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1. OBJETO  

 
Esta norma técnica ecuatoriana contiene las directrices para la incorporación de la Denominación 
Común Internacional (DCI) y su concentración, en sistema Braille en los envases externos 
(secundarios) de los medicamentos en general con registro sanitario, para personas con discapacidad 
visual. 
 
 

2. REFERENCIAS NORMATIVAS 
 

El siguiente documento, en su totalidad o en parte, está referido en esta norma y es indispensable 
para su aplicación. Para referencias fechadas, solamente aplica la edición citada. Para referencias sin 
fecha, aplica la última edición del documento de referencia (incluyendo cualquier enmienda). 
 
NTE INEN 2850, Requisitos de accesibilidad para la rotulación 
 
 

3. DEFINICIONES 
 
Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes: 
 
3.1 Titular del Registro Sanitario. Persona natural o jurídica a cuyo nombre es emitido el certificado 
de registro sanitario, y es responsable jurídica y técnicamente de la calidad del producto en el país.  
 
3.2 Sistema Braille. Sistema de lecto-escritura que utiliza puntos en relieve sobre la superficie de un 
determinado material; los símbolos, signos, números y letras que utiliza una lengua se representan a 
través de un signo generador, organizado de diferentes formas en una matriz rectangular de seis 
puntos denominada celda.  
 
Este sistema permite transliterar la escritura que utilizan los videntes a signos táctiles para uso de 
personas con discapacidad visual. 
 
3.3 Celdas Braille. Serie de hasta seis puntos en relieve marcados en una celda de tipo dominó. 
 
3.4 Envase interno (primario). Envase dentro del cual se coloca la forma farmacéutica terminada, o 
el envase que se encuentra en contacto directo con el producto 
 
3.5 Envase externo (secundario). Envase definitivo dentro del cual se coloca el envase primario. 
 
3.6 Control pos registro. Conjunto de actividades técnicas y sanitarias que deben realizarse en 
todas las etapas desde la producción hasta la utilización de los medicamentos, verificando que los 
establecimientos que los producen, almacenan, distribuyen, importan, exportan, comercializan y 
expenden, cumplen con los requisitos técnicos y legales establecidos en la normativa vigente, con el 
fin de precautelar que los medicamentos para uso humano mantengan las condiciones de calidad, 
seguridad y eficacia con base en las cuales la autoridad sanitaria nacional le otorgó el registro 
sanitario. 
 
 

4. ASPECTOS GENERALES 
 
La información presentada en los envases externos (secundarios) en sistema Braille debe ser legible 
con la yema de los dedos; las características de impresión deben cumplir con los requisitos de la NTE 
INEN 2850. 
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En envases de medicamentos cuyas dimensiones no permitan la incorporación de la información 
relevante en sistema Braille, se debe adaptar el envase externo (secundario). 
 
El texto en Braille debe estar ubicado en la cara principal del envase externo (secundario). 
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ANEXO A 
(Informativo) 

 
EJEMPLO DE POSICIONAMIENTO DE TEXTO EN BRAILLE SOBRE UN ENVASE EXTERNO 

(SECUNDARIO) DE MEDICAMENTOS 
 

FIGURA A.1 Ejemplo de posicionamiento de texto en Braille sobre un envase externo 
(secundario) de medicamentos 

 
 

 
 

Leyenda:  
 
1  Cara principal del envase externo (secundario)  
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