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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用重新起草法修改采用ISO17351:2013《包装 药品包装上的盲文》。
本标准与ISO17351:2013相比在结构上有较多调整,附录A中列出了本标准与ISO17351:2013

的章条编号对照一览表。
本标准与ISO17351:2013相比存在技术性差异,这些差异涉及的条款已通过在其外侧页边空白位

置的垂直线(|)进行了标示,附录B中给出了相应技术性差异及其原因的一览表。
本标准由中华人民共和国民政部提出。
本标准由全国残疾人康复和专用设备标准化技术委员会(SAC/TC148)归口。
本标准起草单位:国家康复辅具研究中心、中国盲人协会、中国盲文出版社。
本标准主要起草人:李明杰、马凤领、李庆忠、时晓艳、邹华、单新颖。
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包装 药品包装上的盲文

1 范围

本标准规定了药品标签上盲文使用的要求和指南。
本标准适用于药品标签上的盲文。
注:本标准原则可酌情用于其他部门。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。
GB/T15720 中国盲文

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
盲文 braille
以六个凸点为基本结构,按一定规则排列,靠触觉感受的文字。

3.2
方 braillecell
一个盲符所占的长方形位置。

3.3
破裂 burst-through
盲文凸起过程引起的肉眼可见的涂层或材料表面的开裂、破坏、针孔。

3.4
标签 labelling
内包装或外包装上的信息。

3.5
上市许可持有人 marketingauthorizationholder;MAH
将药品投放市场的自然人、法人或实体。

4 药品包装一般要求

4.1 产品标识

4.1.1 盲文信息

标签上规定的盲文文本宜包括国家规定的盲文信息。
本标准中市场上销售的药品标签及添加盲文宜符合相关规定(参见附录C)。
注:为了容纳合法要求的信息,确保点不包括任何印刷文本,需包含不超过一组盲文文本。
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