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Vorwort

Der Text von ISO 17351:2013 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 122 ,Packaging® der Internationalen
Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als FprEN ISO 17351:2014 durch das Technische Komitee
CEN/TC 261 ,Verpackung®“ Ubernommen, dessen Sekretariat vom AFNOR gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zum einstufigen Annahmeverfahren vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN 15823:2010 ersetzen.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 17351:2013 wurde vom CEN als FprEN ISO 17351:2014 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Diese Internationale Norm wurde entwickelt, um verschiedene nationale und regionale Anforderungen fir
Blindenschrift auf Arzneimitteln und technische Grenzen und Benutzeranforderungen zur Harmonisierung von
technischer Normung und Spezifikationen zu erfillen. Das Wissen und die Erfahrung, die in die
EN 15823:2010 eingebracht wurden, diente zur Entwicklung dieser Internationalen Norm.

Die Schaffung einer Europdischen Norm fir Blindenschrift auf Arzneimitteln ist durch die in 2004
veroffentlichte Europaische Richtlinie der Europaischen Kommission (Richtlinie des Rates 2004/27/EG)
begriindet. Diese Richtlinie fordert die Anbringung von Blindenschrift auf der aulleren Verpackung von
Arzneimitteln in der Europaischen Union. In der Praxis bedeutet dies, dass im Wesentlichen der Name des
Arzneimittels und, falls erforderlich, die Darreichungsform und Wirkstarke in Blindenschrift als Hilfsmittel zur
Identifizierung fir blinde und sehbehinderte Menschen aufgebracht werden muss.

Die Blindenschrift wird weiterhin ein grundlegendes Kommunikationsmittel fiir blinde und sehbehinderte auf
der ganzen Welt sein. Sobald andere zugangliche Verpackungstechnologien entstehen, kénnen zusatzliche
Normen zur Erganzung dieser Internationale Norm entwickelt werden.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen fest und stellt Anleitungen bereit fir die Aufbringung der
Blindenschrift zur Kennzeichnung von Arzneimitteln.

ANMERKUNG Die Anforderungen dieser Internationalen Norm koénnen in anderen Bereichen, wenn zutreffend,
angewendet werden.

2 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

21
Blindenschrift
tastbares Lese- und Schreibsystem, das aus Blindenschriftzeichen besteht

2.2
Blindenschriftzeichen
Anordnung von bis zu sechs erhabenen Punkten, die ahnlich der Ziffer sechs eines Wiirfels angeordnet sind

23

aufgeplatzte Blindenschriftpunkte

Rissbildung, Aufbrechen, Lochbildung der Beschichtung oder der Materialoberflache, sichtbar mit dem blofRRen
Auge, hervorgerufen durch die Pragung der Blindenschrift

24
Kennzeichnung
Information auf der direkten oder der duf3eren Verpackung

25
Marburg Medium MaBkonvention
definiertes System von Abmessungen innerhalb und zwischen Blindenschriftzeichen

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Marburg Medium MaRkonvention fiir Blindenschrift [4] wird in der Leitlinie der
Europaischen Kommission [3] fiir die Anwendung zur Kennzeichnung von Arzneimitteln empfohlen und wird in B.3
erlautert.

2.6

Zulassungsinhaber

MAH

(en: marketing authorization holder)

natirliche oder juristische Person, die fiir das In-Verkehr-Bringen des Arzneimittels verantwortlich ist
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3 Allgemeine Anforderungen an Arzneimittelverpackungen
3.1 Produktidentifikation

3.1.1 Informationen in Blindenschrift

Der freigegebene Text der Blindenschrift muss die Informationen in Blindenschrift enthalten, die in dem Land,
in welches das Arzneimittel geliefert wird, verlangt werden.

Die Kennzeichnung von in den Verkehr gebrachten Arzneimitteln und die Aufbringung der Blindenschrift in
Ubereinstimmung mit dieser Europaischen Norm erfilllen die Anforderungen der Europaischen Richtlinie
2001/83/EG Artikel 56 (a) in der von der Richtlinie 2004/27/EG [1] gednderten Form.

ANMERKUNG 1  Die Leitlinie der Europaischen Kommission [3] enthalt Hinweise zu den Informationen, die in Blinden-
schrift aufgebracht werden missen.

ANMERKUNG 2 Um die gesetzlich geforderten Informationen unterzubringen und um sicherzustellen, dass die
Blindenschriftzeichen nicht den gedruckten Text beeintrachtigen, kdnnte es erforderlich sein, Blindenschrifttext auf mehr
als einer Hauptseite der Verpackung aufzubringen.

3.1.2 Platzierung der Blindenschrift

Die Platzierung der Blindenschrift darf nicht die Lesbarkeit des gedruckten Textes fur sehende Menschen
beintrachtigen (siehe auch Anhang D).

ANMERKUNG 1  Das ist der Fall, wenn z.B. die Aufbringung der Blindenschrift gedruckten Text und Grafiken
beschadigt.

ANMERKUNG 2  Der Zulassungsinhaber wird aufgefordert, wo immer mdglich, die Blindenschrift separat von
gedruckten Texten und Grafiken aufzubringen.

3.2 MaRkonvention der Blindenschrift
Der Zulassungsinhaber muss die zu verwendende Konvention der Blindenschriftmale festlegen. Die Verwen-

dung der Marburg Medium Malkonvention wird ausdriicklich empfohlen, sofern es nicht eine besondere
landesspezifische Anforderung gibt.

3.3 Zeichensitze der Blindenschrift

Der Zulassungsinhaber muss die entsprechenden Zeichensatze der Blindenschrift fir den Absatzmarkt, in
den das Arzneimittel geliefert wird, und ihre Verwendung fiir diesen Absatzmarkt festlegen, siehe Anhang E.

4 Festlegung der Lesbarkeit der Blindenschrift

4.1 Grundlagen fiir die Lesbarkeit der Blindenschrift
Die Blindenschrift muss es den Lesern der Blindenschrift ermdglichen, das Arzneimittel zu identifizieren.

Die Erflllung der Vorgaben der Punkthéhe der Blindenschriftzeichen (siehe 4.2) bedeutet den Nachweis der
Einhaltung der Vorgaben der Lesbarkeit der Blindenschrift.

Wenn der Zulassungsinhaber die Einhaltung der Anforderungen an die Punkthohe der Blindenschriftzeichen
(siehe 4.2 und A.1) nicht spezifiziert, dann muss ein Lesbarkeitstest in Ubereinstimmung mit A.2 durchgefihrt
werden.
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4.2 Punkthohe der Blindenschriftzeichen

Um sicherzustellen, dass die Leser der Blindenschrift das Arzneimittel identifizieren kdnnen, muss die
Punkthohe der Blindenschriftzeichen, die an Produktionsmustern vom Verpackungshersteller (z. B.
Faltschachtel- oder Etikettenhersteller) gemessen wurde, in Ubereinstimmung mit A.1 wie folgt lauten:

a) Fuir gepragte Materialien muss die Zielhéhe der Blindenschriftzeichen 0,20 mm betragen. Dabei dirfen
nicht mehr als 5 % der Messungen der Punkthéhe der Blindenschriftzeichen unter 0,12 mm und nicht
mehr als 1 % der Messungen der Punkthéhe der Blindenschriftzeichen unter 0,170 mm liegen.

b) Fir andere Herstellungsverfahren der Blindenschrift, z. B. Etiketten im Siebdruck, muss die Zielhéhe der
Blindenschriftzeichen 0,20 mm betragen. Dabei dirfen nicht mehr als 5 % der Messungen der Punkthéhe
der Blindenschriftzeichen unter 0,16 mm liegen.

ANMERKUNG 1 Es wird angeregt, dass der Zulassungsinhaber und der Verpackungshersteller eine hohere Punkthéhe
der Blindenschriftzeichen in Abstimmung mit den Prozessen des Verpackungsherstellers anstreben. Karton ist kein
Material mit definierten Verformungs- und Veranderungseigenschaften, und die im Anhang C genannten Aspekte zur
Aufbringung der Blindenschriftzeichen kdnnen in Betracht gezogen werden, um die Anforderungen an die Punkthéhe der
Blindenschriftzeichen zu erfiillen.

ANMERKUNG 2  Aufgeplatzte Blindenschriftpunkte kdnnen auftreten, wenn das Material oder jegliche Oberflachen-
beschichtung aufbricht und dadurch dem Druckbild und/oder der Oberflache Schaden zugefiigt wird. Aufgeplatzte
Blindenschriftpunkte sind nicht empfehlenswert, kdnnen aber von bestimmten Absatzmarkten akzeptiert werden. Das
Vorhandensein von aufgeplatzten Blindenschriftpunkten sollte jedoch allein kein Grund zur Ablehnung einer Charge sein.

ANMERKUNG 3  Blindenschriftpunkte sollten jeglichen gedruckten Text nicht beschaddigen — egal ob die Punkte intakt
oder aufgebrochen ausgeformt sind.

ANMERKUNG 4 Die vorgenannten Grenzen der Punkthéhe der Blindenschriftzeichen berlcksichtigen technische
Sachverhalte, die mit der Herstellung von pharmazeutischen Packmitteln verbunden sind. Sie reprasentieren nicht
notwendigerweise eine Punkthdhe der Blindenschriftzeichen, die mit anderen Medien erreicht werden kann.

4.3 Geanderte Kennzeichnung in Blindenschrift

Blindenschrift darf nicht durch Etiketten oder andere Aufkleber verdeckt werden — mit einer Ausnahme: Wenn
die Blindenschrift verandert werden muss, sollte die neue Blindenschrift die darunter liegende Blindenschrift
vollstandig abdecken.
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Anhang A
(normativ)

Verfahren der Prifung

A.1 Messung der Punkthdhe der Blindenschriftzeichen

Die Anzahl der Muster und das Messverfahren miissen zwischen Kunde und Lieferant vereinbart werden. Die
Punkthéhe der Blindenschriftzeichen muss entlang der Blindenschrift an mindestens drei Stellen gemessen
werden.

Die Punkthohe der Blindenschriftzeichen kann mit einem kalibrierten, federgelagerten Mikrometer (mit
mindestens 0,5 N Federkraft) gemessen werden, dessen Amboss mindestens drei Blindenschriftpunkte eines
Blindenschriftzeichens abdeckt, siehe [5]. Die Messung der Punkthohe der Blindenschriftzeichen soll an
Zeichen durchgefiihrt werden, welche mindestens drei Blindenschriftpunkte enthalten. Alternative Verfahren
dirfen unter der Voraussetzung eingesetzt werden, dass sie mit mindestens derselben Prazision und
Genauigkeit arbeiten.

Messungen koénnen mit zwei Dezimalstellen durchgefihrt werden, und Ergebnisse missen mit zwei
Dezimalstellen dokumentiert werden.

ANMERKUNG Es wird empfohlen, Zufallsprifungen bei allen Nutzen durchzufihren, siehe C.5.2. Es sollten auch
Prufungen durchgefiihrt werden, um die Lesbarkeit des gedruckten Textes unterhalb der Blindenschrift sicherzustellen.

A.2 Produktidentifikation durch Lesbarkeitstests der Blindenschrift

Es ist nicht erforderlich, Lesbarkeitstests fur jedes Produktionslos durchzufiihren, wenn sichergestellt ist, dass
die verwendete Blindenschriftspezifikation angemessen validiert wurde.

Wenn die Anforderung der Punkthdhe der Blindenschriftzeichen (siehe 4.2) nicht Gberprift werden kann, dann
kénnen Muster zur Lesbarkeit der Blindenschrift durch Organisationen, welche blinde und sehbehinderte
Menschen reprasentieren, oder durch andere angemessene Organisationen gepruft werden.

ANMERKUNG Die Priifung sollte unter Verwendung eines akzeptierten Prifplans durchgefiihrt werden, der folgende
Faktoren berlicksichtigt:

a) die Qualifikation und die Anzahl der blinden Blindenschriftleser, die den Test durchgefiihrt haben;

b) separate Prifung von gepragten Faltschachteln und Etiketten, falls es erforderlich ist, beide Arten von Verpackungen
zu prifen;

c) die Feststellung einer Mindestpunkthdhe der Blindenschriftzeichen, die zur Identifizierung des Arzneimittels fihrt.
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Anhang B
(informativ)

Eigenschaften der Blindenschrift und Empfehlungen

B.1 Zeichensatze der Blindenschrift

Zeichensatze der Blindenschrift bestehen aus Buchstaben, Ziffern, Satzzeichen, Symbolen und Sonder-
zeichen. Einige Teile von Zeichensatzen sind in mehreren Landern gleich, wohingegen andere Teile sich
unterscheiden, z. B. lateinisches Alphabet verglichen mit anderen Alphabeten und Akzentbuchstaben.

Bei der Erstellung der Druckunterlagen sollte der fur das Land, in welches das Arzneimittel geliefert werden
soll, entsprechende Zeichensatz der Blindenschrift geprift werden. Der Zulassungsinhaber und der
Verpackungslieferant sollten die Druckunterlagen fir die Blindenschrift auf Genauigkeit und Relevanz prifen.

Wenn Verpackungen flr mehrere Absatzmarkte und/oder mehrere Sprachen mit Blindenschrift produziert
werden, sollten die korrekten Zeichensatze der Blindenschrift in den Druckunterlagen enthalten und klar iden-
tifiziert sein.

Grolschreibung sollte vermieden werden, es sei denn, dies ist aufgrund des Warenzeichens vorgeschrieben.

Warenzeichensymbole, z. B. ®, ™, sollten weggelassen werden, es sei denn, sie sind gesetzlich vorge-
schrieben.

B.2 Blindenschriftzeichen

Jedes Blindenschriftzeichen besteht aus bis zu sechs vordefinierten Punkten (siehe Bild B.1), die in zwei
Spalten zu je drei Punkten angeordnet sind.

N

34

Ul

3

Bild B.1 — Blindenschriftzeichen
Das Punktmuster fiir einen bestimmten Buchstaben ist in den landerspezifischen Zeichensatzen definiert.

Zur Visualisierung der Blindenschrift wird empfohlen, dass die erhabenen Punktpositionen mit gréReren,
ausgefillten Kreisen und die nicht verwendeten Positionen mit kleineren Punkten dargestellt werden.
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a b c d e f

ANMERKUNG Die groRen schwarzen Punkte stellen die Position dar, an der ein erhabener Punkt im Text erscheint.
Die kleinen schwarzen Punkte zeigen an, dass kein erhabener Punkt an dieser Position erscheint. (Andere Quellen
mogen andere Konventionen verwenden.)

Bild B.2 — Darstellung der Buchstaben ,,a“ bis ,,f* in Blindenschrift

B.3 Marburg Medium MaRBkonvention fur Blindenschrift

Die Marburg Medium MafRkonvention und Abmessungen fir Blindenschrift auf der weiblichen Matrize und auf
dem Druckfilm/der Druckdatei sind in Bild B.3 dargestellt.

b, b3
by d
—»
. .I °® OU. o0 00 o0 00
£
T 00 00 o0 00 00 00 o0 00
< o0 090 o0 00 00 00 o0 00
T —eeo 00 00 o0 00 o0
o0 060 00 o0 00 06O
o0 00 00 o0 00 00
Legende
Toleranzen £ 0,1 mm
b, = 2,5 mm horizontaler Abstand zwischen zwei Punktmitten
b, = 6,0 mm zwischen zwei Buchstaben eines Wortes
bs = 12,0 mm Worttrennung
d = 1,6 mm Durchmesser
h, = 10,0 mm Zeilenabstand
hy = 2,5 mm vertikaler Abstand zwischen zwei Punktmitten

Bild B.3 — Marburg Medium MaBkonvention und Abmessungen fiir Blindenschrift

Angesichts der Eigenschaften des Materials und der Art des Produktionsprozesses ist es moglich, dass diese
malilichen Toleranzen bei der Produktion der Verpackungskomponente nicht erzielt werden kénnen (z. B.
kann die Toleranzobergrenze fiir den Zeilenabstand bei auf Rolle produzierten Etiketten Uberschritten
werden).

10
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Anhang C
(informativ)

Technologie zur Aufbringung der Blindenschrift auf
Arzneimittelverpackungen

C.1 Allgemeines

Um Blindenschriften auf Arzneimittelverpackungen aufzubringen, kénnen verschiedene Technologien ein-
gesetzt werden.

Diese umfassen, sind jedoch nicht beschrankt auf:
a) Pragung;
b) Siebdruck;

c) Tintenstrahldruck.

C.2 Pragung

Pragung beinhaltet die Verwendung eines mannlichen und eines weiblichen Werkzeugs. Das Material fir die
Faltschachtel oder das Etikett wird zwischen die beiden Werkzeuge gelegt. Durch Krafteinwirkung wird die
Blindenschrift erzeugt, siehe Bild C.1.

Legende

1 weibliches Werkzeug

2 Material

3 mannliches Werkzeug

4  Unterlage fur das mannliche Werkzeug

Bild C.1 — Prinzip der Pragung

Es ist Ublich und wirtschaftlich, wahrend des Produktionsprozesses Werkzeuge zu verwenden, welche
zugleich die Blindenschrift pragen und das Material zur Erstellung der Packung ausstanzen und rillen. Dies ist
Stanzen und Pragen in einem Durchgang. Es ist auch maoglich, die Aufbringung der Blindenschrift und das
Stanzen und Rillen des Materials in separaten Durchgangen mit separaten Stanz-/Rill- und Blindenschrift-
werkzeugen durchzufiihren (Blindenschriftpragen im separaten Durchgang).

11
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Die mannlichen Blindenschriftwerkzeuge sind immer produktspezifisch; die weiblichen Werkzeuge kénnen fir
ein spezifisches Produkt oder zur universellen Anwendung bestimmt sein, da dies flexibler und wirtschaftlicher
ist.

Es ist erforderlich, dass der Zulassungsinhaber und der Verpackungslieferant die aufzubringende Blinden-
schrift und deren Platzierung auf dem Verpackungsmaterial vereinbaren.

Die Positionierung der Blindenschrift bedarf der Festlegung in Abhangigkeit zu den Kanten der Seite, auf der
die Information erscheinen wird. Es ist wichtig, den Ansatzpunkt der Blindenschrift klar festzulegen, siehe
Bild C.2.

ANMERKUNG Um Beschadigungen der Werkzeuge und der Blindenschrift zu verhindern, ist es notwendig, ausreichend
Platz zwischen den Stanz- und Rilllinien und dem Ansatzpunkt der Blindenschrift vorzusehen. Normalerweise sind dies
zwischen 5 mm und 10 mm.

N

Legende

1 Beispiel eines Ansatzpunktes der Blindenschrift

A Lange

B Breite

H Hohe

C der Abstand betragt normalerweise 8 mm, darf aber zwischen 5 mm und 10 mm variieren

Bild C.2 — Beispiel der Positionierung der Blindenschrift auf einer Faltschachtel

Blindenschrift wird von links nach rechts gelesen und kann in Hoch- oder Querformat ausgerichtet werden.

12
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C.3 Siebdruck

Die Aufbringung der Blindenschrift mittels Siebdruck ist ein bekanntes Verfahren. Dieses Verfahren kann auf
unterschiedlichen Materialien, z. B. Papier, Karton und Polymeren, angewendet werden.

Die Aufbringung der Blindenschriftpunkte auf die Verpackungskomponenten wird gewohnlich als Farbe
behandelt und mittels der Siebdrucktechnologie gedruckt. Die Punkte sind normalerweise transparent. Die
aufgebrachten Punkte sollten die Lesbarkeit von darunter liegender Grafik und darunter liegendem Text nicht
beeintrachtigen.

C.4 Weitere Produktionsverfahren

C.4.1 Allgemeines

Weitere Produktionsverfahren, z. B. Tintenstrahldruck, dirfen entwickelt werden und sollten die geeigneten
Anforderungen hinsichtlich Qualitat und Punkthéhe der Blindenschriftzeichen erfiillen (siehe 4.2).

C.4.2 Behalter mit integrierter Blindenschrift

Blindenschrift kann auf unterschiedliche Behalter aufgebracht werden. Diese kénnen mit einer Reihe von
Verfahren hergestellt werden und sollten die Spezifikation hinsichtlich Qualitdt und Punkthéhe der
Blindenschriftzeichen erflllen (siehe 4.2).

Es sollte darauf geachtet werden, die Blindenschrift nicht auf stark gekrimmten Oberflachen, z. B. den
Schultern eines Zylinders, zu platzieren, da dies die Lesbarkeit beeintrachtigen kdénnte (siehe 4.1). Es wird
empfohlen, wahrend des Entwicklungsprozesses Organisationen, die blinde und sehbehinderte Menschen

reprasentieren, oder andere geeignete Organisationen zu befragen, um sicherzustellen, dass die integrierte
Blindenschrift lesbar ist (siehe A.2).

Es wird empfohlen, dass, sofern méglich, die Blindenschrift entlang der Langsachse positioniert wird.

C.4.3 Behalter mit Haftetiketten
Blindenschrift kann auf Haftetiketten aufgebracht werden, die anschlie@end wahrend der Herstellung des
Arzneimittels auf die Verpackung aufgebracht werden. Diese kénnen mit einer Vielfalt von Verfahren herge-

stellt werden und sollten die Spezifikation hinsichtlich Qualitdt und Punkthéhe der Blindenschriftzeichen
erfillen (siehe 4.2).

Es wird empfohlen, dass, sofern méglich, die Blindenschrift entlang der Langsachse positioniert wird.

Es wird empfohlen, die Blindenschrift nicht auf den Verschluss des Behalters zu platzieren.

C.5 Kontrollen beim Verpackungslieferanten

C.5.1 Identifizierung der Blindenschriftwerkzeuge
Alle Blindenschriftwerkzeugkomponenten sollten eindeutig gekennzeichnet werden, um deren korrekten

Gebrauch zu gewahrleisten. Die dauerhafte Kennzeichnung (z. B. Eingravierung, Bar-Code oder 2D-Matrix-
Code) wird dringend empfohlen.

C.5.2 Inprozesskontrollen

Qualitat und Inhalt der Blindenschrift sollten so wie zwischen Kunden und Lieferanten (siehe A.1) vereinbart
sowie nach jedem Wechsel oder jeder Reparatur von Werkzeugen geprift werden.

Aufzeichnungen und Muster sollten vom Verpackungslieferanten aufbewahrt werden.
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C.6 Eingangskontrollen beim Zulassungsinhaber

Der Zulassungsinhaber sollte sicherstellen, dass die Qualitat des Materials, welches die Blindenschrift enthalt,
beibehalten wird. Die Kriterien, die angewendet werden koénnten, enthalten:

a) Genauigkeit der Ubersetzung und der Aufbringung der Blindenschrift, d. h. Ubereinstimmung mit der
Spezifikation und den Anforderungen der Druckunterlagen;

b) Positionierung der Blindenschrift auf der Packung/dem Etikett (siehe 3.1.2 und Bild C.2);
c) Sicherstellung, dass alle gedruckten Texte fir sehende Personen lesbar sind (siehe 3.1.2);
d) Ubereinstimmung der Qualitat der Blindenschrift mit der Spezifikation (siehe 4.2 und Anhang A).

Die Haufigkeit der Uberpriifung dieser Faktoren kann in Ubereinstimmung mit den Erfahrungen der
betroffenen Lieferanten angepasst werden.
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Anhang D
(informativ)

Hinweise zu Blindenschriftspezifikationen und Erstellung
der Druckunterlagen

Es ist wichtig, dass die zu druckenden Bereiche und der Inhalt der Blindenschrift klar in den Druckunterlagen
gekennzeichnet sind. Dies muss zwischen dem Zulassungsinhaber (oder dessen Lohnhersteller) und dem
Verpackungslieferanten vereinbart werden. Einmal freigegebene Druckunterlagen sollten nicht mehr geandert
werden, es sei denn, alle beteiligten Parteien sind damit einverstanden. Die Formate fir die Einreichung von
Druckunterlagen, die Blindenschrift enthalten, kénnen bei jeder Zulassungsbehdérde verschieden sein.

Es kénnen mehrere Ebenen innerhalb der Druckunterlagen angelegt sein, um die Verpackung zu definieren
(z. B. Text und Grafik, Blindenschrift, Stanzkontur, Lack, Malinahmen gegen Falschungen). Zur Klarheit und
zur Uberpriifung sollte die Farbe, die zur Darstellung der Blindenschrift verwendet wird, an keiner anderen
Stelle in den Druckunterlagen verwendet werden.

Die Freigabe des Korrekturabzugs sollte bestatigen, dass die Blindenschriftzeichen korrekt sind. Eine
Ubersetzung des Blindenschrifttextes kann auflerhalb der Stanzkontur aus Grinden der Qualitatssicherung
wiedergegeben werden, siehe Bild D.1.

Es wird empfohlen, dass digital freigegebene Druckunterlagen fir Verpackungen mit Blindenschrift mit
mehreren Ebenen aufgebaut sind, insbesondere, um die Blindenschrift von gedruckter/m Grafik und Text zu
separieren.

Es wird vorgeschlagen, dass eine ausgedruckte Freigabe fiir Verpackungen mit Blindenschrift mit separaten
Seiten aufgebaut ist, insbesondere um die Blindenschrift von gedruckter Grafik und Text zu separieren.

Fir gedruckte Druckfreigaben wird empfohlen, dass die Druckfreigabe wie folgt aufgebaut wird:

— Auf der ersten Seite sollten alle Texte, grafischen Elemente und die Stanzkontur ohne die Blindenschrift
dargestellt werden;

— Auf der zweiten Seite sollten nur die Blindenschrift und die Stanzkontur dargestellt werden, siehe
Bild D.1.

Produkt produkt

a) Seite 1 b) Seite 2
Bild D.1 — Druckfreigabe fiir Text, Grafik und Blindenschrift

Mogliche Konflikte zwischen der Platzierung der Blindenschrift und der Sicherstellung der Lesbarkeit des
gedruckten Textes sollten berlcksichtigt werden, siehe 3.1.2 und 4.1.
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Anhang E
(informativ)

Zeichensatze der Blindenschrift

Blindenschriftzeichensatze bestehen aus der Darstellung von Buchstaben, Ziffern, Symbolen, Satzzeichen
und Anweisungen an den Leser der Blindenschrift.

Bestimmte Blindenschriftzeichen sind allgemein anerkannt, insbesondere das lateinische Alphabet. Bild E.1
enthalt Beispiele von Blindenschriftouchstaben, die allgemein verwendet werden. Jedoch gibt es bestimmte
landerspezifische Abweichungen von diesem Zeichensatz.

[ ] [ ] o0 [ N J [ ] [ N J [ N J o - [ ] ® [ ] [ ] [ N J
[ ] [ J [ 4 o - [ N ] [ N J [ J [ N J I ® -

- P ® - ® e -

a b c d e f g h i i k I m

LN ] e [ X [ X ] [ B J B [ o - - @ [ N ] [ N ] [
. J - @ [ [ N J e o - [ N J . o - o0 L [ ] [ ]
[ N ® ® ® ® ® e - [ N J [ N ] ® [ N [ X ] [ N
n o o] q r s t u v w X y z

Bild E.1 — Beispiel der Blindenschriftdarstellung von allgemein verwendeten Buchstaben

Achtung! Nicht kopieren! Nicht maBstabsgerecht!

Es gibt keine Einstimmigkeit betreffs der Blindenschriftzeichen fur Ziffern, Akzentbuchstaben und
Sonderzeichen einschlieRlich /%, ,%". Der Zeichensatz fiir den jeweiligen Absatzmarkt sollte mit den ortlichen
Anforderungen (bereinstimmen. Informationen Uber die landerspezifischen Zeichensatze kdénnen unter
http://www.pharmabraille.com (kostenpflichtiger Zugang) bezogen werden. Die Europaische Blindenunion (en:
EBU — European Blind Union) versucht, die Blindenschriftalphabete, Sonderzeichen, Symbole und
Abklrzungen zu vereinheitlichen.
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Weitere Informationen

Weitere Informationen kénnen von den unten genannten Quellen bezogen werden. Diese Liste ist nicht er-
schoépfend und die verfligbaren Informationen sollten nicht notwendigerweise als maRgebend betrachtet wer-
den. Jegliche vorgeschlagene MalRnahme sollte gegen ortliche, behdrdliche Anforderungen gepriift werden.

Association Valentin Haly: http://www.avh.asso.fr

Braille Authority of the United Kingdom: http://www.bauk.org.uk

UK Association for Accessible Formats (incorporating the former Braille Authority of the United Kingdom):
http://www.ukaaf.org/

Deutsche Blindenstudienanstalt e. V. (blista), Marburg: http://www.blista.de

European Blind Union (EBU) Webseite zum Bezug von Blindenschriftalphabeten: http://pharamabraille.com

European Blind Union (EBU): http://www.euroblind.org/working-areas/access-to-information/nr/17

Institut National des Jeunes Aveugles: http://www.inja.fr

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency: http://www.mhra.gov.uk/index.htm

Organizacion Nacional de Ciegos Espafioles (ONCE): http://www.once.es

Royal National Institute of Blind People. http://www.rnib.org.uk und http://www.rnib.org.uk/professionals/
solutionsforbusiness/pharmaceutical/Pages/pharmaceutical.aspx

Tiresias: http://www.tiresias.org

17


http://www.avh.asso.fr/
http://www.bauk.org.uk/
http://www.blista.de/
http://www.inja.fr/
http://www.mhra.gov.uk/index.htm
http://www.once.es/
http://www.rnib.org.uk/
http://www.tiresias.org/

	Inhalt
	Vorwort
	Einleitung
	1 Anwendungsbereich
	2 Begriffe
	3 Allgemeine Anforderungen an Arzneimittelverpackungen
	3.1 Produktidentifikation
	3.1.1 Informationen in Blindenschrift
	3.1.2 Platzierung der Blindenschrift

	3.2 Maßkonvention der Blindenschrift
	3.3 Zeichensätze der Blindenschrift

	4 Festlegung der Lesbarkeit der Blindenschrift
	4.1 Grundlagen für die Lesbarkeit der Blindenschrift
	4.2 Punkthöhe der Blindenschriftzeichen
	4.3 Geänderte Kennzeichnung in Blindenschrift

	Anhang A (normativ)Verfahren der Prüfung
	A.1 Messung der Punkthöhe der Blindenschriftzeichen
	A.2 Produktidentifikation durch Lesbarkeitstests der Blindenschrift

	Anhang B (informativ)Eigenschaften der Blindenschrift und Empfehlungen
	B.1 Zeichensätze der Blindenschrift
	B.2 Blindenschriftzeichen
	B.3 Marburg Medium Maßkonvention für Blindenschrift

	Anhang C (informativ)Technologie zur Aufbringung der Blindenschrift auf Arzneimittelverpackungen
	C.1 Allgemeines
	C.2 Prägung
	C.3 Siebdruck
	C.4 Weitere Produktionsverfahren
	C.4.1 Allgemeines
	C.4.2 Behälter mit integrierter Blindenschrift
	C.4.3 Behälter mit Haftetiketten

	C.5 Kontrollen beim Verpackungslieferanten
	C.5.1 Identifizierung der Blindenschriftwerkzeuge
	C.5.2 Inprozesskontrollen

	C.6 Eingangskontrollen beim Zulassungsinhaber

	Anhang D (informativ)Hinweise zu Blindenschriftspezifikationen und Erstellung der Druckunterlagen
	Anhang E (informativ)Zeichensätze der Blindenschrift
	Literaturhinweise

