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IDENTIFICACION DE LA ASIGNATURA

Facultad de Estudios a Distancia — FESAD

Escuela: Ciencias Administrativas y Econdmicas

Programa: TECNOLOGIA EN REGENCIA DE FARMACIA Cadigo: Plan: 854
8105548
Asignatura/médulo:  LEGISLACION FARMACEUTICA |
Semestre al cual pertenece la asignatura/médulo: IV | Periodo académico: I1-2025
APOYO TUTORIAL
Nombre Docente Informacién de Contacto CREADS

PERFIL PROFESIONAL

El Tecnologo en Regencia de Farmacia de la Universidad Pedagogica y Tecnolégica de Colombia:
Dirige establecimientos farmacéuticos distribuidores minoristas y mayoristas de productos alopaticos,
homeopaticos, veterinarios, preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales,
cosmeéticos, preparados magistrales e insumos para salud. Dirige el servicio farmacéutico de
instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad, y apoya bajo la direccion del
quimico farmacéutico el desarrollo de las actividades béasicas de la prestacion del servicio
farmacéutico de alta y mediana complejidad. Participa en actividades de inspeccion y vigilancia de
medicamentos, dispositivos médicos, establecimientos farmacéuticos, distribuidores mayoristas vy
minoristas; asi como en actividades de atencién farmacéutica y de prevencion y promocion para el
uso racional de medicamentos, como estrategias de relevancia en salud publica. Crea unidades
empresariales que aportan valor socioecondmico a la region y las comunidades de influencia;
participa en equipos interdisciplinares de investigacion y mesas de trabajo, aportando conocimientos
desde su campo de formacién a las dindmicas del sector productivo, del gobierno nacional, de las
entidades territoriales y de la sociedad, bajo principios éticos y humanisticos.

PROPOSITO DE FORMACION

Conocer las necesidades del servicio de los pacientes

Orientar sobre el consumo responsable de los medicamentos formulados.
Asimilar la legislacion existente en materia de Farmacia

Elaborar procesos éticos y legales.

Identificar los problemas de salud publica en Colombia.

agrpONE

COMPETENCIAS DEL PROGRAMA

Competencias Generales

La Tecnologia en Regencia de Farmacia forma profesionales integrales con capacidades, valores y
actitudes acordes con el sector farmacéutico, sustentadas en la comunicacién asertiva, en las buenas
relaciones interpersonales, en el trabajo en equipo y la proyeccion que como empresa se evidencia
en su Mision y Vision, que le permitan comprender el mundo que le rodea y comportarse como un
individuo responsable y justo en complemento con el aprender a aprender y aprender a hacer.

Al final de esta asignatura/modulo el estudiante estara en capacidad de:
COMPETENCIA COGNITIVA: El estudiante se apropia de los conocimientos que comprende la

asignatura mediante las técnicas de aprendizaje autbnomo, incorporando estrategias que le permitan
interrelacionarlos y aplicarlos en situaciones reales del entorno.
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COMPETENCIA COMUNICATIVA: se asocia con el contexto disciplinar y socio cultural realizando el
proceso de interpretar contenidos, argumentar problemas y proponer soluciones.

COMPETENCIA VALORATIVA: se desarrolla el saber ser mediante la interaccion en equipos de
trabajo y a través del el dialogo de razones se reconoce el valor de los argumentos del otro.
COMPETENCIA SOCIO-AFECTIVA: Se establecen vinculos inspiradores de confianza entre
comparfieros que permite generar conductas, motivaciones y generacion de ideas para que los
estudiantes puedan vivir en comunidad.

Competencias Transversales

Estas refieren a las estructuras cognitivas, las cuales propenden por el fomento de la creatividad, la
innovacion y la asertividad con el propdsito de asimilar y transformar el conocimiento de acuerdo con
las necesidades del entorno, la empresa y la educacion, para una aplicabilidad 6ptima y efectiva en
contexto real.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS

Estas tienen que ver con el SABER — HACER, en este sentido, el Tecndlogo en Regencia de
Farmacia debe combinar una serie de competencias relacionadas con la formacién para disefar,
implementar y controlar funciones de gestion para el fomento del acceso, la calidad, el uso adecuado
de los medicamentos; la vigilancia, el seguimiento y la auditoria de éstos, en los establecimientos
farmacéuticos, acorde con el Sistema General de Seguridad Social en Salud —SGSSS vy la Politica
Farmacéutica Nacional vigente; insertas en las asignaturas dentro del plan de estudios del programa.

A partir del andlisis de las competencias, se estructuraron los conocimientos, dando como resultado
la conformacion de las asignaturas que forman parte del plan de estudios. De esta manera se obtuvo
el disefio del programa de manera secuenciada y complementaria a partir de las competencias
especificas:

El profesional Regente de Farmacia estara en capacidad para administrar y/o dirigir el servicio
farmacéutico en establecimientos distribuidores minoristas de las Instituciones que integran el
Sistema de Seguridad Social en Salud.

Dirigir establecimientos farmacéuticos distribuidores mayoristas de productos alopaticos,
homeopaticos y veterinarios.

Ser un ciudadano consciente de la importancia de su ejercicio profesional, como parte del equipo de
la salud, contribuyendo en la construccién de una nueva cultura de consumo de medicamentos bajo
prescripcién médica.

Reconocer la atencion farmacéutica, como una de las formas de aportar al mejoramiento de la calidad
de vida de la comunidad.

Dar apoyo, bajo la direccién del Quimico farmacéutico, al desarrollo de las actividades basicas del
suministro de medicamentos y demas insumos de la salud, orientados a la produccién en las
instituciones prestadoras de servicios de salud del segundo nivel, tercer nivel y cuarto nivel.

Brindar atencion a la comunidad con sensibilidad humana siendo consciente de los valores éticos que
deben primar frente a la dispensacién de medicamentos.

COMPETENCIAS DE LA ASIGNATURA |
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Alfinal de esta asignatura/modulo el estudiante estara en capacidad de:

Identificar la reglamentacion de la profesion de regente de farmacia en Colombia.

Reconocer las politicas farmacéuticas nacionales y sus fundamentos.

Conocer los aspectos relevantes de la normatividad sanitaria y la aplicable al sector farmacéutico.
Distinguir la reglamentacion farmacéutica y garantia de calidad, el organismo regulador que ejerce la
vigilancia de medicamentos y alimentos en Colombia y el modelo de gestion del servicio
farmacéutico.

METODOLOGIA

La metodologia corresponde a la modalidad de educacién a Distancia, con encuentros
presenciales por lo que asumir la actividad académica propuesta, implica que el estudiante debe
garantizar la obtencion de los medios de interaccion con la comunidad académica tales como: el
celular, Internet, computador, textos y medios escritos. La Instituciébn educativa garantizara la
contratacion del docente, proporcionard espacios fisicos, plataforma virtual, y demas recursos
tecnolégicos de comunicacién e informacion.

La interaccion de los actores se dara en las sedes principales y los centros regionales de educacion a
distancia que estime la Universidad para el desplazamiento de docentes y la asesoria a estudiantes.

Se tiene en cuenta el Aprendizaje Autébnomo como elemento central del proceso educativo, que
estimula al estudiante para que sea el autor de su propio desarrollo y en especial construya por si
mismo su conocimiento, bajo la orientacién y acompafiamiento del tutor, teniendo en cuenta los pilares
de la UNESCO como: aprender a conocer, aprender a hacer, aprender a vivir juntos y aprender a ser.

Se orienta al aprendiente a través de los siguientes pasos metodoldgicos:

¢ Disefio de guia de autoaprendizaje con los siguientes componentes: Informacién institucional,
apoyo tutorial que hace referencia a la informacién del docente y el entorno en que se
desempenfa, datos del perfil profesional, propdsitos del curso, contenido tematico del curso,
actividades para el desarrollo del curso, tiempos para el desarrollo de productos, fuentes de
consulta bibliogréfica.

e Acompafiamiento permanente a través de las tecnologias de la informacién y la comunicaciony
sesiones tutoriales presenciales para la interaccion de los actores del proceso de aprendizaje.

e El estudiante debe verificar su inscripcion dentro del curso virtual en la plataforma Moodle y el
acceso a todos los recursos de trabajo, en caso de detectarse problemas, debe remitirse a la
oficina de educacion virtual de la UPTC para reportar la situacion.

e A través de la valoracién, validacion (retroalimentacion) y evaluacion se presentan los
resultados del trabajo académico del docente y del estudiante.

e El estudiante cuenta con unas herramientas de comunicacion con el docente, como son: el
correo electrénico, los foros, los mensajes internos por plataforma, aplicaciones de mensajeria
como las videollamadas por internet, y el chat de soporte. Este ultimo serd programado por el
tutor indicando la hora, la fecha y el tema a tratar.

e Los espacios de tutoria presencial son oportunidades que todos los estudiantes pueden utilizar
si se cuenta con la facilidad de asistencia y si se ha programado en el horario del respectivo
cread, su finalidad, es resolver algunas dudas acerca de los temas enunciados en esta guia.
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Recomendaciones para el estudiante:

e Tener presente el calendario establecido por la Universidad, y recordar que el semestre académico
consta de 16 semanas. Puede ser consultado en cada CREAD, en la pagina web de la Universidad
www.uptc.edu.co o en la pagina web de la Escuela: www.administrativafesad.wixsite.com/ecae

e Utilizar la cuenta de correo electronico institucional y/o la plataforma virtual para cualquier consulta
con el tutor; o cualquiera de los medios sefialados anteriormente.

e Las actividades de aprendizaje se deben enviar al docente asignado como tutor, Unicamente a
través de la plataforma virtual, completamente terminadas y en las fechas establecidas.

En la metodologia de educacién a Distancia, es recomendable aprovechar el encuentro presencial
para superar dudas y reforzar los conceptos vistos en la plataforma. Se debe tener en cuenta que es
obligatorio cumplir con la entrega de actividades y presentacion de evaluaciones en las fechas
establecidas en el calendario.

EVALUACION

La evaluacion tiene como objetivo central, examinar el dominio y comprensién de los contenidos de la
asignatura tanto en lo teérico, conceptual, metodolégico y bibliogréafico.

La evaluacion de la asignatura se realizard en dos partes iguales (primer 50%, segundo 50%)

e Primer 50%: Mediante la entrega de las actividades propuestas y la participacion en la plataforma
se evaluaran los conocimientos adquiridos en el desarrollo de las unidades comprendidas entre la
semana 1 hasta semana 8 del calendario académico. Se programaran Talleres, Foros,
Evaluaciones virtuales y otras que el docente tutor considere pertinente para lograr los objetivos del
Ccurso.

e Segundo 50%: Mediante la entrega de las actividades propuestas y la participacion en la
plataforma se evaluardn los conocimientos adquiridos en el desarrollo de las unidades
comprendidas entre la semana 9 hasta semana 16 del calendario académico. Se programaran
Talleres, Foros, Evaluaciones virtuales y otras que el docente tutor considere pertinente para lograr

los objetivos del curso.
Habilitaciones: Semana 17.

FUENTES DE INFORMACION SUGERIDAS

Bibliografia

Martin, D., & GOmez, F. (2017). El Derecho a una Asistencia Sanitaria para Todos: Una Vision
Integral. Dykinson.

Maria, G., & Maria, P. (2017). Cuestiones Actuales de la Prestacion farmacéutica y los
medicamentos. Dykinson.

Ley 485 de 1998, diciembre 21., Por medio de la cual se reglamenta la profesién de Tecnélogo en
Regencia de Farmacia y se dictan otras disposiciones., Diario Oficial No. 43.461, de 29 de
diciembre de 1998

Ley 9 de 1979, enero 24., Por la cual se dictan Medidas Sanitarias., Diario Oficial No. 35308, del 16
de julio de 1979.

Decreto 2200 de 2005, junio 28., Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan



http://www.uptc.edu.co/
http://www.administrativafesad.wixsite.com/ecae

PROCEDIMIENTO ASIGNACION ACTIVIDAD ACADEMICA

MACROPROCESO: DOCENCIA .
PROCESO: PROGRAMACION ACADEMICA G 9
FORMATO: GUIA DE APRENDIZAJE EN LA MODALIDAD A DISTANCIA A

Caddigo: D-PA-PO1-FO7 | Version: 02 | Pagina5de 7

otras disposiciones., Diario Oficial 45954 de junio 29 de 2005.

Resolucion 1403 de 2007.,14 de mayo., Por la cual se determina el Modelo de Gestién del Servicio
Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras
disposiciones., Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Resolucion 20049455 de 2004, 28 de mayo., Por la cual se establece el reglamento relativo al
contenido y periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995,
Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Resolucion 1403 de 2007, 14 de mayo., Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio
Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras
disposiciones. Ministerio de la Proteccion Social.

Decreto 780 de 2016.,6 de mayo., Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social. Presidencia de la Republica de Colombia.

Desarrollo de Unidades

Primer 50%

Unidad 1: REGLAMENTACION DE LA PROFESION DE TECNOLOGO EN REGENCIA DE
FARMACIA Y SUS RESPONSABILIDADES

Reglamentacion de la profesién de Tecnoélogo en Regencia de Farmacia.
Tipos de responsabilidades (Civil-Penal y Administrativa).

Politica Nacional de Control de Precios.
Expendio de medicamentos.

Unidad: 2 POLITICA FARMACEUTICA NACIONAL

Qué es una politica farmacéutica nacional.

Componentes Fundamentales de una politica farmacéutica nacional.

¢ Proceso de la politica farmacéutica nacional (Visién, Formulaciéon, Aplicacién vigilancia y
evaluacion)

e Cadigo de Etica de Afidro.

Segundo 50%

Unidad 3: LEGISLACION GENERAL SOBRE EL SERVICIO FARMACEUTICO

Saneamiento y medidas sanitarias

Cddigo Sanitario

Normas de habilitacion

Decreto Unico reglamentario del Sector Salud

Normas Generales aplicables al Servicio Farmacéutico.

Unidad 4: POLITICAS FARMACEUTICAS

Reglamentacion farmacéutica y garantia de la calidad

Requisitos bésicos de la reglamentacion farmacéutica

Modelo de gestion del servicio farmacéutico.

Regulacion del Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Ley 1122 de 2007 ART.38).

PROGRAMACION DE ACTIVIDADES EVALUABLES

PRIMER 50%
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Formade % de

No ACTIVIDAD Unidad Entrega Plazo Evaluacion

1 |Actividad 1 Unidad 1 Individual Semana 4 30%

2 |Actividad 2 Unidad 2 Grupal Semana 7 30%

3 |Pruebaintegral primer 50% Unidad 1- 2 Individual |Semana7y8 40%

SEGUNDO 50%

4 |Actividad 3 Unidad 3 Individual | Semana 1l 30%

5 |Actividad 4 Unidad 4 Grupal Semana 13 30%

6 |Pruebaintegral segundo 50% | Unidad 1-4 Individual |Semanai15y 16 40%
HABILITACION Unidad 1-2-3-4 Individual | Semana 17 100%

UNIDAD 1
RESULTADO DE
COMPETENCIA APRENDIZAJE ACTIVIDAD EVIDENCIA

Identificar la | Identifica, la | Los estudiantes deben | El estudiante realiza
reglamentacion de la | reglamentacion de la | realizar lectura del | la entrega de la
profesion de regente de | profesion del regente | material del curso e | actividad dentro de

farmacia en Colombia.

en farmacia, asi como

investigacion autbnoma

los parametros

las responsabilidades | de la Unidad 1 vy | establecidos en el
en las que esta| desarrollar la actividad | espacio dispuesto en
inmerso. propuesta el aula virtual.
UNIDAD 2
RESULTADO DE
COMPETENCIA APRENDIZAJE ACTIVIDAD EVIDENCIA
Reconocer las politicas | Reconoce, las politicas | Los estudiantes deben | El estudiante realiza

farmacéuticas nacionales
y sus fundamentos.

farmacéuticas nacionales,
sus fundamentos y los
organismos que ejercen
su control y la vigilancia,
dentro de los lineamientos
éticos de la profesion.

realizar lectura del
material del curso e
investigacion autbnoma
de la Unidad 2 vy
desarrollar la actividad

la entrega de la
actividad dentro de
los parametros
establecidos en el
espacio dispuesto en

propuesta. el aula virtual.
UNIDAD 3
RESULTADO DE
COMPETENCIA APRENDIZAJE ACTIVIDAD EVIDENCIA

Conocer los aspectos | Conoce, las normas sobre | Los estudiantes deben | El estudiante realiza
relevantes de la | saneamiento, medidas | realizar lectura del| la entrega de la
normatividad sanitaria y la | sanitarias, el  c0digo | material del curso e | actividad dentro de
?pllcab!e ~al sector zag'.tl?‘”og, non;a(sj de investigacion autébnoma | los parametros
armaceutico nabilitacion 'y el decrelo | nigad 3 y desarrollar | establecidos en el

Gnico sanitario en el I vidad i di

sector salud, en la a actividad propuesta | espacio dispuesto en

Legislacion Colombiana.

el aula virtual.
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| | |
UNIDAD 4
RESULTADO DE
COMPETENCIA APRENDIZAJE ACTIVIDAD EVIDENCIA
Distinguir 5 la | Distingue las politicas | Los estudiantes deben | El estudiante realiza
reglamentacion farmaceuticas que | realizar lectura del | la entrega de la

farmacéutica y garantia | garantizan la calidad, asi | material del curso e | actividad dentro de
de calidad, el organismo | como el modelo de Unidad 4 y desarrollar | los parametros
regulador que ejerce la | gestion  del  servicio la actividad propuesta establecidos en el

vigilancia de | farmacéutico y el C
medicamentos y | organismo regulador que espacio gﬂspuesto en
alimentos en Colombia y | ejerce la vigilancia de el aula virtual.
el modelo de gestion del | medicamentos y
servicio farmacéutico. alimentos en Colombia.

OBSERVACIONES

El uso del material multimedia dispuesto en la Plataforma Virtual es obligatorio, y totalmente
necesario para realizar las actividades de aprendizaje de cada tema. Alli se dispondra material de
apoyo para consulta del estudiante y se propondran actividades de aprendizaje colaborativo. La
comunicacion permanente con su tutor a través de los medios virtuales es indispensable para llevar
a feliz término su proceso y ademas permitira al docente verificar su nivel de competencia en el
manejo de estas herramientas.

Una vez ingresadas las calificaciones al sistema, el estudiante tiene tres dias para hacer cualquier
reclamacion; superado este tiempo se asumird la conformidad por parte del estudiante. (Articulo 73
Acuerdo 097 de 2006).

Autor(es) de la

Guia: Docentes del programa

Revisor de la Docente: Carlos Arnulfo Escamilla Suarez
Guia:

Director de | Dr. JOSE IRENARCO PEDRAZA SUAREZ
Escuela: Directora Escuela de Ciencias Administrativas y Econdmicas




