Der Klarlack ist wie eine

Druckfarbe mehr

Auch für die Nachverfolgung der Vertriebs-
wege können die Partikel eingesetzt werden.
Linhardt-Unternehmenssprecher Herwig
Decker bestätigt den Bedarf an solch f lexiblen
Systemen: "Gerade bei unseren Kunden, die
in der Hauptsache aus der pharmazeutischen
Industrie kommen, werden Sicherungs-
merkmale nicht nur zum Originalitätsnach-
weis, sondern zum so genannten track-and-
trace, das heißt zur Rückverfolgung der Ver-
triebswege eingesetzt."
Unabhängig welches System letztendlich ein-
gesetzt wird. Hersteller und Zulieferer der
Pharma- und Verpackungsindustrie haben

sich rechtzeitig und gut auf die Umsetzung
der gesetzlichen Regelungen im Herbst 2006
vorbereitet. Die Vorarbeiten und Tests liefen
meist schon 2004, also kurz nach der Umset-
zung der Europäischen Arzneimittelgesetz-
gebung (Richtlinie 2001/83/EG-Humanco-
dex, Richtlinie 2004/27/EG) in nationales
Recht. "Wir haben sehr früh begonnen, noch
bevor das Gesetz überhaupt in Kraft getreten
ist und intensive Gespräche mit unseren Lie-
feranten, den Stanzenbauern und Faltschach-
telherstellern, geführt. Danach wurde das er-
forderliche Textvolumen identifiziert und
festgestellt, dass ausgehend vom ursprüngli-
chen ersten Gesetzesentwurf für manche
Produkte bis zu 80 Zeichen pro Verpackung
erforderlich gewesen wären. Wenn man da-
von ausgeht, dass unter unglücklichen Um-
ständen auf einer Verpackungsseite nur zehn
Zeichen aufgebracht werden können, kann
man sich vorstellen, was das bedeutet hätte.
Deshalb haben wir zusammen mit dem Ver-
band der Faltschachtelhersteller praktikable
Standardisierungs- und Normungsvorschlä-
ge erarbeitet", beschreibt Hermann Koch (Sa-
nofi-Aventis) die aufwändige Prozedur. Mit-
telfristig ist es jedoch nötig, bei Pharmaverpa-
ckungen über die reine Umsetzung der Vor-
gaben hinaus zu denken und neue Ansätze zu
finden. Erste Ideen sind formuliert. L

www.secutag.de
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