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Előszó
E szabványt (EN 15823: 2010) a CEN Technikai Bizottsága (CEN/TC 261 „Packaging” készítette. A Bizottság titkársága: AFNOR (Association Francaise de Normalisation,Francia Szabványügyi Bizottság)
Jelen Európai Szabvány oly módon minősül országos szabványnak, hogy legkésőbb 2010 decemberéig minden érintett ország egy, a jelen szöveggel azonos szöveget bocsát ki, vagy a jelen szöveget záradékkal hagyja jóvá, ugyanakkor legkésőbb 2010. decemberéig visszavon, érvénytelenít valamennyi ettől eltérő országos szabványt. 

Figyelem! Lehetséges, hogy jelen szabvány néhány eleme a szabadalmi jogok szabályozása alá tartozik. A vonatkozó szabadalmi jogok azonosításáért sem a CEN, sem pedig a CENELEC nem vonható felelősségre. 

A CEN/CENELEC Belső Szabályzata értelmében ,jelen szabvány életbe léptetését az alábbi országok szabványügyi szervezetei kötelesek végrehajtani: 
Ausztria, Belgium, Bulgária, Horvátország, Ciprus, Cseh Köztársaság, Dánia, észtország, Finnország, Franciaország, Németország, Görögország, Magyarország, Izland, Írország, Olaszország, Lettország, Litvánia, Luxemburg, Málta, Hollandia, Norvégia, Lengyelország, Portugália, Románia, Szlovákia, Szlovénia, Spanyolország, Svédország, Svájc és az Egyesült Királyság.       
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Bevezetés

Az Európa Tanács 2004/27/EC[1] Irányelve módosítja a humán alkalmazásra szánt gyógyszerkészítményekre vonatkozó Európai Uniós törvényalkotási előírásokat (2001/83/EC[2] Irányelv) és törvényben írja elő a hitelesített gyógyszerkészítmények nevének feltüntetését azok csomagolásán, valamint ahol ez megvalósítható, Braille-írásban is, azzal a céllal, hogy segítse a készítmények azonosításában a vak és gyengénlátó személyeket.

Jelen szabvány elsődleges célja, hogy előmozdítsa Braille-írásos információ feltüntetését a gyógyszerkészítmények csomagolásán az Európai Unió (EU) és az Európai Gazdasági Térség (EGT) országaiban különös hangsúlyt fektetve a kapcsolódó dokumentum, az Európai Bizottság által megfogalmazott, Braille-írás kivitelezésére vonatkozó Iránymutatások második fejezetére.  
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1. Spektrum
Jelen Európai szabvány pontosan határozza meg a követelményeket és útmutatást nyújt a gyógyszerkészítmények Braille-írásos felcímkézéséhez. 
MEGJEGYZÉS 1: A forgalomban levő gyógyszerkészítmények felcímkézése és Braille-írásos felirattal történő ellátása teljes összhangban van jelen szabvánnyal, amely megfelel az Európai Irányelv 2001/83/EC 56 Cikk (a) bekezdésében foglalt és a 2004/27/EC [1]  Irányelvben módosított követelményeknek. 
MEGJEGYZÉS 2: A jelen szabványban megfogalmazott alapelvek alkalmazhatóak egyéb szektorban, területen is.
2. Fogalmak és meghatározások
A dokumentum céljainak sikeres megvalósításához elengedhetetlen a dokumentumban alkalmazott alábbi fogalmak és meghatározások tisztázása.

2.1 Braille:

Braille-cellákból álló tapintható írás-és olvasásrendszer 

2.2 Braille-cella

Dominószerű cellában elhelyezett hat pontig terjedő, kiemelkedő pontok sorozata 
2.3 törés (burst through)
Dombornyomás során keletkezett gombostűfej nagyságú, szabad szemmel is látható törések a borító, takaró felszínen, burkolaton 
2.4 Felcímkézés

A külső csomagoláson, vagy közvetlen felszínen elhelyezett információ
2.5 A Marburgi Médium Konvenció (Marburg Medium Spacing Convention)
A Braille cellákon belüli és a cellák közötti távolságok meghatározott rendszere

MEGJEGYZÉS: A Braille-re vonatkozó [4] Marburgi Médium Konvenció ajánlott az Európai Bizottság gyógyszerkészítmények felcímkézéséről szóló Útmutatásaiban 
2.6 Marketing Engedély Birtokos (Marketing Authorization Holder)
MAH

A gyógyszerkészítmény piacra dobásáért, bevezetéséért felelős természetes vagy jogi személy vagy entitás 

3. A gyógyszerkészítmények csomagolásának általános követelményei

3.1 Termékazonosítás

3.1.1 Braille-írásos információ
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A címkén szereplő jóváhagyott Braille szöveg azt az információt tartalmazza, amely megfelel azon ország követelményeinek, ahol a készítmény piacra kerül.
MEGJEGYZÉS 1: A Braille címkén szereplő információra vonatkozó útmutatások megtalálhatók az Európai Bizottság Útmutatásaiban [3].

MEGJEGYZÉS 2: Előfordulhat, hogy több mint egy panelen kell elhelyezni a Braille szöveget annak érdekében, hogy az előírt pontméret ne veszélyeztesse a nyomtatott szöveg olvashatóságát.
3.1.2 A Braille szöveg elhelyezése
A Braille szöveg nem ronthatja a látó személyek számára készült nyomtatott szöveg minőségét.
MEGJEGYZÉS 1: A szöveg elhelyezésének mérlegelése arra az esetre vonatkozik, amikor például a Braille szöveg veszélyezteti a nyomtatott szöveg minőségét és grafikáit.

Megjegyzés 2: Amennyiben megoldható, javasolt a nyomtatott és Braille szöveg elkülönítése.
3.2 Braille cella és ponttávolság
Az alkalmazandó Braille cella és ponttávolságot a MAH határozza meg. Amennyiben az egyes országokban nincs eltérő követelményrendszer, a Marburgi Médium Konvenció alkalmazása erősen ajánlott.

3.3 A Braille karakterkészlet

Az alkalmazandó Braille karakterkészletet a MAH azonosítja és határozza meg azon ország követelményei szerint, ahol a gyógyszerkészítmény piacra kerül  (Melléklet E).
4. A Braille-írás olvashatóságának meghatározása

4.1 A Braille-írás olvashatóságának alapelvei és azok megvalósíthatósága

A Braille szöveg alapján olvasója képes azonosítani a terméket. 
A Braille cellák pontjainak magassága, a magasságra vonatkozó előírások (lásd 4.2) nyilvánvalóan megfelelnek az olvashatósági követelményeknek.

Amennyiben a MAH nem határoz meg Braille cella pontmagassági követelményeket (lásd 4.2 és A.1),  olvashatósági vizsgálatot kell elvégezni az A.2 pontban foglaltak alapján.
4.2 A pontmagasság

Annak érdekében, hogy a Braille olvasók be tudják azonosítani az adott gyógyszer nevét, a gyártási minták csomagolásán (pl. a kartonon vagy a címkén) a lentebb feltüntetett irányelvek szerinti méréseknek a következő Braille karakter magasságokat kel mutatnia:

a)  Dombornyomás esetén a Braille karakterek magasságának 0,20 mm-nek kell lennie, ahol is a megmért Braille karakterek maximum 5%-ánál lehet a magasság 0,12 mm-nél kisebb, illetve mérések maximum 1%-a esetén kisebb mint 0,10 mm.
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b) Egyéb Braille nyomtatási módszer esetén, mint például a szitázott címkéken a Braille karakterek pont-magasságának 0,20 mm-nek kell lennie úgy, hogy a megmért Braille karakterek maximum 5%-a esetén lehet ez a magasság 0,16 mm-nél kisebb.

1. Megjegyzés: A forgalomba hozatali engedély tulajdonosát és a csomagolóanyag gyártóját arra bátorítjuk, hogy a csomagolóanyagok gyártása folyamán nagyobb karakter-magasságra törekedjenek. A dombornyomás elkészülte után a kialakított pontok különböző mechanikai és klimatikus befolyásoknak vannak kitéve az egymást követő gyártási és szállítási folyamatok során, ezért mindig fontos karakterek magasságának némi csökkenésével kalkulálni.

MEGJEGYZÉS 2: Törés (burst through) akkor fordulhat elő, amikor a csomagolóanyag valamelyik rétege, felszíne megtörik kárt okozva ezzel a sima nyomtatási területben.  A törés nem ajánlott, bár bizonyos piacokon elfogadott lehet. A törés jelenléte azonban önmagában nem szolgáltat elegendő okot a termék visszadobására, el nem fogadására. 
MEGJEGYZÉS 3: A Braille írásos szöveg nem veszélyeztetheti a nyomtatott szöveget.
MEGJEGYZÉS 4: A fentiekben ismertetett Braille pontmagassági előírások a gyógyszerkészítmények csomagolásánál alkalmazott technikára vonatkoznak, nem szükségszerűen vonatkoztathatók egyéb eljárásokkal előállított Braille pontmagasságra.
4.3 A Braille címkék megváltoztatása 

A Braille címke nem takarható el semmiféle egyéb címkével, vagy más tapadó eszközzel. Ez alól kivételt képez minden olyan eset, amikor a Braille írásos információ megváltoztatása indokolt. Ez esetben az új Braille írásos címke felülírja, és teljes mértékben érvényteleníti a korábbi Braille címkét.
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Melléklet A

(normatív)

A hitelesítés módszerei

A.1 A Braille cella és pontmagasság méretei

A minta száma és a mérés módszere mindig megegyezés tárgyát képezi fogyasztó és beszállító (a csomagolóanyag gyártói) között. A Braille cella és pontmagasság mérése a Braille szöveg legalább három pontján történik. 
A pontmagasság egy fokbeosztással ellátott, rugós (rugóerő nem kevesebb, mint 0,5 N) mikrométerrel mérhető, amely egy cellán belül három pont letakarására alkalmas lásd [5]. 
Kizárólag abban az esetben alkalmazhatóak ettől eltérő mérési módszerek, amennyiben alkalmazásuk a fenti módszerrel megegyező pontosságú eredményhez vezet.

A mérések két decimális hellyel, század pontossággal végezhetőek el, ennek megfelelően az eredményeket is két decimális hellyel, század pontossággal kell megadni. 

MEGJEGYZÉS: Szúrópróbaszerű ellenőrző vizsgálatok elvégzése javasolt valamennyi ellenőrző állomáson, lásd: C.5.2. Az ellenőrző vizsgálatok elvégzése a Braille mellett a kiemelt nyomtatott szöveg olvashatóságát is hivatott biztosítani.  
A.2 Braille olvashatósági vizsgálat által történő termékazonosítás
Valamennyi kibocsátott csomagolóanyag-mennyiséget nem szükséges olvashatósági vizsgálatnak alávetni, feltéve, hogy az alkalmazott Braille előírások megfelelően érvényesülnek.
Amennyiben a pontmagasság (lásd: 4.2) nem hitelesíthető, úgy a minták olvashatósági vizsgálatával vak és gyengénlátó személyek szervezeteit vagy egyéb, az ellenőrzésre alkalmas intézményeket, szervezeteket célszerű megbízni.  

MEGJEGYZÉS: Az előírt pontmagasság vizsgálata megegyezés szerinti protokoll alapján történik, az alábbiak figyelembevételével:

a)
A vizsgálatban résztvevő vak személyek végzettsége és száma
b)
Dombornyomású csomagolóanyag és címkék külön vizsgálata, amennyiben szükséges 

c)
A termék azonosításához elengedhetetlen, előírt minimum pontmagasság 
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Melléklet B

(Tájékoztató jellegű)

A Braille-írás jellemzői és javaslatok

B.1 A Braille karakterkészlet

A Braille karakterkészlet betűkből, számokból, írásjelekből, szimbólumokból valamint speciális karakterekből áll. A karakterkészlet bizonyos része valamennyi  országban megegyezik, ugyanakkor néhány karakter eltér, például a latin ábécé egyéb ábécéktől és az ékezetes betűk.  

A grafikai tervezés folyamatában az a Braille karakterkészlet alkalmazandó, amelyet abban az országban használnak, ahol a termék piacra kerül. A MAH és a csomagolás gyártóinak feladata a pontosság és helyénvalóság ellenőrzése.

Amennyiben a termék piaca több ország, valamint több nyelv is érintett a Braille-írásos információ közzétételében, a grafikai tervezés folyamatában mindig a helyes karakterkészletet kell alkalmazni és egyértelművé tenni.
A nagybetű jelzők használata csak abban az esetben indokolt, ha elkerülhetetlen, például védjegyek. A védjegy szimbólum alkalmazása kerülendő.
B.2 A Braille cella

Minden Braille cella hat pontig terjedő, kétszer három pontos oszlopba rendezett, előre meghatározott helyű pontokból áll. (Lásd: B.1 Ábra)

A karakterek pontjainak helyét országos szinten határozzák meg.

A Braille szöveg vízuális megjelenítése érdekében javasolt a Braille szöveghez szükséges kiemelkedő pontok pozíciójának megjelenítése nagy sötétre színezett pontok alkalmazásával, míg a nem kiemelendő, nem használandó pozíciókat célszerű apró pontokkal jelölni.
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f

A nagy fekete pontok azt a pozíciót mutatják, ahol a szövegben a Braille pont kiemelkedik. A kis fekete pontok ezzel szemben azt jelzik, hol nem emelkednek ki pontok a szövegből. (Előfordulhat, hogy néhány információs forrás ettől eltérő, egyéb jelölési konvenciót használ.) 

B.3 A Marburgi Médium Konvenció
A csomagolóanyagok tervezési és előállítási folyamatához szükséges Marburgi Médium Konvenció arányait a B3. Ábra mutatja.
Jelmagyarázat:
Megengedett méreteltérések, tolerancia: Ł0,1mm

b1 = 2,5 mm vízszintes távolság a pontok középpontja között
b2 = 6,0 mm betűtávolság egy szón belül
b3 = 12,0 mm távolság a szavak között

d = 1,6 mm átmérő
h1 = 10,0 mm sortávolság

h2 = 2,5 mm függőleges távolság a pontok középpontja között

B.3 Ábra – A Marburgi Médium Konvenció

A csomagolóanyag adottságai, például rétege és a gyártási folyamat természete miatt előfordulhat, hogy ezek az előírások nem valósíthatók meg a csomagolóanyag gyártása során (például a sortávolságra vonatkozó kritériumok „tractor-fed” címkézési technika esetén, amikor is a sortávolság felső határértéke túlléphető).
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Melléklet C

(tájékoztató jellegű):

Alkalmazott technológiák a gyógyszerkészítmények Braille-írásos felcímkézéséhez
C.1 Általános tundivalók
A gyógyszerkészítmények Braille-írásos felcímkézése különböző technológiai megoldások segítségével valósítható meg.

E megoldások magukban foglalják az alábbi, nem kizárólagos lehetőségeket:

a) dombornyomás

b) szitanyomás 
c) festéksugaras (inkjet) eljárás
C.2 Dombornyomás
A dombornyomás az alábbiak felhasználásával történik: pozitív és negatív rész (male die, female die). 
Jelmagyarázat:

1. negatív rész (female die)

2. talaj (substrate)

3. pozitív rész (male die)

4. pozitív rész-támaszték (support for male die)

C.1 Ábra

A gyártási folyamat során gyakori és gazdaságos megoldást jelent a „cizellálás”,(tooling) ami kidomborítja a Braille-írást, és egyben bemetszi/ domborítja a talajt a csomagoláshoz.

Ez az egyoldalas („szúrású”) Braille ( single pass Braille). Lehetséges azonban a Braille-írás és a talaj metszése / kidomborítása különálló megmunkálással és Braille cizellálással, különálló metszés / kidomborítás alkalmazásával (dupla „szúrású” /kétoldalas?/ Braille, Double pass Braille).
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A Braille pozitív rész mindig termék specifikus, míg a negatív rész bizonyos termékek esetében, vagy általános célokra használható.
Elengedhetetlen, hogy a MAH és a csomagolóanyagok gyártói egyetértésre jussanak a megjelenítendő Braille-írásos szöveget és annak elhelyezését illetően.
A Braille-írásos szöveg elhelyezéséről mindig a szöveget tartalmazó panel széleinek viszonylatában, azok figyelembevételével kell dönteni. Fontos, hogy a Braille-írás („Braille register point”) világosan kivehető helyet kapjon a csomagoláson, lásd C.2 Ábra.
MEGJEGYZÉS: Szükségszerű, hogy elegendő távolság maradjon a metszési és domborítási vonalak, valamint a Braille írásos felület között, hogy elkerülhető legyen a negatív és pozitív részek és a Braille-írásos szöveg sérülése. Ez a távolság tipikusan 5mm és 10 mm között van.
C.2 Ábra – Példa a Braille-írás elhelyezésére a dobozon
Jelmagyarázat:
1. Példa a Braille-írásos szöveg elhelyezésére

A. hosszúság

B. szélesség

H.  magasság

C. általában 8 mm távolság, de ez változhat és lehet 5mm és 10mm között

A Braille-írás balról jobbra olvasandó, létezik teljes és rövidírású változata.
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C.3 Szitanyomás 
A Braille-írásos szöveg előállításának egyik jól bevált módja aszitanyomás. Ez a nyomtatási módszer, különböző felületeken, „talajon” például: papír, kartonpapír, polimer, alkalmazható.

A Braille pontok integrálását a csomagolóanyagok komponenseire általában „színként”kezelik és nyomtatásuk „szitanyomásos technológia” alkalmazásával történik.  
A pontok általában átlátszóak. A pontírás nem befolyásolhatja az alatta elhelyezett szöveg és grafikák olvashatóságát.

C.4 Egyéb módszerek

C.4.1 Általános tudnivalók

Fejleszthetőek egyéb módszerek is a Braille-írásos információk közzétételére, például a festéksugaras eljárás, ezeknek azonban minden esetben meg kell felelniük a Braille cella és pontmagasság minőségével szemben támasztott követelményeknek (lásd: 4.2 ).
C.4.2 Egyéb, Braille-írásos információval ellátott konténerek, tégelyek
Braille-írásos információ megjeleníthető különböző típusú konténereken. A megjelenítés folyamata sokféle lehet, de valamennyinek meg kell felelnie a 4.2 pontban ismertetett Braille cella és pontmagasságra vonatkozó előírásoknak.

Figyelem! Ne helyezzük a Braille szöveget görbe, hajlított felületre, például henger hajlatára, mivel ez befolyásolhatja a szöveg olvashatóságát (lásd: 4.1)! Már a fejlesztési folyamat során célszerű felvenni a kapcsolatot vak és gyengénlátó személyek szervezeteivel vagy egyéb, az ellenőrzésre alkalmas intézményekkel, szervezetekkel az olvashatóság garantálása érdekében (lásd: 4.2).

Amennyiben megoldható, a Braille-írásos információ elhelyezése a hosszanti tengelyen javasolt.
C.4.3 Tapadó címkével ellátott konténerek, tégelyek
Braille-írásos információ megjeleníthető olyan tapadó címkén, amely később kerül a gyógyszerkészítményt tároló dobozra, edényre. A megjelenítés folyamata sokféle lehet, de valamennyinek meg kell felelnie a 4.2 pontban ismertetett Braille cella és pontmagasságra vonatkozó előírásoknak.

Amennyiben megoldható, a Braille-írásos információ elhelyezése a hosszanti tengelyen javasolt.

Figyelem! A Braille-írásos információ ne kerüljön nyitó /záró felületre!  
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C.5 Csomagolóanyag beszállító / gyártó kontrol

C.5.1 A Braille íráshoz szükséges eszközök azonosítása

Valamennyi Braille-íráshoz szükséges eszközt (például: véső, rúd-kód, 2D mátrix-kód) egyedülálló módon kell és állandóan javasolt azonosítani a korrekt, megfelelő használat érdekében. 

C.5.2 Folyamat-kontrol
A Braille szöveg minőségét és tartalmát a fogyasztó és beszállító / csomagolóanyag gyártó között született megegyezés szerint (lásd: A.1), valamint minden változást / szerszámjavítást követően  ellenőrizni kell.
A beszállító / csomagolóanyag gyártónak célszerű megőriznie az adatokat és mintákat.  
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C.6 A MAH Feladatköre
A MAH feladata, hogy az alábbi kritériumok szerint vizsgálja a Braille-írásos szöveg minőségét a felcímkézett termékeken: 
a)
pontos, helyes Braille fordítás és alkalmazás, azaz a szabvány és grafikai előírások betartása

b)
a Braille szöveg elhelyezése a csomagoláson / címkén (Lásd: 3.1.2 és C.2 Ábra)

c)
a látó személyek számára nyomtatott szöveg olvashatóságának ellenőrzése

d)
a Braille szöveg minősége megfelel a szabványnak (Lásd: 4.2 és Melléklet A)

E tényezők vizsgálatának, ellenőrzésének gyakorisága az érintett beszállító / csomagolóanyag gyártók eddigi gyakorlatához igazítható. 
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Melléklet D

(tájékoztató jellegű)

Braille szabvány és grafika a csomagoláson: útmutató
Fontos, hogy a grafikus és Braille-írásos információ világosan, egyértelműen jelenjen meg a termék csomagolásán. Ennek megvalósításához a MAH(vagy annak megbízott vállalkozói) és a beszállító / csomagolóanyag gyártók megegyezése szükséges. A jóváhagyott csomagolást nem célszerű módosítani a felek hozzájárulása nélkül. A Braille-írásos információt tartalmazó engedélyezésre benyújtott csomagolóanyagok grafikus képe eltérő lehet. 

A csomagolóanyag néhány tulajdonságának definiálása (szöveg és grafika,Braille, lapszélek, lapfényesség, hamisítást gátló jellemzők) fontos szempont a csomagolás tervezésének és előállításának folyamatában. Az egyértelmű azonosíthatóság érdekében, a Braille szöveg megjelenítésére alkalmazott színt nem célszerű másutt megjeleníteni, egyéb funkcióra alkalmazni a csomagoláson.
A lenyomat jóváhagyásának igazolnia kell, hogy a feltüntetett Braille karakterkészlet helyes. A Braille szöveg fordítása reprodukálható a lapszélen kívül, minőségbiztosítás céljából, lásd: 
D.1 Ábra.
Javasolt, hogy a digitálisan jóváhagyott, a Braille szöveget is megjelenítő illusztrációs anyag

a különböző tulajdonságok sajátosságainak figyelembevételével szülessen meg, és garantáltan elkülönüljön a Braille-írásos szöveg a nyomtatott, grafikus  szövegtől.
Javasolt egy, a Braille-írásos szöveget is tartalmazó példány kinyomtatása, hogy garantáltan elkülönüljön a Braille-írásos szöveg a nyomtatott, grafikus szövegtől.
A kinyomtatott lenyomatok példányai esetében javasolt, hogy a jóváhagyott illusztrációs anyag az alábbi szempontoknak feleljen meg:

· az első oldalon, valamennyi szöveg, grafikus elem és a Braille szöveg helyét jelző vonal látható, a Braille szöveg kivételével;
· a második oldalon kizárólag a Braille szöveg, valamint a helyét jelző vonal jelenik meg, lásd D.1 Ábra.
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a) Első oldal
b) második oldal

D.1 Ábra A jóváhagyott illusztrációs anyag-lenyomatok példányai 
Figyelem! A Braille-írásos információ és a nyomtatott szöveg olvashatósága minden esetben elsődleges elvárás, lásd: 3.1.2 és 4.1!
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Melléklet E

(tájékoztató jellegű):
A Braille karakterkészlet

A Braille karakterkészlet betűkből, számokból, írásjelekből, szimbólumokból, speciális karakterekből valamint a Braille-írás olvasóihoz intézett instrukciókból áll. 
A karakterkészlet bizonyos része valamennyi országban megegyezik, különös tekintettel helytálló ez a latin ábécé leggyakoribb betűire. Az E.1 Ábra példa ezekre a leggyakrabban alkalmazott betűkre. 
E.1 Ábra – A leggyakoribb Braille karakterek
Figyelem! Az ábra nem másolható és nem kicsinyíthető!
Nem létezik teljes egyetértés, nézetazonosság olyan Braille szimbólumok, mint például a számok, ékezetes betűk és speciális karakterek, például: „/” vagy „%” jelét illetően.
Az adott piacon alkalmazandó karakterkészletnek mindig összhangban kell lennie a helyi követelményekkel, elvárásokkal. A különböző országokban használatos karakterkészlet elérhető a http://ebu.rnib.org.uk (subscription access: „átírókulcs”) segítségével. Az Európai Vakok Szövetsége (European Blind Union: EBU) szorgalmazza a különböző Braille-ábécék, speciális karakterek, szimbólumok és rövidítések összehangolását. 
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Felhasznált irodalom
