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1. INTRODUCCION

La presente politica institucional establece los lineamientos técnicos,
administrativos y sanitarios para el manejo seguro de los medicamentos una vez
abiertos, denominados medicamentos en condicion de “frasco abierto”, con el fin
de prevenir riesgos sanitarios, eventos adversos y pérdidas econdmicas,
garantizando la seguridad del paciente y el cumplimiento de la normatividad

vigente.

2. JUSTIFICACION

La presente Politica Institucional para el Manejo de Medicamentos en Condicion
de "Frasco Abierto” del ESE Hospital Departamental San Antonio de Padua se
establece con el propdsito de fortalecer la seguridad del paciente, garantizar el
uso seguro de los medicamentos y disminuir los riesgos asociados a contaminacion,
pérdida de estabilidad, alteracion de la esterilidad y uso inadecuado de productos

farmaceéuticos una vez han sido abiertos o manipulados.

Asi mismo, esta politica busca estandarizar los procesos relacionados con
identificacion, rofulacion, almacenamiento, conservacion, tiempos de uso y
disposicién final de medicamentos en condicion de frasco abierto, promoviendo el
cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, las buenas prdcticas de
elaboraciéon y dispensacion, los lineamientos de seguridad del paciente y los
estdndares de calidad y acreditacion en salud, contribuyendo al uso racional de
medicamentos y al fortalecimiento de los procesos institucionales del Servicio

Farmacéutico.
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3. OBIJETIVO
Definir los criterios institucionales para el manejo, identificacién, conservacion,
control y disposicion final de los medicamentos en condicion de frasco abierto en
el Hospital Departamental San Antonio de Padua.

4. METAS
Garantizar el cumplimiento del 100% de los lineamientos establecidos para el
manejo seguro de medicamentos en condicion de “frasco abierto”, mediante la
adecuada identificacién, rotulacién, almacenamiento, control de tiempos de uso
y disposicion final, con el fin de minimizar riesgos asociados a contaminacion,
errores de medicaciéon y afectacion en la seguridad del paciente dentro del ESE
Hospital Departamental San Antonio de Padua.

5. ALCANCE
Aplica a todos los servicios asistenciales, especialmente enfermeria, servicio
farmacéutico, médicos, areas de apoyo diagndstico y terapéutico, y personal que
manipule medicamentos dentro de la institucion.

6. VALORES Y PRINCIPIOS ORIENTADORES

e Seguridad del paciente: Garantizar el manejo seguro de los medicamentos
en condicion de frasco abierto, minimizando riesgos asociados a
contaminacioén, errores de medicacion y eventos adversos.

e Responsabilidad: Promover el cumplimiento estricto de los lineamientos
institucionales relacionados con identificaciéon, rotulacion, conservacion y
disposicion de medicamentos abiertos.

e Calidad: Fortalecer procesos estandarizados que aseguren el adecuado
almacenamiento, trazabilidad y confrol de los medicamentos utilizados
dentro de la institucién.

e Uso racional de medicamentos: Favorecer el aprovechamiento seguro vy
adecuado de los medicamentos, evitando pérdidas innecesarias y
optimizando los recursos institucionales.

e Compromiso institucional: Fomentar la participacion activa del personal
asistencial y administrativo en el cumplimiento de la politica y en las
acciones orientadas al mejoramiento continuo.

e Cumplimiento normativo: Garantizar la adherencia a la normatividad
sanitaria vigente, buenas prdcticas y lineamientos institucionales aplicables
al manejo de medicamentos.
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7. MARCO NORMATIVO VIGENTE (ALINEACION AUDITORIA INVIMA)

e Ley9de 1979 - Codigo Sanitario Nacional.
e Ley 100 de 1993.

e Decreto 2200 de 2005 - Servicio Farmacéutico (responsabilidad del manejo
seguro de medicamentos).

e Resolucion 1403 de 2007 — Buenas Practicas del Servicio Farmacéutico.
« Decreto 780 de 2016 — Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud.

e Resolucion 3100 de 2019 - Estdndares de habilitacion de servicios de salud
(numerales relacionados con medicamentos, seguridad del paciente y
gestiéon del riesgo).

e Lineamientos INVIMA sobre almacenamiento, estabilidad y uso seguro de
medicamentos multidosis.

e Guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia — INVIMA.

El incumplimiento de esta politica constituye no conformidad grave ante auditorias
de habilitacién, visitas sanitarias del INVIMA y entes territoriales de vigilancia y
control.

8. DEFINICIONES

Frasco abierto: Medicamento cuyo envase primario ha sido abierto o perforado,
quedando expuesto a contaminacion microbioldgica, quimica o fisica.

Vida util post-apertura: Tiempo mdaximo durante el cual un medicamento puede
utilizarse de manera segura después de abierto.

9. PRINCIPIOS GENERALES DE LA POLITICA - BENEFICIOS

e Seguridad del paciente.
e Trazabilidad del medicamento.
e Responsabilidad del personal asistencial.

e Cumplimiento normativo.
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e Prevencion de eventos adversos.

10. RESPONSABLES

1. Servicio de Enfermeria

e Responsable directo del manejo, rotulacion, conservacion y control del
medicamento en frasco abierto en los servicios asistenciales.

e Verificar fecha y hora de apertura.

o Garantizar condiciones adecuadas de almacenamiento.
2. Servicio Farmacéutico

e Definir ineamientos técnicos.

e Capacitar al personal.

e Realizar auditorias y seguimiento.
3. Comité de Farmacovigilancia

e Evaluar riesgos asociados.

e Aprobary actualizar la politica.

11. CONDICIONES GENERALES PARA LA APLICACION DE LA POLITICA
e Todo frasco abierto debe estar rotulado.

e No se permite el uso de medicamentos sin identificacion.
e Se debe respetar estrictamente el tiempo de vida Util post-apertura.

e Elincumplimiento obliga al retiro inmediato del medicamento.

12. MEDICAMENTOS A LOS QUE APLICA LA POLITICA DE FRASCO ABIERTO

La presente politica aplica exclusivamente a medicamentos multidosis, liquidos o
semisdlidos, cuyo envase primario sea abierto y permita usos posteriores.

1. Medicamentos inyectables multidosis

e Insulina (todas las presentaciones)
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Heparina sdédica
Lidocaina sin epinefrina
Bicarbonato de sodio
Sulfato de magnesio
Dexametasona multidosis
2. Soluciones antisépticas y desinfectantes
Alcohol etilico al 70%
Alcohol glicerinado
Clorhexidina acuosa
Clorhexidina alcohdlica
Yodopovidona

Gel antibacterial

3. Medicamentos orales liquidos (jarabes y suspensiones)

Acetaminofén jarabe

lbuprofeno suspension

Amoxicilina suspension (reconstituidal)
Loratadina jarabe

Ambroxol jarabe

Multivitaminicos liquidos

4. Oftros
Colirios multidosis

Soluciones 6ticas multidosis
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13. TIEMPOS DE VIDA UTIL POSTERIOR A LA APERTURA - ESTRATEGIA
Medicamentos en condicion de “Frasco Abierto”

Vida util
Nombre del .« 1z .z
. post- Condicion de conservacion y uso
medicamento
apertura
Conservar entre 2-8 °C antes de apertura. Una
Insulina (todas las 08 dias vez abierta puede mantenerse a temperatura
presentaciones) ambiente <30 °C. No congelar. Rotular fecha y
hora de apertura.
. £ 4 Mantener a temperatura ambiente (15-30 °C).
Heparina sodica , . . . .
c . 28 dias  ||Uso exclusivo hospitalario. Desechar si hay
multidosis . . 9
turbidez o contaminacion.
le.occu.na sin , Temperatura ambiente. Mantener técnica
epinefrina 28 dias . .
s . aséptica estricta en cada uso.
multidosis
Bicarbonato de Uso hospitalario. Mantener estéril. Desechar si se
. c . 24 horas \ . . L, e
sodio multidosis evidencia contaminaciéon o cambio fisico.
Sulfato de > Temperatura ambiente. Uso con técnica
. S 28 dias L
magnesio multidosis aseptica.
Dexametasona , Temperatura ambiente. Rotular fecha de
e 28 dias
multidosis apertura.

Antisépticos y desinfectantes

%

Nombre del Vida 0til post- _ ‘s
. Condicion de conservacion y uso
medicamento apertura
Alcohol etilico al 70 30 dias Mantener bien tapado, lejos de fuentes

de calor. No re-envasar.
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Nombre del Vida otil post- .z .
. Condicion de conservacion y uso
medicamento apertura
Alcohol glicerinado 30 dias Envase original, bien cerrado. Evitar

contaminacion.

Clorhexidina acuosa 130 dias Uso topico. Mantener envase limpio y

cerrado.
Clorhexidina , Inflamable. Mantener bien tapado y
- 30 dias
alcohodlica rotulado.
Yodopovidona 30 dias Pro’reger d.e, la lUAINO N\ hay
precipitacion o cambio de color.
Gel antibacterial 30 dias Uso externo. Mantener envase

dispensador limpio.

Medicamentos orales liquidos

Nombre del Vida util post- . s ‘s
. Condicion de conservacion y uso
medicamento apertura
Acetaminofén jarabe 30 dias 'Tempe'ro’ruro ambiente. Uso exclusivo
institucional.
Ibuprofeno suspensién 30 dias Agitar antes de usar. Temperatura

ambiente.

Refrigerar entre 2-8 °C. Desechar al

AmoxiEiilghguspgision 7-14 dias |lcompletar tiempo indicado por

(reconstituida) tabricante.

Loratadina jarabe 30 dias Temperatura ambiente. Mantener bien
cerrado.

Ambroxol jarabe 30 dias Temperg’rurg ,omblen’re. Evitar
contaminacion del gotero.

Multivitaminicos liquidos 30 dias Temperatura ambiente. Uso institucional.

Salud Integral Impacto Real

“Documento no valido en medio impreso sin la identificacidn de sello seco "Documento Controlado” Este documento contiene
informacidn de cardcter confidencial y es propiedad del Hospital. Ninguna parte de su contenido puede ser usado, copiado,
divulgado sin autorizacion escrita por parte del Hospital”.




ii ES.E

POLITICA INSTITUCIONAL PARA EL MANEJO DE Fecha: 11/05/2026
MEDICAMENTOS EN CONDICIONES DE FRASCOS

HOSPITAL DEPARTAMENTAL ABIERTOS — nim
SAN ANTONIO DE PADUA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Cédigo: ME-GGE-PO-035
. HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE PADUA | Version: 01
LA PLATA HUILA Pagina No: 10de 14

PROCESO: GESTION GERENCIAL

modelo integrado
de planeocidn
¥ gestidn

Preparaciones oftdlmicas y oticas

Nombre del Vida 0til post-

Condicién de conservacion y uso

medicamento apertura
Uso individual o institucional controlado.
Colirios multidosis 30 dias Evitar contacto del gotero con superficies o
el ojo.
Soluciones éticas , Mantener envase limpio. No compartir entre
- 30 dias .
multidosis pacientes.

14.

15.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION
Temperatura controlada segun ficha técnica.

Proteccidon de la luz cuando aplique.
Almacenamiento en dreas limpias y secas.

Separacion de medicamentos vencidos o descartados.

REGISTRO, ROTULACION Y CONTROL

Todo frasco abierto debe contener:

16.

Nombre del medicamento.
Fecha y hora de apertura.
Fecha de vencimiento post-apertura.

Nombre vy firma de quien abre el frasco.

MANEJO DE NO CONFORMIDADES

Medicamento sin rotular: descarte inmediato.
Medicamento vencido post-apertura: descarte.

Condiciones inadecuadas de almacenamiento: reporte al servicio
farmacéutico.
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17. FARMACOVIGILANCIA
Cualquier evento adverso relacionado con medicamentos en frasco abierto debe
ser notificado al Programa Institucional de Farmacovigilancia.

18. SANCIONES POR INCUMPLIMIENTO (ENFOQUE COERCITIVO INVIMA)
El incumplimiento de esta politica se considera falla grave en la gestion del riesgo
farmacolégico y dard lugar a:

e Llamado de atencion escrito con copia a talento humano.
e Apertura de investigacién disciplinaria interna.
e Reporte a controlinterno y calidad.

e Restriccion del manejo de medicamentos multidosis al servicio o funcionario
responsable.

e Reporte como hallazgo en auditorias de habilitaciéon (Resolucion 3100 de
2019).

19. SEGUIMIENTO Y MEJORA CONTINUA
El Servicio Farmacéutico realizard auditorias periddicas y presentard informes all
Comité de Farmacovigilancia.

20. VIGENCIA
La presente politica entra en vigencia a partir de su aprobaciéon por el Comité de

Farmacovigilancia.

21. ANEXOS
Anexo 1. Checklist de Frasco Abierto por Turno (Enfermeria)

e Frasco rotulado correctamente
e Fecha vigente
o Condiciones de almacenamiento adecuadas
e Sin contaminacion visible
e Registro actualizado
Anexo 2. Acta de Socializacion de la Politica
e Fecha
e Servicio

e Personal asistente
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e Firma de asistencia
e Compromisos adquiridos

ROTULO

ESE HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE PADUA

SERVICIO FARMACEUTICO
FRASCO ABIERTO - CONTROL

Nombre paciente:
Identificacion:
Medicamento:
F.Apertura: _ /  /
Hora:  :

Vence: /|
Firma:
INDICACIONES:

* Rotular inmediatamente después de abrir.
» Verificar vida Gtil segun politica institucional. R ... —
* Desechar al cumplir fecha post-apertura. SAN ANTC PADUA
* No usar si presenta alteracion o contaminacion.

CAN ANTONIN NE E
SAN ANTUNIU Dk PADL

22. INDICADORES DE SEGUIMIENTO A LOS OBJETIVOS ESTABLECIDOS

El indicador de la politica institucional para el manejo de medicamentos en
condiciéon de frasco abierto quiere medir el nUmero de frascos aprovechados en
los servicios de farmacia, este indicador contribuird a mantener el control sobre los
inventarios de dicha dependencia.

Numero de frascos aprovechados= numero de frascos facturados - nUmero de frascos
dispensados
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reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.
Decreto 780 de 2016. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.

Resolucion 3100 de 2019. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Por la cual
se definen los procedimientos y condiciones de inscripcidn de los
prestadores de servicios de salud y habilitacién de servicios de salud.
Normas Farmacologicas INVIMA. Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA. Colombia.

Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Buenas Practicas de Farmacia:
Normas de calidad de los servicios farmacéuticos.

Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos - ISMP Espana.
Recomendaciones para el manejo seguro de medicamentos multidosis y
medicamentos de alto riesgo.

Cartilla de Seguridad en el Uso de Medicamentos — INVIMA. Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

Salud Integral Impacto Real

“Documento no valido en medio impreso sin la identificacidn de sello seco "Documento Controlado” Este documento contiene
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divulgado sin autorizacion escrita por parte del Hospital”.
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