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2. Conocimientos previos requeridos para €l curso

Ninguno

3. Justificacion

El espacio académico de Implementacion del Sistema de Gestion de Calidad del Servicio Farmacéutico le permite a estudiante el
desarrollo de los conceptos relacionados con los Estandares I nternacionales de Calidad (1SO 9001) e cual tiene como objetivo
conocer las bases, caracteristicas principales, alcances, areas de aplicacion y elementos de la Norma | SO 9001, como herramienta
paralagestion de la calidad en los servicios farmacéuticos. A |o largo del desarrollo del médulo se realizara la contextualizacién de
lo que es un Sistema de Gestion de la Calidad y su importancia paralas organizacionesy en particular parael Servicio Farmacéutico,
para posteriormente profundizar en la normainternacional 1SO 9001, la cual nos proporciona las bases para el desarrollo exitoso,
implementacion y mantenimiento del mismo en las entidades de salud en donde funciona un Servicio Farmacéutico. Las normas | SO
son de caracter internacional y no discriminan por tamafio de organizacion, es decir, cualquier entidad de salud en donde funciones
un Servicio Farmacéutico y en cualquier parte del pai's puede basarse en la norma SO paraimplementar un sistemade gestion de la
calidad exitoso. Todos los temas que se contemplan dentro del médulo, podran ser referenciados a las experiencias formativas de los
otros médulos de formacion y alas experiencias laborales de | os estudiantes, por |0 que el estudiante debe presentar una
participacion activa durante € desarrollo del mismo. Existen distintos motivos por |os cuales a una empresa o entidad de salud le
gustaria tener certificado su sistema de gestion por un organismo de certificacion independiente. Facilitar la comercializacion de sus
productos o servicios es un primer factor importante. Las regulaciones son otrarazon, asi como las exigencias de la globalizacion,
con procesos mas sofisticados y mayores responsabilidades en términos de conducta empresarial frente alas partes interesadas
(stakeholders).

4. Competencias de formacion

Id | Competencia Resultado de aprendizaje esperado

1 - Distingue las normas internacional es de calidad, medio ambiente
y gestion de laseguridad y salud en el trabajo aplicables al sector
farmacéutico para el fortalecimiento de los criterios de calidad en
Reconoce €l contexto de la normalizacion internacional [Colombia. 2 - Aplicalos criterios paralaimplementacion del
aplicable a Sector Farmacéutico y surelacion conla  |sistemade gestion de calidad en el servicio farmacéutico de acuerdo

1 |normatividad especificaen lalmplementacion del con la Resolucién 1403 de 2007 para el cumplimiento de los
Sistema de gestion de la Calidad en el Servicio lineamientos nacionales en cuanto alos pardmetros de calidad con
Farmacéutico parala gestion por procesos. base al nivel de complejidad. 3 - Identificalos parametros para el

enfoque basado en procesos y su aplicacion alos servicios
farmacéuticos usando las directrices del sistema de gestion de
calidad.




| Id | Competencia Resultado de aprendizaje esperado
1 - Identifica los requerimientos establ ecidos desde la normatividad
- paralos procesos y /o procedimiento mediante revisién documental
E}gb%%le%?nﬂ?;{g]?égﬁégqcﬁﬂ dﬁrsn?gr]?ol c&se;ljcr)c;cwos integral. 2 - Disefiala propuesta para documentar 10s procesos y/o
2 ?’ uFi)sitosI alesy del Sistemarc)ie Gestion dela procedimientos del Servicio Farmacéutico, de acuerdo con la
cglqi dad I?gcadosyal 0S Servicios farmacéutico en los | EStructura establecida por el Sistemade Gestién delaCalidad y
nivel es'daepb 2. medianav alta compleiidad normatividad através de un estudio de casos. 3 - Construyey
a3, y P'e documenta los procesos y/o procedimientos del servicio farmacéutico
por medio de un estudio de casos o resolucién de problemas.
- T 1 - Revisalos sistemas de medicion y control que se aplican en los
'To‘ﬂg?tgn%rgged' m@g’gﬁﬂ;@ﬁ%ﬁ diferentes procesos del servicio farmacéutico por medio de la
Parmacéutgi]cosen wé?ﬁerent% niveles de compleiidad elaboracion de indicadores de gestiéon. 2 - Planeay organizalos
: . Pe ' | procesos prioritarios a los que se aplicara la auditoria por medio del
3 |paraevauar y buscar lamejora continua de la calidad

de los procesos de gestidn, segin normatividad y
lineamientos del Sistema Obligatorio de Garantiade
Calidad del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

disefio de los formatos que se requieren para consignar la
informacién obtenida. 3 - Aplicalaauditoria, verificando la
aplicacién de los procesos y/ procedimientos establecidos en €l
servicio farmacéutico através de un estudio de casos.

5. Contenidos

complejidad

Id | Unidad de aprendizaje Teméticas
Sistema de gestion de la calidad (SGC). Norma SO
1 Unidad 1. Introduccion ala Gestion delaCalidad del [9001. Generalidades en documentacion. Control de los
Servicio Farmacéutico documentos. Control de los registros. Definicién de un enfoque
basado en procesos.
. . ! - I dentificacion de la documentacion que conforma un sistema de
2 gné%?l%gd [e)ﬁ%msﬁﬁgig%?mugcs@%%rgzgﬁgﬁ'glrt':e Gestion De la calidad. Realizacion de procedimientos. Evaluacion de
- aay laestructurainternay las principales funciones del Servicio
complejidad. Farmaceutico.
Realizacion de actividades de Inspeccion, vigilanciay control en los
3 Unidad 3. Auditoriadel Sistema de Gestion de Calidad |servicios Farmacéuticos ambulatorios. Realizacion de Auditoriade
del Servicio Farmacéuticos de Baja Complegjidad. Gestion de lacalidad de un Servicio Farmacéutico de baja
complejidad.
Unidad 4. Auditoriadel Sistema de Gestion de Calidad iz o - . .
4 |del Servicio Farmacéuticos de Medianay alta Realizacion de Auditoria de Gestion de la calidad de un Servicio

Farmacéutico de medianay alta complejidad

6. Evaluacion y calificacion

Actividades o tipos de actividades

Por centaje

1.FORO TEMATICO: Contexto Nacional e Internacional del concepto de calidad relacionado con € Servicio 5
Farmacéutico.

2.VIDEO EDUCATIVO: Integracion norma | SO 9001: 2015y la Resolucion 1403 de 2007. 10
3. EXAMEN DE AUTOCONTENIDO: Procesosy procedimientos 10
4. MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES: Construccion de la estructura de un Manua de Condiciones 30
Esenciales parael SF.




Actividades o tipos de actividades Por centaje

5. INDICADORES DE GESTION: Tabla de Indicadores de Gestién. 20

6. PLAN DE AUDITORIA: Elaboracion de un Plan de Auditoria para el Servicio Farmacéutico 25
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