MANUAL DE PROCEDIMIENTOSTECNICO- ADMINISTRATIVOS
(drogueria que no mangja medicamentos de control espedal)

El presente manual constituye un complemento a Plan de Gestion Integral de Residucs
hospitalarios y similares (PGIRH) y a manual de bioseguridad de la drogueria
identificada &si:

Nombre

Direccion

Barrio Localidad
Teléfono Fax
Propietario CcC
Director Técnico CcC

De mnformidad conlo dspuesto pa laResolucién 1403 @ 2007, mi drogueriatiene mwmo
propdsito fundamental:

a) Comercializar Productos:

1. Medicamentos:
1.1 Alopéticos (
1.2 Homeopdticos (
1.3 fitoterapéuticos (
Dispasiti vos médicos. ( )
Suplementos dietarios. (
Cosméticos, productos de tocador e higiénicos. (
Productos que no produzcan contaminacion: (

5.1 Al medio ambiente

5.2 A las personas que laboran

5.3 A los usuarios

5.4 A losdemas productos que se mmercidizan en € establedamiento.
6. Productos no riesgosos paralavida de los usuarios. ( )

akwn

IMPORTANTE: Los productos que no produzcan contaminacién o paigan en riesgo la
salud ce los usuarios que puede vender al detal |a drogueria estan ubicados en estanteria
independiente y separada.

b) Redizar procedimientos:

Por razones de salud publica conforme @n lo preceptuado en €l Decreto 2330 @ 2006
puedo drecer a pulico e siguiente procedimiento:

1.Inyectologia ( )



1. RECEPCION’ Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

1.1 Definicion del proceso de recepcion y almacenamiento

Es el conjunto de actividades que tiene cmo objetivo e cuidado y la mnservadon de las
espedficadones témicas con las que fueron fabricados los medicamentos y dispasitivos
meédicos.

El aimacenamiento se planifica, teniendo en cuenta basicamente los sguientes aspedos:

a) Selecadn cd sitio.

b) Disefio ceinstaladones.

c) Establedmiento de aiterios, procedimientos y reaursos para d cuidado y la
conservacion ce los medicamentos y dispasitivos meédicos.

d) Aplicadgon de méodos de inventarios que aeguren la rotadon adewada de los
medicamentos y dispositivos médicos y apoyen la planificadon de las
adquisiciones.

1.2Almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos

Con € propdsito fundamental de tener seguridad en la utilizadon y dispensadon ce las
existencias de medicamentos de mi establecimiento se llevan a cabo las siguientes
adividades:

1. Proceder aredizar unainspecddn de los medicamentos y dispositivos médicos una vez
ingresan a establedmiento paraverificar:

Cantidad de unidades

Numero delote

Fedhas de vencimiento

Registro sanitario

Laboratorio fabricante

Condciones de dmacenamiento durante d transporte
Manipuladén

Embalgje

Material de anpague y envase

Condciones témica-administrativas

2. Ubicar los medicamentos en € lugar correspondiente de awerdo alas indicagones del
fabricante, asi:
= En la estanteria cmuan, los medicamentos que no requieren condciones
espedaes de dmacenamiento, ardenadaos por:
a) Accionfarmaal6gica ( )
b) Nombre genérico (alfabético). ( )
c¢) Por e nombre del laboratorio (alfabético) ( )



= En la nevera para ajuellos productos (termolébiles) que requieren ura
temperatura entre 2-8 grados centigrados para preservar la cadena de frio, la
nevera esta instalada en un lugar bien ventilado, Igjos de fuentes de alor,
sobre una base firme y nivelada, a una distancia de 15 centimetros de la pared
maés proxima.

= Al abrigo de los rayos del sol o de la incidencia directa de lamparas de
iluminad6n los medicamentos fotosensibles, 1os cuales vienen empacados en
blister de wlor rojo oen envases de wlor ambar para su debida proteccion.

= En vitrina o armario bgjo llave s se trata de medicamentos de ntrol
espedal o ce dto costo.

3. Mangjar cuidadosamente los medicamentos para evitar la rotura de su empague y/o
envase o0 su deterioro, por tal motivo se evitard d contado drecto del producto con el piso
y se tendra un programa de control de artropodcs y roedores.
4. Ubicar en la parte més externa de la estanteria de los medicamentos con la fecha més
proxima avencerse, para garantizar que @ lote méas cercano a su caducidad sea ¢ primero
en dspensarse.
5. Redizar periodicamente unarevision cke las fechas de vencimiento.
6. Estar vigilante de la garicion e sefiales de inestabilidad de los medicamentos, de
aauerdo con su formafarmacaitica ai:

6.1 Predpitados, turbidezy crecimientos de hongos en soluciones'y jarabes,

6.2 Separacion ce fases en emulsion (fase aaiosay fase oleosa),

6.3 Pérdidade la capaddad de redispersién a agitar, en €l caso de las suspensiones.

6.4 Cambio de @lor en soluciones coloreadas

6.5 Pérdida de dureza, indicios de oxidadony cambio de wlor en las tabletas

7. Utili zar el termohigrdmetr o para verificar con predsion las condciones de temperatura
y humedad imperantes en el locd, € exceso de humedad deteriora los medicamentos
caa ogados como higr oscopicos.
= Lastemperaturas de dmaceramiento que se cnsideran son:
Temperatura anbiente: 15-30°C
Temperaturafresca 8-15°C
Temperatura de refrigeradon: 2-8° C
= El congelamiento (temperatura por debajo de 0° C), o temperaturas por
encimade 30° C, debe evitarse porque generalmente puede condweir a pérdida
delapotenciao delas caraderisticas fisicogumicas de los productos.
» Lahumedad relativa méxima acetada para d almacenamiento de los
medi camentos es hasta 67%, de lo contrario se deben tomar las medidas
de cntrol pertinentes para garantizar su calidad.

8. Ubicar en la zona naranja de la estanteria aquellos medicamentos con fedcha de
vencimiento cercade calucarse.

9. Efeduar la devolucidon de ajuell os medicamentos proximos a vencerse @wn unmes de
anteladon a proveeaor, los cuales previamente he wlocado en un area debidamente
identificada del estante.



10. Proceder en € evento de encontrar un medicamento vencido, deteriorado o mal
amaceado, a su inactivacion atendiendo las instruccones contenidas en € anexo 2 e la
Resolucion 1164 @ 2002,acecade lagestion de residucs quimicos de medicamentos.

2.DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

Es la entrega de uno o més medicamentos a un padente y la informadén sobre su uso
adeauado, realizada por un Quimico Farmacéutico, Temdogo en Regencia de Farmacia,
Diredor de Drogueria, Farmacéutico Licenciado, Expendedor de Drogas y Auxiliar en
Servicios Farmaceéuticos, en los términcs estableddos en el numeral 6° del articulo 19y
articulo 3° il Deaeto 2200 @ 2005modificado pa € Deaeto 2330 @ 2006, olas normas
gue los modifiquen, adicionen o sustituyan.

2.1Procedimiento para la dispensacion de los medicamentos:

2.1.1Recepcidn y verificacion del contenido dela formula u orden médica

Los requisitos que debe verificar € dispensador seran los sguientes:

v" Que laprescripcion esté daborada por € persona de salud debidamente autorizado,
con letra dara, legible y concisa y con las indicadones necesarias para su
administradon y que aumpla @n lo previsto en € articulo 17 &l Deaeto 2200 @
2005modificado parciamente por €l Decreto 2330 @ 2006.

v Que esté escrita en idioma espafidl, ya sea por autocopia, mecanografica, medio
eledromagnético y/o computarizado.

v" Que la prescripcién no contenga exmendaduras, tachaduras, siglas, claves, signos
seqetos, abreviaturas o simbolos quimicos.

v" Que permita la confrontadén entre d medicamento prescrito y e medicamento
dispensado (en € caso ambulatorio) y que permitala wrrelacion con e diagndstico.

v" Que las dosis de cada medicamento esté expresada en el sistema métrico deamal y
en casos espedales, en Unidades Internadonales.

v Que «ista la prescripcion para ajuellos medicamentos en los que garezca e la
etiquetalaleyenda “Venta Bajo FormulaMédica’.

v Que la prescripcion de medicamentos de control espedal cumpla con las
disposiciones espedaes hre lamateria, 10 estableddo en el Deaeto 2200 @& 2006
modificado parcidmente por € Decreto 233 de 2006, las dispasiciones del
presente Manual, la resolucion qie lo adopa y las demés normas que las
modifiquen, adicionen o sustituyan.

IMPORTANTE:

= S d dispensador encuentra que la férmula no cumple on las exigencias legales
solicitara d prescriptor laadaradon, correcaon oadicion ce lamisma.



* No dispensara la formula médica hasta no adarar con €l prescriptor cualquier duda
sobre la prescripcion olograr la arrecdén oadicion delamisma.

2.1.2Entrega de medicamentos

El dispensador entregara la totalidad de los medicamentos y dispositivos médicos prescritos
por e facultativo, a momento de la primera cmmparecencia del interesado.

2.1.3 Informacién sobre uso adeauado

En e ado de entrega fisica de los medicamentos, €l dispensador informara sobre su uso
adeauado, afin de contribuir efedivamente d cumplimiento del efedo terapéutico previsto
por el prescriptor.

Lainformadon contendra basicamente los sguientes aspedos.

% Condciones de dmacenamiento

¢+ Formade reconstitucion de medicamentos cuya administradén sealaviaora
% Medicion celadosis

++ Cuidados que se deben tener en laadministradon del medicamento

« Importanciade la adherencia alaterapia

2.1.4 Registro de salida

La drogueria registrara en los medios existentes para tal fin, la catidad, fecha, etc., de los
medicamentos y dispositi vos meédicos dispensados.

2.1.5 Prohibiciones al dispensador
El dispensador no poda

Redizar cambio algunoen la prescripcion oférmula médica

Cambiar € principio adivo, concentradén, forma farmacéutica, via de
administradon, frecuencia, cantidad y ladosis prescrita.

Dispensar medicamentos aterados o fraudu entos.

Violar lareserva aque esta obligado pa razon ce lafuncién gue desempefia.
Recomendar alos usuarios € uso de medicamentos.

Distribuir, dispensar y administrar muestras médicas.

Enviar por correo medicamentos de venta bajo prescripcion médica, a menos que
previo a envio sea presentada la prescripcion médica y que se garanticen las
condcionesy requisitos para d transporte de |os mismos.

» En ninglin caso, podéan enviarse por correo |os medicamentos de mntrol espedal.
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2.1.6 Control durante d proceso de dispensacion:

Ladrogueriareadlizalas sguientes acdones espedficas de @ntrol:



2.1.6.1De fechas de vencimiento:

Cuenta con criterios, procedimientos y reaursos que permitan verificar continuamente la
fedcha de vencimiento de los medicamentos y dispositi vos meédicos:

0 Son dispensados primero los medicamentos que tengan fedhas de vencimiento
proximas.

o Se solicita d proveealor, con la debida anteladén, e cambio o la devolucion dce
medicamentos con fechas préximas de vencimiento, conforme @n las condiciones
delanegociadon.

2.1.6.2 Deexistencias:
Se llevarén listados de medicamentos de dta, mediay baja rotadén, para proceder
aredizar en forma oportunalos pedidos correspondientes.

3.RETIRO DE PRODUCTOSDEL MERCADO.

En cumplimiento de lo dispuesto pa la Resolucion 1403 @ 2007, e encargado e
coordinar € retiro inmediato de las estanterias de la drogueria de los medicamentos y
dispositivos médicos que no cumplan las espedficadones témicas de cdidad o cuando asi
lo solicite @ Instituto Nadonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA,
serd d Diredor Témico deladrogueriao en ausenciade este d administrador.

El retiro de medicamentos y dispasitivos médicos procedera de la siguiente manera:

1. Unavez se haya producido la natificadon pa parte de los fabricantes, los titulares

de registros snitarios, € proveedor y/o la aitoridad competente, € responsable

designado previo cotgo del nombre exado del producto involucrado y del nimero

de lote, procedera a su separadon inmediata del inventario y/o del sitio de

almacenamiento y los colocad en unéreasegura, hasta awando se dedda su destino

final.

El proceso deretiro seregistrard en el momento en que selleve acabo.

Se daborara un informe incluyendo la cantidad de productos redbidos

inicidmente vy la cantidad de productos retirados y la diferencia entre la primera

cantidad y la segunda.

4. La documentadon quedara inmediatamente a disposicion & la autoridad
competente.

5. Seinformara d Instituto Nadonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA o0 aquien haga sus veces, dentro de las veinticuatro (24) horas siguientes
al retiro del producto cuando este seaun medicamento.
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4. PROCEDIMIENTO TECNICO-ADMINISTRATIVO EN EL AREA DE
INYECTOLOGIA.

El procedimiento empleado parala glicadon de un medicamento pa la viaintramuscul ar
tiene en cuentalos sguientes pasos:



Solicitar larespedivaformula médica

Selecaonar el medicamento prescrito.

Comprobar las caaderisticas del produwcto que se va a a@ministrar: nombre

genérico y/o comercial, forma de presentaddn, aspedo (revisar a trasluz), daosis,

fedcha de caducidad, modo de mnservaddn, comprobar viade administradon.

Lavar las manos antes y después de glicada lainyecacion.

Elegir e lugar de aministradon: que puede ser deltoides, vasto externo o €

cuadrante superior externo cdl glateo.

Predsar € lugar delainyecadon.

No es necesario asea €l lugar del cuerpo escogido paralainyecdon.

Unicamente la piel sana visiblemente sucia se debe limpiar con un agod

humedeado en agua.

v Introducir la aguja y hacer sucdon al émbolo de lajeringay observar que no haya

retorno de sangre d cuerpo ce la jeringa. Si hay presencia, retirar y empezar de

nuevo.

Proceder a enpujar € émbolo para que d contenido pase dentro del musculo.

Retirar la aguja aibriendo € sitio con unalgoddn impregnado ce desinfedante wn

presiénlocd sin masgea.

v Utili zar para aultos, una jeringa @n aguja de més de una pulgada, con uncdibre
gue permita que d liquido pase através de dlay con unlargo suficiente para ll egar
al interior de lamasamuscular.

v" Administrar un vdumen menor o igua atres (3) mililit ros o seglin la prescripcién
medica

v' Las inyecdones ® deben aplicar con € padente aostado en pasicion dedihito
ventral, conlos grupas musculares relgjados.

v" No deben administrarse medicamentos por inyeccion intramuscular a personas que
utili cen anticoagulantes o que tengan problemas con la wagulacién e la sangre,
con € numero o con e funcionamiento de las plaguetas; tampoco a inmuno
suprimidos, o padentes confalarena o que presenten glaucoma.

v Para la glicadon de inyeaciones se debe utili zar siempre y sin excepcion alguna

materiales desechables.

AN ANANRN

ANANRN
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IMPORTANTE:

v Por expresa prohibicionlegal no se utili zalaviaendovenosa.
v" Tampoco se redi za prueba de sensibili dad

Nombrey firmadel propietario
CC.




