Technische Hinweise zur PZN-Codierung

- PZN im Code 39 -

Allgemeines

Dieser Anhang gibt die notwendigen Details zur
Codierung der von der IFA GmbH zugeteilten
Pharmazentralnummern (PZN) im Code 39 vor
und ersetzt die bisherigen ,Technischen Hin-
weise zur Codierung im Code 39“. Die maschi-
nenlesbare und visuelle Kennzeichnung mit der
PZN resultiert aus den Anforderungen des Mark-
tes und insbesondere als bundeseinheitliches
Kennzeichen aus denen des SGB V.

Mit der Einflihrung des Data Matrix Codes (DMC)
kann die PZN gemal den IFA- und securPharm-
Spezifikationen zur Codierung im DMC auch im
Code 39 auf die Packungen aufgebracht werden.
Fur Arzneimittelpackungen, die ab dem 9.2.2019
in Verkehr gebracht werden, kann die PZN im
Code 39 entfallen. Es wird allerdings empfohlen,
den Code 39 zumindest Ubergangsweise beizu-
behalten, um den Akteuren den Ubergang zu er-
leichtern.

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

Anwendungsbereich

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

Codierung der PZN im Code 39

Der Code 39 ist ein alphanumerischer Strich-
code, in dem die Zahlen 0 bis 9, 26 Buchstaben
und 7 Sonderzeichen codiert werden kénnen. Je-
des dieser im Code umgesetzten Zeichen be-
steht aus neun Elementen, wovon flinf als Striche
und vier als Licken zwischen den Strichen dar-
gestellt sind. Zwischen den einzelnen Zeichen
besteht eine Liicke als Trennung.
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INFORMATION

Beispiel Code 39:

AB - 1234

Der Code tragt den Inhalt ,AB — 1234

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*

T—Stoppzeichen des Code 39

PZN (8Stellen incl. Prifziffer)

PZN-Identifier gem. ISO/IEC 15418

Startzeichen des Code 39

Das Minuszeichen ist als Identifier fr 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 Prifzif-
fer.

Die Start- und Stoppzeichen sind gemafR Norm
obligatorisch fur den Strichcode. Im Klartext wer-
den die Start- und Stoppzeichen nicht ausgege-
ben.

Klartextzeile

Um eine manuelle Kontrolle des Codes zu erlau-
ben und die Ubertragung der PZN ohne Codele-
sung zu ermdglichen, wird die PZN generell mittig
in gut lesbarer Gréf3e (mind. jedoch 6 Punkt beim
kleinen Code) mitgedruckt. Die Klarschrift sieht
folgenden Aufbau vor:

V 2.1 - Stand: 25.02.2019 Seite 1 von 3



TECHNISCHE HINWEISE ZUR CODIERUNG DER PZN IM CODE 39

PZN - 12345678

I— PZN (8Stellen incl. Priifziffer)

Leerzeichen,
Minuszeichen (Strukturkennzeichen),
Leerzeichen

PZN als Kurzbezeichner

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

Zur visuellen Kennung wird ,PZN* vorangestellt
und zur besseren Lesbarkeit ist das Struktur-
kennzeichen mit Leerzeichen getrennt. Die Leer-
zeichen und ,PZN* sind nicht im Code abgebildet
(siehe oben).

Beispiel PZN im Code 39:

PZN -12345678
Codegrofie

Die Codegrof3e orientiert sich an der Grof3e der
jeweiligen Verpackung. Die Codegrof3e darf in
den Grenzen variieren, die durch unten genann-
ten Parameter vorgegeben sind.

In vorherigen Spezifikationen wurden drei
Codegrol3en spezifiziert. Diese Codegrofien kén-
nen nach wie vor als Orientierung verwendet wer-
den.

Modulbreite:

Bei der ,normalen“ CodegréfRe betragt die Modul-
breite X = 0,25 mm. Erlaubt ist eine minimale:
Modulbreite X = 187 pm und eine maximale
CodegrofRe: Modulbreite X = 450 um

CodeqroRe:
Unter Beachtung der vorgegebenen Stichhdhe

und Modulbreite ergibt sich eine nominale
Codegroflie von ca. 10 x 40 mm. Die minimale
Codegrolie fur Kleinstpackungen liegt bei ca. 7 x
30 mm.
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NFORMATION

Ratio:

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

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

Codehdhe:

Der Code kann bei der Normalgrofie von X = 0,25
mm zwischen 8 und 20 mm hoch sein. GroR3ere
Hb6hen erhdhen die Erstleserate.

Die Codehthe von nominal 10 mm &ndert sich
proportional zur nominalen Modulbreite von X =
0,25 mm.

Lesegerate

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

Mit 2-D Scannern kénnen auch die linearen
Codes (Barcodes) problemlos erfasst werden so-
fern die optischen Eigenschaften bezlglich Auf-
I6sung und Lesebreite den Strichcodelesereigen-
schaften entsprechen.

Platzierung des Codes auf den Packungen

Da die Codierung der PZN auf den &uReren Um-
hdllungen von Arzneimitteln angebracht werden
soll, werden in der Uberwiegenden Mehrzahl Falt-
schachteln betroffen sein. Die nachfolgenden
Platzierungsvorschlage fiur Faltschachteln sind
keine verbindlichen Normen, sondern Empfeh-
lungen, von denen aus unterschiedlichen Griin-
den abgewichen werden kann, solange der Code
maschinenlesbar bleibt.

Da die PZN im Code 39 im Primardruck aufge-
bracht werden kann, sind die Freiheitsgrade bei
der Packmittelgestaltung relativ grof3. Es wird
empfohlen, eine der beiden Seitenflachen zur
Codeplatzierung zu verwenden und zwar so,
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dass Codeldngsausdehnung und PZN parallel
zur Langskante stehen (siehe Beispiel).

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

Beispiel zur Platzierung des Code 39:

PZN -12345678

Druckqualitat

Gemal ISO/IEC 15416 soll mindestens 1,5 (be-
friedigend) erreicht werden. Es sollen mindes-
tens drei Messungen pro Code ausgefuhrt wer-
den. Weniger Messungen pro Code sind erlaubt.
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NFORMATION

Der Hersteller muss dann aber trotzdem sicher-
stellen, dass die Mindestqualitat tGber die ge-
samte Codehdhe eingehalten wird.

Hinweis: Wenn im Offsetdruck mit schwarzen
Balken auf einer typisch weiBen Faltschachtel
gedruckt wird, dann kann ohne besonderen Auf-
wand immer Grad 4 (= sehr gut) erreicht werden.
Wenn lediglich die Mindestqualitat 1,5 in dieser
Konstellation erreicht wird, sind grobe Fehler in
Druckvorstufe und Druckausfihrung gemacht
worden. Wenn Kunststoffe oder Folien (transpa-
rent, metallisiert) als Verpackung benutzt wer-
den, dann erlauben diese Materialien hingegen
oft nur die Erreichbarkeit von Grad 2 (= befriedi-
gend).

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

Erlaubte Farben und Tragermaterialien: Das Tréa-
germaterial muss eine gleichmaRig diffus reflek-
tierende Oberflache haben. Oberflachen, die
stark spiegelnd sind (metallisch, Metalliceffekte),
sind ungeeignet. Rauhe oder gepragte Oberfla-
chen sind ebenfalls schlecht geeignet.

Tragermaterialfarbe: Weif3, rot, gelb oder orange
Strichfarbe: Schwarz, Blau oder griin. Die Kon-
trastmindestanforderung durch die befriedigende
Mindestqualitat 1,5 gemaf ISO/IEC 15416 ist bei
allen Farbkombinationen einzuhalten.
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