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Eroffnung und Abendvortrag

Traditionellerweise beginnt das FFPI-Symposium mit dem Abendvortrag. Zuvor er-
6ffnete Dr. R. Wilken® (PTS Minchen) offiziell das Symposium.
In seiner kurzen Einfuhrung erlauterte er kurz die Bedeutung
des Kirzels FFPI. Es steht fur ,Forschungsgemeinschaft Falt-
schachteln fur die Pharma-industrie®. Mitglieder der FFPI sind
derzeit 3 Unternehnmen der Pharmaindustrie, 2 Faltschachtel-
hersteller, 2 Abpackmaschinenbauer, ein Kartonproduzent und
das Forschungs- und Beratungsunternehmen PTS. Die Unter-
nehmen sind durch erfahrene und namhafte Experten vertre-
ten. Die FFPI hat es sich zur Aufgabe gemacht, die Falt-
schachtel als wichtiges Packmittel fur Pharmazeutika zu for-
dern. Sie veranstaltet das jahrlich stattfindende FFPI-
Symposium als Plattform flur den Wissensaustausch zwischen
den Verpackungsverantwortlichen der Pharmaindustrie und den Experten aus der
Faltschachtelindustrie und deren Zulieferer. Mit einer kurzen Vorstellung des For-
schungs- und Beratungsunternehmens PTS, deren papiertechnische Expertise auch
fur Unternehmen der Pharmaindustrie genutzt werden kann, beendete Dr. Wilken
seine Einfihrung.

Abendreferent des 12. FFPI-Symposiums ist Herr Dr. M. Friedrich (Bayer Technolo-
gies). Sein Vortrag behandelte das Thema Codierung und
Identifikation pharmazeutischer Produkte, das vor dem Hinter-
grund neuer Erkenntnisse Uber fehlerhafte Medikation, Uber
Unregelmalligkeiten bei der Kostenerstattung fur Medikamen-
te und Uber Falle von gefalschten Arzneimitteln in der kontrol-
lierten Lieferkette, es notwendig ist, die Identitat jeder einzel-
nen Medikamentenpackung sowie deren Herkunft besser
Uberprifbar zu machen.

Aus diesem Grund gibt es in einzelnen europaischen Landern
schon heute Vorschriften Packungen pharmazeutischer Pro-
dukte mit einer eindeutigen Codierung auszustatten. Auch die
europaische Kommission bereitet entsprechende Regelungen vor. Der Europaische
Verband der forschenden Arzneimittel-Hersteller (European Federation of Phar-
maceutical Industries and Associations, EFPIA) nimmt eine fihrende Rolle bei der
EinfUhrung einer standardisierten Europa-weiten Losung flur die sichere Identifikation
pharmazeutischer Produkte ein. Die EFPIA hat dazu ein Konzept entwickelt und plant
konkrete Schritte zur Umsetzung in Verbindung mit Behorden, Apothekern und weite-
ren Interessensverbanden. Das Konzept beruht auf der Codierung jeder einzelnen
Produktverpackung mit einer Serialnummer, die im Verpackungsprozess als Data-
Matrix-Code maschinenlesbar gedruckt und beim Verkauf des Produktes verifiziert
wird. Das Konzept der EFPIA sowie dessen Erprobung in einem Pilotprojekt wird de-
tailliert vorgestelit.

Dr. M. Friedrich



Vortragsprogramm

Wie auch die Jahre zuvor lag die Moderation des Vortragspro-
gramm in Handen von Herrn R. Kleissendorf (Bayer
Healthcare), der gleichermallen auferst fachkundig und mit
Charme durch das Programm fuhrte.

Vortragsblock 1

Das Vortragsprogramm begann mit der Frage: Was kdnnen
gedruckte Codierungen leisten? Referent war Herr B. Lenk
(Datalogic), ein ausgewiesener Fachmann auf dem Gebiet ge-
druckter Codierungen und Verfasser zahlreicher Fachbucher.
Nach seinen Worten spiegelt sich in der gestellten Frage die
Vielzahl der heute bekannten optischen Codierungen wider,
die immer fur einen ganz speziellen Anwendungszweck entwi-
ckelt wurden. Ein Beispiel ist der Binarcode in der Verpa-
ckungsbranche, der seinen primaren Einsatz bei der Zusam-
menfuhrung von Produkt, Beipackzettel und Faltschachtel im
Pharmaverpackungsprozess findet, weshalb dieser Code auch
als Pharmacode bezeichnet wird. Eine Anwendung, die vom dazu abgestimmten Le-
segerat nur den Vergleich der Strich-Licken-Kombination fordert und nicht den Co-
deinhalt auf der Schnittstelle. Mit diesem Konzept lassen sich mit ausreichender Ge-
nauigkeit die hohen Geschwindigkeits-anforderungen in der Produktionslinie erflllen,
denn die Urdefinition der Identifikation lautet: Unter identifizieren versteht man das
eindeutige, zweifelsfreie Erkennen eines Objekts, mit der flir den jeweiligen Zweck
festgelegten Genauigkeit. Fur Tracking und Tracing Aufgaben erflllt dieser ,alte"
Pharmacode sicher nicht die geforderte Vorgabe, eine Information mit z.B.: DB 01:
EAN zur Produktidentifikation (n2+n14), DB 10: Chargennummer (n2+ an...20), DB
17: Verfallsdatum (JUMMTT) (n2 + n6), DB 21: randomisierte Seriennummer (n2 +
an...20) (fur Produkte mit hohem Falschungsrisiko) auf eine kleine Flache mit weni-
gen Millimetern Kantenlange unterzubringen, damit das Ganze noch auf eine Falt-
schachtel passt. Das kann nur ein Matrixcode, mit der Bezeichnung GS1 Data Matrix,
leisten. Ein Code aus der Gattung der 2D-Codes, eine Weiterentwicklung der klassi-
schen Strichcodes. Parallel dazu haben sich auch notwendiger Weise die Lesegerate
weiterentwickelt, von der Abtastlinie zum Bild. Kleine kompakte Scanner auf Bildver-
arbeitungsbasis wie z.B. der Matrix 200 von Datalogic Automation ermoglichen die
schnelle Lesung bestehender und neuer optischer Codierungen wie den Data Matrix
ECC 200 Matrixcode. Eine reife Leistung.

B. Lenk

Der Vortragsblock wurde abgeschlossen mit einem Beitrag von
Herrn D.R.H. Dickfeld (PCE Pharmacontrol Electronic) zum
Thema ,Kennzeichnungsvorschriften — Track&Trace-Losungen
fur die Turrkei und Europa“. Nach einer Ubersicht (iber die recht-
lichen und regulatorischen Anforderungen an Track&Trace-
Lésungen stellte er Kennzeichnungs- und Lesegerate vor sowie
typische Konfigurationen der Infrastruktur. Die Praxisbeispiele
am Ende seines Vortrages machten deutlich, dass die Band-
breite von Losungen von einfachen Tischlosungen mit Verein-
zelung der Faltschachteln, dem Aufdruck der Codierung und
Kontrolle mit Kamera zu realisieren sind, bis hin zur komplexen
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D.R.H. Dickfeld



Integration von Druck und Kontrolle in bestehende Kartonierer reicht.
Vortragsblock 2

Bestritten wurde der Vortragsblock von ei-
nem Doppelvortrag der Herren Dr. R. Wil-
ken® (PTS) und Dr. M. Angerhofer® (Stora
Enso Baienfurt). Gegenstand waren die Er-
gebnisse eines Forschungsprojektes zu den
Grenzen der Codierbarkeit von Karton. Hin-
tergrund ist die Notwendigkeit, die in der
Tarkei jetzt gesetzlich vorgeschriebene Seri-
alisierung der Pharmaverpackung nach der
Kartoniermaschine vornehmen zu mussen,
wobei verhaltnismallig hohe Bahngeschwin-
digkeiten der Faltschachteln auftreten kdnnen, die trotzdem sicher maschinenlesbar
codiert werden mussen. Anhand einer Stichprobe von 21 Kartonsorten mit Bedeu-
tung fur die Herstellung von Pharmaverpackungen wurden Laser- und Inkjet-
Codierverfahren  miteinander  verglichen. Bewertet wurde ihre  Online-
Maschinenlesbarkeit bei 50 m/min Bahngeschwindigkeit bzw. bei der héchsten er-
zielbaren Geschwindigkeit. Gepruft wurden weiterhin die initiale Wischfestigkeit und
die Wasserbestandigkeit der Drucke. Eine kurze Ubersicht iber die Resultate gibt die
folgende Tabelle:
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Maschinenlesbarkeit der Codierung
max. Bahnge- Karton Karton Karton Wischfestigkeit [Wasser-
Codierverfahren schwindigkeit, m/min |lackiert unlackiert bedruckt nach1s festigkeit
abhangig von
Laser (10,3 ym) 32 Kartonsorte sehr gut sehr gut
abhangig von
Laser (9,6 um) 32 Kartonsorte sehr gut sehr gut
Cont. Drop Inkjet
mit MEK-Tinte 32 gut gut gut gut
DOD-Inkjet mit abhéngig von | abhangig von
wass. HP-Tinte > 50 ungeeignet gut Kartonsorte Kartonsorte
DOD-Inkjet mit mangelhaft (qut
Losemitteltinte > 50 gut ungeeignet nach > 2s) gut

Auf die mdglichen Ursachen flur die Abhangigkeit der Druckergebnisse von der Be-
schaffenheit der Kartonsorten ging dann Dr. Angerhdfer ein. Nach seinen Worten ist
die stoffliche Zusammensetzung des Kartonstriches von wesentlichem Einfluss auf
die erreichbare Qualitat bei den heute uUblichen Kennzeichnungsverfahren der Laser-
ablation und Inkjetdruck.

Im Verfahren der Laserablation werden die besten Ergebnisse erzielt, wenn das Ab-
sorptionspektrum des Kartonstrichs eine ausgepragte Bande bei der Wellenlange
des eingesetzten Lasers aufweist. Bei der am meisten verbreiteten Laserwellenlange
von 10,6 pm ist dies zutreffend fur das Strichpigment Kaolin, wahrend Calciumcarbo-
nat in diesem Wellenlangenbereich eine nur unzureichende Absorption zeigt. In der
Praxis hat sich erwiesen, dass ein Kaolinanteil von etwa 20 — 30 % erforderlich ist,
um gute Laserkodierungen zu ermdglichen. Dabei kann Kaolin auch im Vorstrich ein-
gesetzt werden, der erforderliche Mindestanteil muss dann unter Umstanden erhoht
werden. Das Strichbindemittel oder die Art der eingesetzten Fasern haben keinen
signifikanten Einfluss auf das Kennzeichnungsergebnis, wahrend andere Faktoren



wie Lasertyp, Wellenlange des Lasers (9,3 um ist flr Karton besser geeignet als 10,6
pum!), Laserleistung oder Beschriftungsgeschwindigkeit zu berlcksichtigen sind.

Beim Einsatz des Inkjetdruckes ist ein optimales Ergebnis hinsichtlich der Kriterien
Ausdruckqualitat (Lesbarkeit), Wischfestigkeit und Wasserfestigkeit zu erzielen, wenn
der Tintentropfen nicht auf der Kartonoberflache verlauft und gleichzeitig moglichst
schnell vom Karton absorbiert wird. Die entsprechenden, charakteristischen Karton-
parameter sind die Benetzbarkeit der Oberflache und das Absorptionsvermdgen des
Striches, die wiederum abhangen von Bindertyp und Binderanteil im Strich, den
Hilfsstoffen in der Streichfarbe, der Pigmentmorphologie und der Kornverteilung so-
wie der Kalandrierung der Oberflache. Nach dem derzeitigen Wissensstand sind al-
lerdings weder allgemein gultige Rezepturempfehlungen noch eine priftechnische
Charakterisierung verfugbar, so dass man zur Qualitatsbeurteilung auf Praxistests
der jeweiligen Inkjetsysteme mit verfligbaren Kartonsorten angewiesen ist.

Vortragsblock 3

Eréffnet wurde der Vortragsblock mit einem Beitrag von Roland
Laengle (Uhlmann) Uber ein luckenloses Ruckverfolg-
barkeitssystem (Track & Trace) fur Medikamente, wie es weltweit
immer mehr gesetzlich gefordert wird. Diesen Gesetzen tragt Uhl-
mann mit Track & Trace bereits heute Rechnung — und verbessert
damit gleichzeitig die Falschungs-, Produkt- und Prozess-
sicherheit. Eine konkurrenzlose Systemlosung fur Ihren Mehrwert,
natlurlich komplett aus einer Hand. Track & Trace-Systeme von
Uhlmann kennzeichnen nicht nur Faltschachteln und Versandkar-
tons. Jede Verpackungseinheit kann mit einem eindeutigen, fort-
laufend nummerierten 2D Code markiert werden, der samtliche produktionsrelevan-
ten Informationen enthalt. Diese Informationen lassen sich darUber hinaus in der
Uhlmann Tracking Datenbank an die Code-Daten der nachst grélReren Verpa-
ckungseinheit koppeln. Die Informationen aus einem Blister-Code etwa — zum Bei-
spiel Siegeldruck, Formdruck und Siegeltemperatur — sind mit den Code-Daten der
Faltschachtel, diese wiederum mit dem Code des Versandkartons und der mit dem
der Palette koppelbar. Parent-Child-Relationship nennt sich dieses tiefgehende In-
formationsprinzip. Ein gewaltiges Plus fur die Falschungs-, Produkt- und Prozesssi-
cherheit. Ein Mehrwert, der jenseits gesetzlicher Anforderungen liegt und in der Pro-
duktion bemerkenswerte Vorteile bringt. Dank Parent-Child-Relationship steigt der
Informationsgehalt fur den Pharmazeuten um ein Vielfaches. Er ist durch den 2D
Code jederzeit in der Lage zu belegen, ob es sich bei dem Produkt um Original oder
Falschung handelt. Verwechslungen unbedruckter Blister lassen sich vermeiden,
Produktionsdaten im Nachhinein muhelos Uberprifen, fehlerhafte Verpackungen zu-
verlassig aussortieren und etwaige Ruckrufaktionen zielsicher koordinieren.
Uhlmann und VisioTec bundeln exklusives Know-how und bieten mit Track & Trace
by Uhlmann eine innovative Systemldésung komplett aus einer Hand an. So reagieren
wir flexibel auf individuelle Kundenforderungen und Sie haben es mit lediglich einem
Ansprechpartner zu tun. Er hilft lhnen, lhr personliches Track & Trace-Paket zu
schnuren.
Dieses beinhaltet unter anderem:

= Druck- und Markiersysteme und Kameras flir 2D Codes oder Schreib-

/Lesegerate fur RFID-Tags

Roland Laengle



= Datenaufbereitung, so dass die Ergebnisse in Ubergeordneten Systemen —
zum Beispiel ERP-Systemen — verwendet werden kdnnen
= Server fur die Uhlmann Tracking Datenbank
= enge Verzahnung mit bestehenden SCADA-Anlagensteuerungen
= papierlose Dokumentation von Produktionsdaten gemal® dem Standard 21
CFR Part 11
= durchgangige und einfach verstandliche Darstellungen fur die Bediener (Vi-
sualisierung der Ergebnisse)
= pharmagerechte Dokumentation und Qualifizierungsdokumente
Uhlmann gibt jedem Pharmaproduzenten das, was er braucht: malgeschneiderte
Losungen. In neue Maschinen kann Track & Trace by Uhlmann von Anfang an inte-
griert und in bestehenden Anlagen beispielsweise Uber ,Standalone® Einheiten prob-
lemlos nachgerustet werden. Hierfur bietet Uhlmann verschiedenste, innovative und
auf den jeweiligen Fall abgestimmte Lésungen an.

Der letzte Vortrag des Symposiums und gleichzeitig Ab-
schluss des Vortragsblocks war den Erfahrungen des Phar-
ma-Herstellers Boehringer Ingelheim bei der Umsetzung der
EFPIA und FDA Initiativen zur Verbesserung der Fal-
schungssicherheit von Pharmaverpackungen uber den Auf-
druck eines serialisierten 2d-Matrixcodes auf der Faltschach-
te, die nach den Worten der Referenten Dr. Ingo Thorwest
und Max Schéfer auch fir ein global agierendes Unterneh-
men eine Herausforderung darstellen.

Dr. Ingo Thorwest

Um dieser gerecht zu werden wurde ein Projektteam einge-
richtet, welches die verschiedenen internationalen Aktivitaten
koordiniert sowie ein Konzept fur eine zentrale Datenbank
(,Central Serialization Repository®) erarbeitet.

Die fur die physische Umsetzung des EFPIA-Konzepts not-
wendige Infrastruktur wird parallel dazu im Rahmen von loka-
len Pilotprojekten in Deutschland sowie in den USA exempla-
risch aufgebaut und getestet. Uber Versuche mit verschiede-
nen Drucksystemen wurde das thermale Inkjet-Verfahren als
das geeignetste System fur die Verpackungslinien festgelegt.

Nach den derzeitigen Planungen wird die zentrale Datenbank Max Schafer
bis Mitte 2009 betriebsbereit sein, die Hardware dazu exis-

tiert bereits. Im spateren Roll-out wird die Datenbank mit den serialisierten und ag-
gregierten Daten aller Boehringer-Verpackungslinien gespeist. Anschliefende Ver-
einzelungen der Lieferungen in den weltweiten Distributionszentren werden ebenso
wieder an die Datenbank zuriuckgemeldet. Aus dieser werden dann die Daten den
verschiedenen behoérdlichen Datenbanken (wie in Europa z.B. der PILL-Datenbank)
zur Verfugung gestellt.

Eine der ersten Pilot-Verpackungslinien wird 2009 in den USA in Betrieb gehen. Die
Anbindung an die zentrale Datenbank in Ingelheim sowie an ein ausgewahltes Distri-
butionszentrum in den USA ist ebenso fur 2009 geplant. Damit ware Boehringer
Ingelheim dann in der Lage, den flr USA erforderlichen e-Pedigree zu liefern.



Generell hangt die zeitliche Umsetzung des Konzepts jedoch stark von den Zeitpla-
nen der einzelnen Behdrden ab. Den bereits konkreten Planen in der Tlrkei begeg-
net Boehringer Ingelheim wie viele andere Pharmahersteller auch mit einer lokalen
Nachbedruckung im Lohnauftrag in den dortigen Distributionszentren.

Als Vision hat sich Boehringer Ingelheim zum Ziel gesetzt, bis 2020 samtliche Pro-
dukte (Rx, OTC, Veterinar) in serialisierten und mit Originalitatsverschluss versehe-
nen Faltschachteln zu vertreiben. Hierbei werden auch alle Lohnfertiger fur Boehrin-
ger Ingelheim mit einbezogen.

*: FFPI-Mitglied



