Technische Hinweise zur PZN-Codierung
- PZN im Code 39 - I FA

INFORMATION

Allgemeines

Dieses Dokument gibt die notwendigen Details zur Codierung der von der Informationsstelle fir
Arzneispezialtdten — IFA GmbH (IFA) zugeteilten Pharmazentralnummern (PZN) im Code 39 vor. Die
maschinenlesbare und visuelle Kennzeichnung mit der PZN resultiert aus den Anforderungen des
Marktes und insbesondere als bundeseinheitliches Kennzeichen aus denen des SGB V.

Mit der Einfihrung des Data Matrix Codes (DMC) kann die PZN gemaR den IFA- und securPharm-
Spezifikationen zur Codierung im DMC auch im Code 39 auf die Packungen aufgebracht werden. Fur
Arzneimittelpackungen, die seit dem 09.02.2019 in Verkehr gebracht werden, kann die PZN im Code 39
entfallen. Wird der Code 39 zumindest ibergangsweise beibehalten, erleichtert das die Ubergangs-
praxis der Akteure.

Die Codierung und Kennzeichnung im Code 39 darf auf unbestimmte Zeit beibehalten werden.
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1. Anwendungsbereich

Die Spezifikationen in diesem Dokument gelten fur die Anwendungen, bei denen die PZN im Code 39
aufgebracht werden soll.

2.  Codierung der PZN im Code 39

Der Code 39 ist ein alphanumerischer Strichcode, in dem die Zahlen 0 bis 9, 26 Buchstaben und 7
Sonderzeichen codiert werden kénnen. Jedes dieser im Code umgesetzten Zeichen besteht aus neun
Elementen, wovon finf als Striche und vier als Liicken zwischen den Strichen dargestellt sind. Zwischen
den einzelnen Zeichen besteht eine Licke als Trennung.

AB - 1234

Abbildung 1: Beispiel Code 39
Der Code tragt den Inhalt ,AB — 1234
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Die vollstandige Beschreibung des Codes 39 ist in der internationalen Norm ISO/IEC 16388 zu finden.

Die Datenstruktur zur Darstellung der PZN im Code 39 sieht wie folgt aus:

*-12345678*

-I_— Stoppzeichen des Code 39

PZN (8Stellen incl. Priifziffer)

PZN-Identifier gem. ISO/IEC 15418

Startzeichen des Code 39

Abbildung 2: Datenstruktur zur Darstellung der PZN im Code 39

Das Minuszeichen ist als Identifier fir die PZN in ISO/IEC 15418 international genormt und dient der
Erkennung der PZN. Die korrekte Erfassung wird in der Praxis zusatzlich durch den Abgleich der PZN
mit der Datenbank und mit der Prufziffer verifiziert. Die letzte Stelle der PZN ist die Prufziffer.

Die Start- und Stoppzeichen sind gemanr Norm obligatorisch fur den Strichcode. Im Klartext werden die
Start- und Stoppzeichen nicht ausgegeben

3. Klartextzeile

Um eine manuelle Kontrolle des Codes zu erlauben und die Ubertragung der PZN ohne Codelesung zu
ermdglichen, wird die PZN generell mittig in gut lesbarer Grof3e (mindestens jedoch 6 Punkt beim
kleinen Code) mitgedruckt. Die Klarschrift sieht folgenden Aufbau vor:

PZN - 12345678

I— PZN (8Stellen incl. Priifziffer)

Leerzeichen,
Minuszeichen (Strukturkennzeichen),
Leerzeichen

PZN als Kurzbezeichner

Abbildung 3: Klarschrift
Zu beachten ist, dass sich die Klartextzeile zum Codeinhalt unterscheidet:

Zur visuellen Kennung wird ,PZN“ vorangestellt und zur besseren Lesbarkeit ist das
Strukturkennzeichen mit Leerzeichen getrennt. Die Leerzeichen und ,PZN* sind nicht im Code

abgebildet (siehe oben).

PZN -12345678

Abbildung 4: Beispiel PZN im Code 39
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4.  Codegrol3e

Die CodegrofRe orientiert sich an der Grol3e der jeweiligen Verpackung. Die CodegroRe darf in den
Grenzen variieren, die durch unten genannten Parameter vorgegeben sind.

In vorherigen Spezifikationen wurden drei Codegrof3en spezifiziert. Diese Codegrof3en kdnnen nach wie
vor als Orientierung verwendet werden.

= Modulbreite: Bei der ,normalen® CodegrdRRe betragt die Modulbreite X = 0,25 mm. Erlaubt ist
eine minimale: Modulbreite X = 187 um und eine maximale CodegroéRe: Modulbreite X =450 um

= Codegrofie: Unter Beachtung der vorgegebenen Strichhéhe und Modulbreite ergibt sich eine
nominale Codegrof3e von ca. 10 x 40 mm. Die minimale CodegroRRe fur Kleinstpackungen liegt
bei ca. 7 x 30 mm.

= Ratio: Die nominale Ratio (Verhaltnis schmaler zu breiter Strich) soll 1:2,5 betragen. Erlaubt ist
1:2 bis 1:3.

m  Ruhezone: Die Ruhezonen sollen mindestens der 10-fachen Modulbreite X entsprechen.

=  Codehdhe: Der Code kann bei der Normalgrof3e von X = 0,25 mm zwischen 8 und 20 mm hoch
sein. GroRere Hohen erhdhen die Erstleserate. Die Codehdhe von nominal 10 mm &andert sich
proportional zur nominalen Modulbreite von X =0,25 mm.

5. Lesegerate

Der Strichcodeleser sollte eine nominelle Blende von 0,15 mm (6 mil) aufweisen und die minimale
Lesebreite sollte 70 — 80 mm nicht unterschreiten.

Mit 2-D Scannern kdénnen auch die linearen Codes (Barcodes) problemlos erfasst werden, sofern die
optischen Eigenschaften bezlglich Auflésung und Lesebreite den Strichcodelesereigenschaften
entsprechen.

6. Platzierung des Codes auf den Packungen

Da die Codierung der PZN auf den uf3eren Umhdllungen von Arzneimitteln angebracht werden soll,
werden in der Uberwiegenden Mehrzahl Faltschachteln betroffen sein. Die nachfolgenden
Platzierungsvorschlage fur Faltschachteln sind keine verbindlichen Normen, sondern Empfehlungen,
von denen aus unterschiedlichen Grinden abgewichen werden kann, solange der Code
maschinenlesbar bleibt.

Da die PZN im Code 39 im Primardruck aufgebracht werden kann, sind die Freiheitsgrade bei der
Packmittelgestaltung relativ groR. Es wird empfohlen, eine der beiden Seitenflachen zur
Codeplatzierung zu verwenden und zwar so, dass Codeldngsausdehnung und PZN parallel zur
Langskante stehen (siehe Beispiel).

Bei in Europa zentral zugelassenen Arzneimitteln ist die PZN in der Blue Box darzustellen.
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PZN -12345678

Abbildung 5: Beispiel zur Platzierung des Code 39

Druckqualitat

Gemal ISO/IEC 15416 soll mindestens 1,5 (befriedigend) erreicht werden. Es sollen mindestens drei
Messungen pro Code ausgefihrt werden. Weniger Messungen pro Code sind erlaubt. Der Hersteller
muss dann aber trotzdem sicherstellen, dass die Mindestqualitdt Uber die gesamte Codehdhe
eingehalten wird.

Hinweis: Wenn im Offsetdruck mit schwarzen Balken auf einer typisch weil3en Faltschachtel gedruckt
wird, dann kann ohne besonderen Aufwand immer Grad 4 (= sehr gut) erreicht werden. Wenn lediglich
die Mindestqualitét 1,5 in dieser Konstellation erreicht wird, sind grobe Fehler in Druckvorstufe und
Druckausfiihrung gemacht worden. Wenn Kunststoffe oder Folien (transparent, metallisiert) als
Verpackung benutzt werden, dann erlauben diese Materialien hingegen oft nur die Erreichbarkeit von
Grad 2 (= befriedigend).

Die Spezifikationen der Code 39 Norm ISO/IEC 16388 miissen eingehalten werden.

Erlaubte Farben und Tragermaterialien: Das Tragermaterial muss eine gleichméaRig diffus
reflektierende Oberflache haben. Oberflachen, die stark spiegelnd sind (metallisch,
Metalliceffekte), sind ungeeignet. Rauhe oder gepréagte Oberflachen sind ebenfalls schlecht
geeignet.

Tragermaterialfarbe: Weil3, rot, gelb oder orange.
Strichfarbe: Schwarz, Blau oder grin. Die Kontrastmindestanforderung durch die

befriedigende Mindestqualitat 1,5 gemall ISO/IEC 15416 ist bei allen Farbkombinationen
einzuhalten.
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