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Předmluva

Text normy ISO 17351:2013 vypracovala technická komise ISO/TC 122 Obaly, jejíž sekretariát
zajišťuje AFNOR, ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 265 Obaly.

Této evropské normě je nutno nejpozději do ledna 2015 udělit status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu je nutno zrušit nejpozději do ledna 2015.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN 15823:2010.

Podle vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační



organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky Makedonie, České
republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska,
Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska,
Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska, Švédska, Švýcarska
a Turecka.

Oznámení o schválení

Text ISO 17351:2013 byl schválen CEN jako EN ISO 17351:2014 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Tato mezinárodní norma byla vytvořena pro splnění různých národních a regionálních požadavků
kladených na Braillovo písmo na obalech pro léčivé přípravky, technická omezení a požadavky
uživatelů, aby harmonizovala technickou normalizaci a specifikace. Znalosti a zkušenosti získané při



tvorbě EN 15823:2010 byly použity k vytvoření této mezinárodní normy.

Podkladem pro vznik evropské normy pro Braillovo písmo na obalech léčivých přípravků (EN 15823)
byla
Evropská směrnice vydaná v roce 2004 Evropskou komisí (Směrnice rady 2004/27/ES). Tato směrnice
vyžaduje označit v rámci Evropské unie Braillovým písmem vnější obaly léčivých přípravků. Prakticky
to znamená, že v Braillově písmu má být v zásadě název léčivého přípravku, a kde je to požadováno
forma a síla, aby se tak napomohlo jeho identifikaci nevidomými a částečně vidoucími lidmi.

Braillovo písmo se tak stane základním prostředkem komunikace pro nevidomé a zrakově postižené
na celém světě. Další vývoj obalových technologií si možná vynutí další normy doplňující tuto
mezinárodní normu.

1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma stanovuje požadavky, a poskytuje návod pro aplikaci Braillova písma
k označení léčivých přípravků.

POZNÁMKA Principy této mezinárodní normy se mohou přiměřeně aplikovat i v jiných sektorech.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


