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JUSTIFICACION

El objetivo basico de las funciones de Inspeccidn, Vigilancia y Control es la busqueda del
bienestar publico. Este propdésito es posible mediante la verificacion de estandares
asociados a la existencia de un sistema de aseguramiento de la calidad en la produccion,
manejo y uso de los medicamentos.

Esta asignatura pretende dar a conocer los conceptos y las herramientas que permitan al
estudiante comprender las teorias de Garantia de Calidad, Buenas practicas de
manufactura, Buenas practicas de abastecimiento asegurando que todas las unidades de
un lote y de lotes de produccién sucesivos, presentan una calidad reproducible.
Adicionalmente, aquellos medicamentos que demuestren riesgos asociados a las
caracteristicas de disefio y produccién de la materia prima o de la forma de entrega del
principio activo, deberan cumplir estdndares que deben incluirse a las exigencias de
registro y comercializacion del producto.

Por lo anterior la Tecnologia en Regencia de Farmacia como carrera del ambito
farmacéutico no podia quedar excluida de este importante contexto para que de esta
manera se puedan tener las capacidades para participar en la implementacién de estos
procesos en el ambito laboral.

PROPOSITOS DE FORMACION

Si usted ha accedido a este formato a través de un medio diferente al sitio
http.//www.unicordoba.edu. co/index.php/documentos-sigec/documentos-calidad asegurese que ésta es la
version vigente
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OBJETIVO GENERAL

Desarrollar competencias y conocimientos practicos para el control, el seguimiento y
evaluacion de los procesos que involucran el manejo de medicamentos y dispositivos
médicos en los diferentes establecimientos farmacéuticos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1- Identificar los diferentes métodos para realizar la inspeccion y vigilancia de los
medicamentos

2- Conocer las diferentes etapas del ciclo de calidad de los medicamentos

3- Desarrollar habilidades para la implementacién, el control y el seguimiento de los
diferentes procesos del servicio farmaceéutico

4. COMPETENCIAS

Si usted ha accedido a este formato a través de un medio diferente al sitio
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4.1. Especificas

= Comprende las definiciones de cada uno de los conceptos tedricos de la Inspeccion y
Vigilancia de los medicamentos

= Comprende cada una de las etapas del ciclo de calidad de los medicamentos

= Reconoce los diferentes factores que afectan la calidad vy estabilidad de los
medicamentos

= Conoce los conceptos de proceso de produccién vy de calidad vy las diferentes
metodologias para su control

= Reconoce cada uno de los procesos generales del servicio farmacéutico y los métodos
para ejercer su implementacién , su control y verificacion

= Reconoce cada uno de los procesos especiales del servicio farmacéutico y los métodos
para ejercer su implementacién , su control y verificacion

= Reconoce los métodos para realizar auditoria de calidad en el servicio farmacéutico tanto
ambulatorio como hospitalario

4.2. Transversales

e Diferencia los conceptos tedricos de la inspeccién y Vigilancia de los medicamentos

¢ Identifica los procesos en los cuales se realiza el ciclo de calidad

¢ Identifica las herramientas para el control de los diferentes factores que afectan la calidad
y estabilidad de los medicamentos.

e Desarrolla los diferentes métodos y herramientas usadas para el control de los procesos y
de la calidad de los medicamentos

e Aplica las herramientas de control y verificacion de los diferentes procesos generales del
servicio farmacéutico

e Aplica las herramientas de control y verificacién de los diferentes procesos especiales del
servicio farmaceutico

e Desarrolla habilidades para la realizacion de auditorias de calidad en los diferentes
establecimientos farmacéuticos

5. CONTENIDOS

Si usted ha accedido a este formato a través de un medio diferente al sitio
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Unidad de aprendizaje N° 1. Introduccion a la inspeccion y vigilancia de
Medicamentos
Generalidades
Definiciones relacionadas con la inspeccién y vigilancia de los medicamentos
Biodisponibilidad, bioequivalencia, medicamento innovador, medicamento
Similar, medicamento genérico, especificaciones de calidad, ldentidad, Potencia,
pureza etc.

Unidad de aprendizaje N ° 2. Ciclo de calidad del medicamento
Introduccion,
Etapas del ciclo de la calidad de un medicamento
Etapa de investigaciébn y desarrollo, disefio del producto, Produccion, calidad,
distribucion, mercadeo y ventas
Especificaciones de las diferentes formas farmacéuticas
Normatividad relacionada

Unidad de aprendizaje N ° 3. Calidad y estabilidad de los medicamentos
Generalidades, definiciones
Clasificacion de los factores que afectan la calidad de los medicamentos
Temperatura, humedad, luz
Estabilidad quimica, estabilidad fisica y estabilidad microbiologica
Defectos, tipos de defectos

Unidad de aprendizaje N ° 4. Control de los procesos en los establecimientos
farmacéuticos

Introduccion

Generalidades del control de procesos

Inspeccién en la recepciéon de productos

Buenas practicas de manufactura

Buenas practicas de almacenamiento

Unidad de Aprendizaje No 5. Inspeccién y Vigilancia de medicamentos en el servicio
farmacéutico Procesos generales
Generalidades
Procesos generales del servicio farmacéutico, seleccion, adquisicion, recepcion,
almacenamiento, dispensacién, distribucion, disposicion final de residuos soélidos
hospitalarios.
Herramientas de control en los procesos generales del servicio farmacéutico, cartas
de control listas de verificacion

Unidad de Aprendizaje No 6. Inspeccién y Vigilancia de medicamentos en el servicio
farmacéutico Procesos Especiales
Generalidades
Procesos especiales del servicio farmacéutico, Atencion farmacéutica,
farmacovigilancia, tecnovigilancia, reempaque bajo el sistema de distribucion de
medicamentos en dosis unitaria, preparados magistrales, etc
Herramientas de control en los procesos generales del servicio farmacéutico, cartas
de control. listas de verificacion

Unidad de aprendizaje N ° 7. Auditoria de calidad en los establecimientos
farmacéuticos
Sistema de Gestion de calidad del servicio farmacéutico
Herramientas de evaluacion y seguimiento
Listas de verificacion
Desarrollo de Indicadores de gestion
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6. ESTRATEGIAS METODOLOGICAS

La metodologia de este curso se centra en el trabajo de docencia directa y en el trabajo
independiente realizado por el estudiante.

El curso se desarrollara de la siguiente manera:

Docencia Directa: Clases magistrales, conferencias, talleres dirigidos, tutorias, trabajo de
campo y otros.

El trabajo independiente del estudiante: lecturas, realizacion de talleres, solucion de
problemas, preparacién de exposiciones, elaboracion de informes y ensayos, realizacion de
trabajos de campo, Evaluaciones escritas, revision bibliogréfica y otros.

7. ACTIVIDADES Y PRACTICAS

Aplicar las competencias del curso de Inspeccién y Vigilancia en el quehacer de los
procesos generales y especiales del servicio farmacéutico durante sus practicas
asistenciales en los Convenios Docencia-Servicio.

Si usted ha accedido a este formato a través de un medio diferente al sitio
http.//www.unicordoba.edu. co/index.php/documentos-sigec/documentos-calidad asegurese que ésta es la
version vigente
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8. CRITERIOS DE EVALUACION PARA EL DESARROLLO DE COMPETENCIAS

Para esta se tendra en cuenta las orientaciones del reglamento estudiantil vigente de la
Universidad de Cérdoba, durante el semestre se tomaran tres notas parciales por un valor
de 33.3 % cada una; cada nota parcial consta de varias notas que se construyen teniendo en
cuenta las indicaciones propuestas en la metodologia
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