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Abbildung 1: Standardcode nach Vorschiag EFPIA

Abbildung 2: Priifstand der PTS
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AKTUELLE ENTWICKLUNG DER SERIELLEN CODIERUNG

VON DR. ARNE KROLLE, INTERIMSMANAGER FUR DRUCK UND FUNKTIONALE OBERFLACHEN, PTS

Die Codierung einer Verpackung erreicht mit Anderung der Gesetzgebung in Deutschland ein neues
Niveau. Ab dem 1. Januar 2017 sollen Pharmaverpackungen seriell gekennzeichnet sein. Ab Februar 2019
muss die Verordnung (EU) 2016/161 vollstandig umgesetzt sein.

Weltweit erreichen dhnliche Geset-
ze fiir den Pharmabereich ihre
Giiltigkeit. Zusitzlich werden Auswei-
tungen der gesetzlichen Vorschriften in
den Bereichen Medizinverpackung, Kos-
metik und Lebensmittel diskutiert. Die
gesetzliche EBinfithrung von Datamatrix-
codes stellt eine weitere Kombination
von Printmedien und Digitalisierung
dar, da fiir das Auslesen der Daten ein
elektronisches Lesegerit notwendig ist.
Mit der allgemeinen Verfiligbarkeit von
Smartphones als Lesegerdte ist ein weite-
rer Ausbau der individuellen Datennut-
zung Verpackung-Mensch-Software-In-
ternet denkbar.

Die Verpackungscodierung wurde
urspriinglich fiir amerikanische Super-
mirkte entwickelt. Die Zunahme von
Artikelnummern bei steigender Zahl
der Angebote in den 70er Jahren fiihrte
zu Warteschlangen an den Kassen und
Fehleingaben. Durch die Einfithrung
der maschinenlesbaren Artikelnum-
mer, dem Barcode, konnten Zeitauf-
wand, Fehlerquellen und Fehlerkosten
reduziert werden. Im Nachgang entwi-
ckelten sich Lagerlogistik und Verkaufs-
gutbewertung durch differenzierte Ver-
kaufserfassung an unterschiedlichen
Standorten in Selbstbedienungsldden.

Heute hat der Barcode als maschi-
nenlesbare Artikelnummer Konkurrenz
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bekommen. Die Erweiterung vom eindi-
mensionalen Balkenmuster auf mehrdi-
mensionale Systeme steigert die Anzahl
der iibermittelten Informationen und
die Lesesicherheit um ein Vielfaches. In
Abbildung 1 ist die zeitliche Entwick-
lung der Codes dargestellt. Seit der Ein-
fithrung des Barcodes 1973 haben sich
verschiedene Codes etabliert.

Die neuste Entwicklung des 4D-
Codes ldsst sich nicht mehr drucken,
sondern ist ein Videoclip mit sich verdn-
dernden Farbfeldern, der von einem Le-
segerit aus einem Bildschirm gelesen
werden kann. Drucktechnisch lieRe sich
dies mit einer Spezialtinte verwirkli-
chen, deren Farbe sich zeitlich &ndert.
Diese Farbverinderung konnte als Sig-
nal fiir Lagerbedingungen oder Ablauf-
daten verwendet werden.

Die Kombination von Datencodes mit
digitalen Medien fiihrt zu weiteren neu-
en Anwendungen. So ist beispielsweise
ein italienisches Fulball-Sammelbild
mit einer Spielerbiografie im Internet
vernetzt.

Die Datamatrix in der Pharmaverpa-
ckung umfasst heute 22 x 22 Datenfelder
als Standard. Sie enthilt die folgenden
Codierungen: (01) GTIN der Datencode,
(21) Seriennummer, (17) Verfallsdatum
und (10) Batchnummer.

Umfangreiche Datenmatrix
Zukiinftig werden 26 x 26 Datenfelder
wie in Abbildung 1 insbesondere fiir den
Export von Medikamenten ins Ausland
notwendig. Die international giiltige
PPN-Nummer verweist auf das zugehori-
ge Produktdatenblatt in den entspre-
chenden Datenbanken und damitaufIn-
haltsstoffe, Anwendungen und Risiken.
Die serielle Codierung beinhaltet Infor-
mationen {iber den Anfertigungszyklus,
die individuelle Schachtel und das Ver-
fallsdatum. Die Angabe der Codierung
GS1 ist fiir die Datenlesbarkeit des Lese-
gerites und des Verifiers wichtig, da es
weltweit unterschiedliche Datencodie-
rungsprogramme gibt.

Zur Beurteilung der Druckqualitit
werden unterschiedliche Parameter her-
angezogen: Vollstindigkeit, Kontrast
und Verzerrung der Datenfelder durch
den Druck sowie Modulation und Mus-
terfehler. Alternativ kénnen die Daten-
felder mit einem Laser generiert werden.

Die Verpackungsstrafen laufen heu-
te mit einer Abpackgeschwindigkeit von
bis zu 50 mimin, dies entspricht rund
500 Schachteln/min. Die Anforderun-
gen an die Tinte sind neben der Erzeu-
gung eines ausreichenden Kontrastes
auch deren Trocknungsgeschwindig-
keit, um ein Verwischen der Datencodes
zu vermeiden. Durch den weiteren
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Transport kann es zu Abrieb oder zum
Verschmieren des Datencodes kommen.
Die Qualitdtsbeurteilung muss nicht nur
dem Zusammenspiel von Druckfarbe,
Substrat und Drucker in der Abpack-
station, sondern auch dem weiteren Le-
benszyklus der Verpackung mit ihren
Transport- und Lagerbedingungen
standhalten.

Ein Datenmatrixcode muss fiir fiinf
Jahre unter Lagerbedingungen lesbar
sein. Die Druckqualitit darf gemaf ISO/
IEC 15415 den Grad C2 zu keinem Zeit-
punkt in der Lieferkette unterschreiten.
Die Bewertung erfolgt aktuell durch ei-
ne Offline—Analytik mittels Verifiern.
Die Bewertung erfolgt in fiinf Stufen ge-
maR Abbildung 2 von OF bis 4A. Eine On-
line-Auswertung mit Kameratechnik
nach ISO 15415 ist bisher nicht méglich.
Zur Ubersicht ist die Farbgebung der
Druckqualitdt in Abbildung 2 darge-
stellt.

Die PTS hat als Dienstleister fiir die
Papierindustrie und fiir die papierverar-
beitende Industrie einen kompletten
Priifstand zur Bewertung von Datamat-
rixcodes aufgebaut. Damit kann die PTS
nach eigens entwickelten Priifmetho-
den die Qualitit einer Codierung begut-
achten und sowohl Tinte als auch Verpa-
ckungskarton bewerten. Diese Ergebnis-
se kénnen mit einem Pri-Zertifikat
markttechnisch qualifiziert werden.
Der Priifstand in Abbildung 2 umfasst
auch eine Lasercodierungseinheit und
kann damit die Qualitit der Lasercodier-
barkeit bei unterschiedlichen Codie-
rungsgeschwindigkeiten bewerten.

Industrieller Priifstand

Fir die Wertschépfungsindustrie Phar-
makarton kann die Datamatrixcodie-
rung bewertet werden, um so den gesetz-
lichen Auflagen zu gentigen. Die PTS hat
die Méglichkeit den singuliren Tinten-
tropfen und das Verhalten des Substrats
wissenschaftlich zu untersuchen. Unter
Anwendung von Hochgeschwindigkeits-
kamera und anderen dynamischen Tests
werden spezifische Daten ermittelt. Da-
raus lassen sich weitere Entwicklungen
in der Industrie optimal begleiten.

Die Nichteinhaltung der gesetzli-
chen Auflagen kénnte den Umfang von
Reklamationskosten deutlich erhdhen.
Bei einer qualitativen Entwertung auf-
grund von Verpackungsfehlern von be-
reits verpackten Medikamenten kdnnen
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Abbildung 3: HFC -
High-Speed-Messeinheit
fiir die Bestimmung des

Tropfenwegschlagens
am Einzeltropfen

Abbildung 4: Dyna-
mische Untersuchungen
von Tintentropfen und
Papieroberfléche

rasch sechsstellige Reklamationskosten
entstehen. Fir die Klirung der Schuld-
frage ist eine differenzierte Untersu-
chung notwendig, um die Kosten ein-
deutig zuzuordnen. Die PTS hat weitrei-
chende Erfahrung mit gerichtlichen
Gutachten und ist als neutrale Messstelle
anerkannt.

Abbildung 4 zeigt Teile der weltweit
einzigartigen Kombination von wissen-
schaftlichen Untersuchungsmethoden.
Diese Untersuchungsmethoden und der
industrielle Priifstand erméglichen
auch die Uberpriifung von Verifiern in
der industriellen Anwendung.

Die PTS verbindet seit vielen Jahren
eine gute Zusammenarbeit mit der For-
schungsgemeinschaft  Faltschachteln
fiir die Pharmaindustrie (FEPI). Seit 2011
wird das Thema der Verpackungscodie-
rungin stindigem Austausch bearbeitet.
Die Spezifikation FFPI-SP 08/2016 (www.
ffpinet) hat zur Entwicklung der Priif
vorschriften der PTS gefiihrt,

So wurde von der FFPI im Juni 2016
ein Ringversuch initiiert. Dieser umfasst
itber 30 Messgerite von 13 Unternehmen
der Wertschopfungskette Pharmakar-
ton. Gemeinsam mit einem fithrenden
Hersteller von Druckeinheiten wurde
2016 seitens der PTS eine Kartonstudie
erstellt, die bewertet, welche Kartons
dem gesetzlichen Anspruch geniigen.
Die Kartons sind alle seriell codierbar, je-
doch nicht mit allen industriellen Co-
diermoglichkeiten.

TECHNIK

Heute umfasst die Testanlage zwei
Druckképfe mit finf industriellen Tin-
ten, sowie eine Lasercodiereinheit. Er-
weiterungen sind bereits in Planung.
Jiingste Studien zeigen, dass sich in der
praktischen Umsetzung der Verordnung
in der Wertschdpfungskette Pharmaver-
packung noch Liicken zeigen. Die Not-
wendigkeit der vollstindigen seriellen
Codierung mit einer eindeutigen Riick-
verfolgbarkeit ist in vielen mittelstindi-
gen Pharmaunternehmen noch nicht
angekommen. Die Umsetzung der Forde-
rungen aus der Verordnung 2016/161 er-
fordert einen erheblichen Zeitaufwand
zur Anderung der Prozesse.

Die Prozessverdnderung wird an alle
Lieferanten von Packmaterial, Drucktin-
te und Druckstationen fiir Pharmaver-
packung neue Anforderungen stellen.
Die anfallenden ERP- Daten miissen
kurzfristig sicher lesbar auf das Packgut
gebracht werden. Einige Lieferanten bie-
ten bereits Komplettlosungen, andere
nur Komponenten, welche erst zu einer
individuellen Losung kombiniert wer-
den miissen. Der Aufbau der Forschung,
die Qualifizierung von Materialien und
die Festlegung einer Bewertung in den
industriellen Fachgremien ermdglichen
eine gemeinsame Bewertungsgrundlage
in der Wertschépfungskette Pharmakar-
ton. |
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