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(57) Abstract

The inventive packing for a medicament ensuring safety of
the contents and safe application of the medicament can be used
particularly for depositing medicaments, placebos included, which
are to be administered in a controlled manner during trials. In a
preferred embodiment, space is provided on the inner side of the
extruded packing (1.1) and the cover and inscription card (1.2) to
record the description of the trials and the contents of the packing,
administration time and the like.

(57) Zusammenfassung

Die erfindungsgemiss hergestellte inhalts— und verwen-
dungssichernde Heilmittel-Packung dient insbesondere zur Auf-
nahme von in Versuchen kontrolliert zu verabreichenden Heilmit-
teln — inklusive Placebos. Bevorzugterweise auf der inneren Seite
sowohl der Durchdruckpackung (1.1) wie der Deck— und Beschrif-
tungskarte (1.2) ist Platz fiir Angaben zur Bezeichnung der Ver-
suche sowie betreffend Inhalt, Verabreichungszeiten u.d. vorgese-
hen.
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VERFAHREN ZUR HERSTELLUNG EINER HEILMITTEL-PACKUNG

Die hier befasste Erfindung betrifft das Verfahren gemdss dem Ober-
begriff des nachfolgenden Patentanspruches 1, die dementsprechend
hergestellte Heilmittel-Packung sowie deren Verwendung gemdss dem
Oberbegriff des nachfolgenden Patentanspruches 8.

Die Sicherung der Daten betreffend Inhalt wie auch Verwendung von ver-
packten Heilmitteln wird in der Pharma-Industrie bzw. in der Medizin
immer wichtiger. Dies gilt ganz speziell fiir Heilmittel, deren
Wirkungen klinisch - praktisch also mittels numerisch-statistischer

Untersuchungen - gesichert festzustellen sind.

Die genannte Sicherung geschieht derzeit mittels Daten, die iiblicher-
weise auf der Verpackung und auch auf anderen Datentragern aufgebracht
sind. Solche sekundéare Datentrdger konnen u.a. sein: Disketten,
Lochkarten, Lochstreifen, Markierungsbdgen, Notizbldtter. Dabei sind
auf solchen Datentragern oft Angaben betreffend mehrere Verpackungen
bzw. Medikamente aufgelistet, und auch die Art und Darstellung der
Daten ist nicht immer identisch mit derjenigen auf den eigentiichen

Verpackungen.

Schliesslich wird auch die Erfassung der Daten fiir ein spezielles

Heilmittel durch die genannte Sicherung erschwert, und zwar sowohl im
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allgemeinen Sinn wie auch hinsichtlich einer EDV-massigen Erfassung

bzw. Verarbeitung.

Die erfindungsgemdss hergestellte inhalts- und verwendungssichernde
Heilmittel-Packung erleichtert diese Sicherung wesentlich.

Das erfindungsgemasse Verfahren ist durch die Merkmale der nach-
folgenden Patentanspriiche 1 bis und mit 5, die erfindungsgemdsse
Verwendung durch diejenigen der Patentanspriiche 8 und 9 gekenn-

zeichnet.

Die erfindungsgemiss eingesetzte Durchdruckpackung weist bevorzug-
terweise auf der inneren Seite der Packung Platz fiir Angaben betref-
fend Inhalt, Verabreichungszeiten u.d. in allgemein lesbarer Form so-
wie, gegebenenfalls, auch Platz fiir die Bezeichnung des Versuches auf.

7udem weist die Deck- und Beschriftungskarte innen und/oder aussen
Platz fir Angaben betreffend den Versuch, gegebenenfalls fir Eintra-
gungen wahrend des Versuches und fiir die Auswertung des Versuches,

gegebenenfalls in maschinenlesbarer Form, auf.

In beiden Fallen kann die Aufschrift aufgedruckt oder mittels be-
druckter Etiketten aufgebracht sein.

Durch das beschriebene System wird erreicht, dass sowohl das Anlegen
und das Auswerten der fallspezifischen Daten wie auch die Verbindung
swischen den Daten und der materiellen Sache bzw. dem realen Vorgang

geniigend gesichert werden.

Die angelegten bzw. verwendeten Daten konnen dabei leicht in einer
solchen Form vorliegen, die den spezifischen Datenschutz-Bestimmungen

entsprechen.

Die erfindungsgemdss hergestellte inhalts- und verwendungssichernde
Heilmittel-Packung wird nun anhand der beiliegenden Figuren 1 und 2
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beispielhaft erlautert.

Beide Figuren zeigen schematisch Aufsichten auf gedffnete Heilmittel-
Packungen gemass der Erfindung.

In Figur 1 ist 1.1 die Durchdruckpackung, 1.2 die (bei verschlossener

Packung unsichtbare) Innenseite der Deck- und Beschriftungskarte.

Auf der im verschlossenen Zustand ebenfalls unsichtbaren Innenseite
1.1 der Durchdruckpackung ist Platz fir Angaben betreffend Inhalt,
Verabreichungszeiten u.d. tiblicherweise in allgemein lesbarer Form 1.3
sowie, gegebenenfalls, fiir Spezifikationen zum Versuch 1.4.

Auf der Innenseite 1.2 der Deck- und Beschriftungskarte ist Platz vor-
gesehen fiir Angaben betreffend den Versuch 1.5 sowie viel Platz fir
Eintragungen wdhrend des Versuches 1.5 (diese beiden Angaben gegebe-
nenfalls in maschinenlesbarer Form).

Entlang der Langskante 1.6 ist die Befestigung der beiden Packungs-
teile bewerkstelligt, und das Verbindungsstiick ist z.B. bei 1.7 zwei-
mal gefalzt.

Die Packung besteht iiblicherweise aus mit Polyerwerkstoffen beschich-
tetem Karton; die Beschichtung hat materialmdssig so zu geschehen,
dass Eintragungen darauf sowoh] aufgedruckt wie von Hand (gegebenen-
falls mittels Spezialstiften) aufgebracht werden konnen.

Die Figur 2 zeigt eine analoge Darstellung einer kleineren erfindungs-

gemdss hergestellten Packung.
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PATENTANSPRUECHE

1. Verfahren zur Herstellung einer inhalts- und verwendungssichernden
Heilmittel-Packung durch Verbinden einer die Heilmittel enthalten-
den Durchdruckpackung als erstem Teil mit einer Deck- und Beschrif-

tungskarte als zweitem Teil, gekennzeichnet

- durch die Bereitstellung der abgefiillten Durchdruckpackung sowie
der Deck- und Beschriftungskarte bestehend aus oder belegt mit
oder beschichtet mit Polymerwerkstoffen auf der Basis von
Alkenen, Vinylverbindungen, Acrylsdure oder Amiden,

- durch die derartige Ueberlappungspositionierung der beiden Teile
der Packung, dass ihre Polymerschichten aufeinander zu Tiegen

kommen, sowie

- durch die Ultraschall-Verschweissung der Teile entlang einer
Verbindungsnaht von4§ 8 mm Breite und in einem Abstand vom
ndchsten Heilmittel in der Packung von;}]z mm, wobei die
U]trascha]1-E1’nw1’rkungsze1’t42 s ist.

2. Verfahren gemdss Patentanspruch 1, weiter dadurch gekennzeichnet,
dass das Verfahren in staubfreier Luft durchgefiihrt wird.
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Verfahren gemass Patentanspruch 1, weiter dadurch gekennzeichnet,
dass die Heilmittel-Packung nach dem Verschweissen neben der
Schweissnaht und parallel dazu - bevorzugterweise in der Deck- und
Beschriftungskarte - mit einer Sollbruchlinie - speziell einer
Punktierungslinie - versehen wird.

. Verfahren gemdss Patentanspruch 1, weiter dadurch gekennzeichnet,

dass die Packung anschliessend mit einem die Erstoffnung anzei-
genden Sicherheitsverschluss - speziell mit einem aufgeklebten
Verschlussband mit Sollrisslinie - versehen wird.

. Verfahren gemdss Patentanspruch 1, weiter dadurch gekennzeichnet,

dass sowohl Durchdruckpackung wie auch Deck- und Beschriftungskarte
aussen und/oder innen beschriftet bzw. mit vorbeschrifteten
Etiketten versehen werden.

. Heilmittel-Packung, hergestellt nach dem Verfahren gemdss einem der

Patentanspriiche 1 bis 5.

. Heilmittel-Packung gemdss Patentanspruch 6, gekennzeichnet durch

- eine ein- oder mehrteilige, gefaltete Durchdruckpackung fiir die
verschiedenen Heilmittel

sowie durch

- eine ein- oder mehrteilige, gefaltete, mit der genannten Durch-
druckpackung gesichert verbundene und im geschlossenen Zustand
der Packung die Durchdruckpackung bedeckende Deck- und
Beschriftungskarte.
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8. Verwendung einer inhalts- und verwendungssichernden Heilmittel-
Packung gemdss Patentanspruch 6 zur Vorbereitung, Durchfiihrung und
Auswertung von statistisch kontrollierten klinischen Versuchen.

9. Verwendung gemdss Patentanspruch 8, weiter dadurch gekennzeichnet,
dass die Angaben zur Durchfiihrung aufgrund der Versuchsplanung auf
die Deck- und Beschriftungskarte aufgebracht werden, dass gegebe-
nenfalls wahrend des Versuchs Eintragungen auch auf die Deck- und
Beschriftungskarte aufgebracht werden und dass im letztgenannten
Fall die Deck~ und Beschriftungskarte zur Auswertung der darauf
aufgebrachten Daten benutzt wird, insbesondere einem Scanner

zugefihrt wird.
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