Reglamento para el etiquetado de medicamentos dispensados bajo receta médica para personas
ciegas o con discapacidad visual, parcial o total en establecimientos farmacéuticos tanto publicos
como privados
N° 38408-S

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
Y LA MINISTRA DE SALUD

En uso de las facultades que le confieren los articulos 140 incisos 3) y 18) y 146 de la
Constitucién Politica, 28 inciso 2 inciso b) de la Ley N° 6227 "Ley General de la Administracién Publica",
del 2 de mayo de 1978, 1, 2, 4, 7, 69, 70, siguientes y concordantes de la Ley N° 5395 "Ley General de
Salud", del 30 de octubre de 1973 y la Ley N° 8860 "Ley de Identificacion de Medicamentos para
Personas Ciegas", del 07 de setiembre del 2012, publicada en La Gaceta N° 212 del 02 de noviembre
del 2010.

Considerando:
I.-Que la salud de la poblacion es un bien de interés publico tutelado por el Estado.

I1.-Que el Ministerio de Salud, en su calidad de rector, debe garantizar el derecho a la salud, que
tienen las personas con discapacidad visual total o parcial.

III.-El Estado es el responsable de velar por la salud de la poblacién, es por ello que el Ministerio
de Salud, como ente rector, debe establecer las normas bdasicas necesarias para garantizar la calidad
del servicio que brindan los establecimientos farmacéuticos.

IV.-Que la supervision del cumplimiento de la Ley N° 8860 "Identificacién de medicamentos para
personas ciegas", estara a cargo del Ministerio de Salud.

V.-Que los establecimientos a donde operan las farmacias de la Caja Costarricense de Seguro
Social y establecimientos farmacéuticos privados, estan en la obligacion de cumplir con los articulos
contemplados en este reglamento, a excepcién de la seccién de farmacias hospitalarias privadas vy
publicas, que son responsables de administracion, dispensacién y distribucién de los medicamentos a
los pacientes que se encuentran hospitalizados, en observacion o en el servicio de emergencias.

VI.-Que por todo lo anterior se hace necesario y oportuno reglamentar la Ley N° 8860
"Identificacion de Medicamentos para Personas Ciegas", publicado en La Gaceta N° 212, del 2 de
noviembre del 2010. Por tanto:

Decretan:
REGLAMENTO PARA EL ETIQUETADO DE

MEDICAMENTOS DISPENSADOS BAJO RECETA



MEDICA PARA PERSONAS CIEGAS O CON
DISCAPACIDAD VISUAL, PARCIAL O
TOTAL, EN ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS TANTO
PUBLICOS COMO
PRIVADOS
CAPITULO I
De las Disposiciones Generales

Articulo 1°-Ambito de aplicacién: El presente Reglamento tiene como ambito de aplicacion los
establecimientos a donde operan las farmacias de la Caja Costarricense de Seguro Social y
establecimientos farmacéuticos privados del territorio nacional.

La entrega de medicamentos con el método de etiquetado necesario para el paciente con
discapacidad visual parcial o total debe ser aplicada obligatoriamente tanto en las farmacias de la Caja
Costarricense de Seguro Social como en las farmacias privadas. Con excepcion de los servicios de
farmacia de hospital publico o privado que administran directamente los medicamentos al paciente
hospitalizado, al paciente en observacion o pacientes en el servicio de emergencias.

Ficha articulo

Articulo 2°-Objetivo: Este reglamento tiene como objetivo brindar el servicio a personas con
discapacidad visual (parcial o total) esto significa personas cuya agudeza visual no puede ser corregida
por métodos: laser, quirargicos, médicos, con lentes convencionales o no la posibilidad de identificar los
medicamentos dispensados bajo receta con la informacion de su dosificacion e instrucciones necesarias
por medio de una etiqueta u hoja de papel (adherida a una bolsa conteniendo individualmente cada uno
de los medicamentos dispensados por el regente farmacéutico de cada farmacia) por medio de los
siguientes métodos:

1) En escritura Braille.

2) Cambio en el tamafio, tipo y estilo de la letra. Ampliacidon de la letra estandar que puede ser de
14 y hasta 32, tipo Verdana'!important, estilo Negrita y diferenciando mayusculas de minusculas.

3) Otros métodos que sean estandarizados, (aceptado, revisado y aprobado por el organismo
nacional responsable: Patronato Nacional de Ciegos PANACI). Y ademas el procedimiento y la lista
de todos los materiales necesarios para la correcta utilizacion de cada nuevo método, seran


http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_articulo.aspx?param1=NRA&nValor1=1&nValor2=77397&nValor3=96965&nValor5=2

realizados y aprobado por el Patronato Nacional de Ciegos y el Colegio de Farmacéuticos de Costa
Rica.

Ficha articulo

Articulo 3°-Definiciones y Abreviaturas.

1.- Agudeza visual: Capacidad del ojo para distinguir detalles y formas de los objetos a corta y
larga distancia.

2.- Braille: Sistema de lecto-escritura para uso de las personas ciegas, ideado por Louis Braille,
en el que los signos estdn formados por combinaciones de puntos. El signo generador del
sistema consta de dos columnas verticales de tres puntos en relieve cada uno, ordenados en tres
pares horizontales superpuestos.

El Braille se lee con la yema de los dedos indices de una o de las dos manos, moviendo la mano
de izquierda a derecha, pasando por cada linea.

Los lectores de braille pueden tener un promedio de lectura con una sola mano de unas ciento
cuatro palabras por minuto, mientras que los lectores ambidextros, mas expertos pueden
alcanzar a leer hasta doscientas cincuenta palabras por minuto.

3.- Campimetro: instrumento utilizado para medir el campo visual especialmente el central.

4.- Campo visual: Porciéon de espacio, medido en grados, que el ojo de una persona puede ver
simultaneamente sin efectuar movimientos, cuando los ojos observan fijamente un objeto en
linea directa de vision, incluyendo toda la visién indirecta o periférica.

5.- Ceguera total o discapacidad visual total: Ausencia total de percepcién de luz.

6.- Concentraciéon: Es el contenido de principio activo en masa (peso) o volumen, expresado en
unidades del Sistema Internacional de Unidades (SI) o en Unidades Internacionales (UI), en
funcion de la forma farmacéutica del medicamento.

7.- Denominacién comun internacional: Es la denominacidon recomendada por la Organizacion
Mundial de la Salud para los principios activos. También se conoce como nombre genérico.

8.- Denominacién del medicamento: La denominaciéon puede ser una denominacion comun
internacional o bien un nombre de marca. Cuando sea un nombre de marca no debera prestarse
a confusion con la denominacién comun internacional.

9.- Discapacidad visual: Término que engloba cualquier tipo de problema visual grave,
ocasionado por diferentes origenes.

10.- Discapacidad visual parcial: Discapacidad visual que implica existencia de un resto visual
gue permite orientacion a la luz y percepcién de masas, no es Util para realizar actividades.
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11.- Dispensacion: Implica la interpretacion de una receta y el acto de responsabilidad
profesional en que el regente farmacéutico hace entrega oportuna del medicamento correcto al
paciente, indicado en el momento apropiado, acompafiado de la informacién para su buen uso,
velando en el proceso por el cumplimiento de la legislacion vigente.

12.- Dosis: cantidad total de medicamento que se administra de una sola vez.

13.- Dosis terapéutica: Es la cantidad de un medicamento que debe administrarse a un paciente,
en un intervalo de tiempo determinado, para producir el efecto terapéutico deseado.

14.- Dosis Unica: Cantidad de medicamento que se prescribe para una sola administracion.

15.- Envase primario o empaque primario: Recipiente dentro del cual se coloca directamente el
medicamento en la forma farmacéutica terminada.

16.- Envase secundario o empaque secundario: Recipiente dentro del cual se coloca el envase
primario que contiene al medicamento en su forma farmacéutica terminada para su distribucion
y comercializacion.

17.- Estupefaciente: Sustancia que posee alto potencial de dependencia y abuso y que han sido
clasificadas como tales en la Convencion Unica sobre Estupefacientes de las Naciones Unidas.

18.- Etiqueta: Para efectos de este reglamento, se trata de una etiqueta adicional que se adjunta
al medicamento en el momento de la dispensacién y que contiene informacién basada en la
receta médica prescrita, con la informacién de su dosificacion e instrucciones necesarias por
medio de una etiqueta adhesiva u hoja de papel.

19.- Etiquetado: Acto de adjuntar la etiqueta adicional a cada medicamento, elaborada bajo un
determinado método, definido por el regente farmacéutico dentro de las posibilidades que brinda
este reglamento y segun las necesidades identificadas previa entrevista con el paciente con
discapacidad visual, en el momento de entregar la receta en la farmacia.

20.-Farmacia hospitalaria: Para efectos de la excepcion de este reglamento, se refiere a la
secciéon de las farmacias hospitalarias privadas y publicas, que son responsables de la
administracion, dispensacién y distribucion de los medicamentos a los pacientes que se
encuentran hospitalizados, en observacion o en el servicio de emergencias.

21.-Fecha de expiracidon o vencimiento: Fecha colocada en el material de empaque primario y
secundario de un producto, para indicar la fecha hasta la cual se espera que el producto
satisfaga las especificaciones de calidad.

22.- Forma farmacéutica: Es la forma fisica que se le da a un medicamento, para facilitar la
administracion del producto al paciente.

23.- Impresora Braille informatizada: Se trata de un dispositivo electrénico, aditamento para la
computadora, que permite imprimir textos en Braille, procedentes de un computador.



24.- Maquina Perkins: Maquina de carro fijo para escribir en sistema Braille, que permite escribir
textos de un maximo de 31 lineas de 42 caracteres.

25.- Nombre de marca: Nombre que a diferencia de la denominacion comun internacional
distingue a un determinado producto farmacéutico, de propiedad exclusiva de un laboratorio y
protegido por la ley por un periodo de tiempo.

26.- Nombre genérico: Nombre empleado para distinguir un principio activo que no esta
amparado por una marca de fabrica. Es usado comuUnmente por diversos fabricantes vy
reconocido por la autoridad competente para denominar productos farmacéuticos que contienen
el mismo principio activo. El nombre genérico se corresponde generalmente con la denominacién
comun internacional (DCI).

27.- Numero de lote: Es cualquier combinacion de letras, nimeros o simbolos que sirven para la
identificacion de un lote.

28.- PANACI: Patronato Nacional de Ciegos.

29.- Persona con Baja Visidén: es aquella persona que tiene una reduccion de la agudeza visual o
de campo visual que no puede corregirse por medio de anteojos, lentes de contacto,
medicamentos, laser o cirugia.

30.- Prescripcion o receta médica: Orden suscrita por los profesionales legalmente autorizados, a
fin de que uno o mas productos farmacéuticos especificados en ella sean dispensados.

31.- Principio activo: Toda sustancia o composicidbn quimica que presenta propiedades
preventivas, paliativas o curativas sobre las enfermedades humanas. Toda sustancia o
composicién quimica que pueda ser administrada a los seres humanos con el fin de establecer un
diagnostico clinico, o de restaurar, corregir o modificar sus funciones organicas.

32.- Producto farmacéutico bajo prescripcion médica o receta médica: Es el medicamento
autorizado para dispensarse por medio de un documento que contiene la orden extendida por el
profesional legalmente autorizado para ello.

33.- Producto farmacéutico bajo receta médica retenida o especial: Es el medicamento
autorizado para dispensarse por medio de un documento que posee un distintivo especial (en
este caso la leyenda de paciente con discapacidad visual), que contiene la orden extendida por el
profesional legalmente autorizado para ello. Y que debe ser retenida en la farmacia por orden del
Ministerio de Salud.

34.- Producto terminado: es el que estd en su envase o empaque definitivo, rotulado y listo para
ser distribuido y comercializado.

35.- Productos oficinales o férmulas magistrales: Preparacién o producto medicinal preparado
por el regente farmacéutico para atender a una prescripcién o receta médica.

36.- Psicotropico: medicamento que tiene efecto sobre las funciones siquicas. Especificamente se
refiere a cualquier medicamento utilizado para el tratamiento de trastornos o enfermedades
mentales. Requiere de receta especial de psicotrdpicos para que sea dispensada.



37.- Punzoén: instrumento que se utiliza para la escritura braille manuscrito y que se emplea en
combinacién con la regleta para formar el relieve.

38.- Regleta: denominacién que recibe la regleta de bolsillo. Permite escribir un total de cuatro a
ocho renglones de hasta un maximo de 28 caracteres por renglén, en alfabeto Braille.

39.- Rotulado: Es toda inscripcidén o leyenda que identifica al producto, que se imprime, adhiera
0 grabe en la tapadera del envase o empaque primario, y /o envase o empaque secundario,
desde su empacado original.

40.- Rotuladora en braille de cinta para rotular de 6,9 y 12mm: es un aparato manual provisto
de una ruleta con los caracteres del abecedario en tinta y Braille y otros auxiliares como el
guion, coma, etc.

41.- Unidosis: forma de presentacién de un producto medicamentoso que contiene justamente la
cantidad de medicamento necesaria para la administraciéon de una sola dosis.

42.- Via de administracion: ruta mediante la cual se administra el medicamento en contacto con
el ser humano (receptor) para que pueda ejercer su accién local o accion sistémica.

Ficha articulo

Articulo 4°-Todo médico, odontdlogo u enfermera obstétrica, prescriptores de recetas para
pacientes con discapacidad visual parcial o total, debe identificar por medio de un sello, en la parte
frontal de cada receta, con una leyenda visible y clara que indique:

1) Paciente con discapacidad visual parcial o total.

2) Presentar la receta en la farmacia.

3) El método, que necesita el paciente en la etiqueta del medicamento dispensado, sera definido
por el farmacéutico, segun las necesidades identificadas en el paciente con discapacidad visual,
previa entrevista con este (en el momento que entrega la receta en la farmacia):

a) en escritura "Braille",

b) con cambio en tamafio, tipo y estilo de la letra (en idioma espafiol). Los atributos de
la letra se refieren a los simbolos del abecedario del idioma espafiol con el tamafo de
letra que puede ser desde 14 y hasta 32. Tipo de letra se refiere a la letra
"Verdana!important" y "negrita" a la letra mas gruesa y repintada.

c) otro método que sea estandarizado, revisado, aprobado y aceptado por el organismo
nacional responsable: Patronato Nacional de Ciegos.

Ficha articulo


http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_articulo.aspx?param1=NRA&nValor1=1&nValor2=77397&nValor3=96965&nValor5=4
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_articulo.aspx?param1=NRA&nValor1=1&nValor2=77397&nValor3=96965&nValor5=5

Articulo 5°-El etiquetado para dispensar un medicamento a las personas con discapacidad visual
(total o parcial), debe contener lo siguiente:

1. Nombre y dos apellidos del paciente. (En caso de que el paciente sea extranjero y solo tenga
un apellido, solamente se indicara un apellido, tal como indique en la receta).

2. Nombre del medicamento, presentacién y concentracion.

3. Instrucciones generales para la administracién del medicamento: dosis, via de
administracion, frecuencia y tiempo de tratamiento.

4. Instrucciones especiales para uso, manejo del medicamento.

5. Fecha de vencimiento del producto.

Ficha articulo

CAPITULO II

Del Recurso Humano

Articulo 6°-Todos los establecimientos farmacéuticos publicos y privados (con la excepcion
indicada en el articulo 1 de este Reglamento), deben contar con el regente farmacéutico capacitado
para dispensar la receta y etiquetarla en Braille, o para elaborar la etiqueta adicional con el método de
ampliacién, tipo y estilo de letra, u otro método estandarizado aprobado por el PANACI, a nivel de la
Republica de Costa Rica, para las personas con discapacidad visual que soliciten el servicio con la receta
correspondiente, en cumplimiento de la Ley N° 8860.

Todo director de farmacia de la Caja Costarricense de Seguro Social y todo propietario de
farmacias privadas, deben colaborar y coordinar para que el regente farmacéutico cuente con el tiempo
para recibir la capacitacidon para realizar la implementacién necesaria en cada farmacia para cumplir con
las disposiciones del presente reglamento a la Ley N° 8860 "Identificacion de medicamentos para
personas ciegas".

Ficha articulo

CAPITULO 11I

De los materiales y equipos

Articulo 7°-Todos los establecimientos farmacéuticos publicos y privados (a excepcidon de las
farmacias indicadas en el articulo 1 de este reglamento), deben realizar la dispensaciéon de
medicamentos bajo receta prescrita para paciente con discapacidad visual (total o parcial), elaborando
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la etiqueta especial, con los equipos y materiales necesarios para el método elegido, segun el caso lo
amerite:

1) Para los pacientes que requieren el método Braille:

a) Regleta y punzén.

b) Maquina Perkins e Impresora Braille informatizada.

c) Rotuladora en braille y cintas para rotular de 6,9 y 12mm.

d) Papel Ledger: papel para escribir con el método Braille, (cuyo tamafio dependera del
instrumento utilizado).

e) Etiquetas adhesivas.

f) Hojas de papel con o sin adhesivo.

2) Para los pacientes que requieren el método de ampliacion de letra se necesita:

a) Etiquetas adhesivas,

b) Hojas de papel adhesivas,

c) Impresora y computadora,

d) Que las instrucciones sean escritas con ampliacién de letra: (de 14 a 32),

e) El tipo de la letra debe ser "Verdanalimportant"

f) El estilo de la letra debe ser en "Negrita" y diferenciando los caracteres de mayusculas vy
minusculas.

3) Otros métodos estandarizados, aprobados por el PANACI, autorizado segun se describe en

este reglamento en el articulo 2.

a) Materiales necesarios, para su implementacion.

Ficha articulo

CAPITULO 1V
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De la documentacion, registro, gestion

y manejo de la informacion

Articulo 8°-Todos los establecimientos farmacéuticos publicos y privados (a excepcidon de las
indicadas en el articulo 1 de este Reglamento), deben contar con un procedimiento para la dispensacién
de medicamentos para personas con discapacidad visual (parcial o total).

Procedimiento general de etiquetado de medicamentos en sistema Braille o con ampliacién de
letra, el sello con la identificacion del paciente con discapacidad visual, debe ser aplicado en la parte
frontal de la receta, en el consultorio de atencidn, con la responsabilidad del profesional prescriptor. En
la dispensacién de productos bajo receta médica en farmacias, para personas con discapacidad visual
(total o parcial):

Toda receta suscrita por el médico, odontdélogo u enfermera obstétrica (articulo 54 de la ley
General de Salud) tratante, debe ser identificada con un sello que indique la siguiente leyenda:

1) Persona con discapacidad visual parcial o total.

2) Presentar la receta en la farmacia.

3) El método que necesita el paciente en la etiqueta del medicamento dispensado, sera definido
por el farmacéutico, segun las necesidades identificadas en el paciente con discapacidad visual,
previa entrevista con este (en el momento de entregar la receta en la farmacia), dentro de los
siguientes métodos, a saber:

3.1. En escritura "Braille",

3.2. Con cambio en tamafio, tipo y estilo de la letra (en idioma espaiiol).

3.3. Otro método estandarizado, que haya sido aceptado, revisado y aprobado por el organismo
nacional responsable: Patronato Nacional de Ciegos.4) El farmacéutico debe dispensar la receta
con la etiqueta especial: para paciente con discapacidad visual (total o parcial), indicada por el
profesional correspondiente, y utilizar el método de acuerdo a la necesidad identificada
previamente.

5) En caso que el médico, odontdlogo o enfermera obstétrica, le prescriba varios medicamentos
en una misma receta, el regente farmacéutico debe realizar la identificacién en forma clara y
segura tomando en consideracién que el paciente pueda identificar cada empaque primario con
su respectivo contenedor que lleva la etiqueta especial de indicaciones (como por ejemplo, el
paciente debe identificar cada blister de tabletas "x1" con la caja o bolsa que tiene la etiqueta
adhesiva con las instrucciones de uso del medicamento "x1".

6) Si la etiqueta especial del medicamento dispensado es grande o el empaque secundario es
pequefio, se procedera a adherir la etiqueta especial a una bolsa, dentro de la cual se colocara el
producto correspondiente y se cerrara.

7) Después del tiempo necesario para la dispensacién del o de los medicamentos, el paciente
procede a solicitar y retirar en la farmacia, los medicamentos que fueron recetados.



8) El paquete de medicamentos siempre debe estar identificado con la receta adherida y en la
parte frontal de la receta y que se observe el sello en el que se indique: "Paciente con
discapacidad visual" y cuando es solicitado para retirarlo, el empleado de farmacia debe avisar al
regente farmacéutico, para que tenga la oportunidad de evacuar las dudas que le surjan sobre
cémo administrase cada uno de los medicamentos que le receto el profesional que lo atendio.

La receta al final del procedimiento debe quedar en la farmacia bajo custodia del regente
farmacéutico. En el caso que el paciente no lleve todos los medicamentos, quedara una copia,
indicando la parte que fue dispensada.

9) El regente farmacéutico debe de tener obligatoriamente la capacitacion de los métodos
nombrados en el presente decreto, para la dispensacion de los medicamentos a las personas con
discapacidad visual (total y parcial) de los métodos nombrados en el presente decreto.

Ficha articulo

Articulo 9°-Rige a partir de su publicacién.

Dado en la Presidencia de la Republica.-San José, a los trece dias del mes de marzo del dos mil
catorce.

Ficha articulo

CAPITULO V

Disposiciones Transitorias

Transitorio I

Todos los establecimientos farmacéuticos de la Caja Costarricense del Seguro Social (a excepcién
de la seccion de las farmacias hospitalarias privadas y publicas, que son responsables de
administracion, dispensacién y distribucidon de los medicamentos a los pacientes que se encuentran
hospitalizados, en observacién o en el servicio de emergencias.) y todas los establecimientos
farmacéuticos privados tendran un plazo de 6 meses a partir de la fecha de publicacion del presente
decreto, para adquirir o contar con los instrumentos técnicos necesarios (segun el equipo elegido) para
cumplir con lo dispuesto en este Reglamento.

Ficha articulo

Transitorio II
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Todo regente farmacéutico que trabaje en un establecimiento farmacéutico de la Caja
Costarricense de Seguro Social o en un establecimiento farmacéutico privado en el territorio nacional,
debe recibir la capacitacién para cumplir con el etiquetado especial de medicamentos para personas con
discapacidad visual, segun lo dispuesto en este Reglamento, para lo cual tendrd un plazo de 12 meses a
partir de la publicacion del presente decreto.

Ficha articulo

Transitorio III

El Ministerio de Salud dentro del plazo de 12 meses, deberd implementar el procedimiento de

verificacién del cumplimiento de las disposiciones contenidas en el presente Reglamento.

Ficha articulo
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