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1. Identificación del Curso/ Módulo

Nombre del Curso/ Módulo:
LEGISLACION FARMACEUTICA
Y ETICA

Línea de conocimiento:
DEGE

Código de materia:
DEGE 15033

Número de creditos: 2

Facultad/ Departamento FAC DE ESTUDIOS TECNI Y TECNOL

Programa o departamento que administra el curso o módulo TECN EN REGENCIA DE FARMACIA

Niveles de Formación

Tecnológico Profesional X Maestría

Profesional Doctorado

Especialización

Modalidad Presencial Dual Virtual X

Número de horas con acompañamiento del profesor: 32 Número de horas de trabajo independiente: 64

Fecha de actualización de la guía: 18/07/2023

2. Conocimientos previos requeridos para el curso
Ninguno

3. Justificación
La importancia de esta asignatura radica en que esta contribuye a que el Tecnólogo en Regencia de Farmacia interprete y aplique la 
legislación pertinente de los establecimientos farmacéuticos, con el fin de garantizar la seguridad y eficacia de los productos 
farmacéuticos que son de su rectoría, así´ como de garantizar el buen funcionamiento de los diferentes establecimientos 
farmacéuticos en los cuales son su campo de acción profesional. Es de suma importancia que el TRF asuma el compromiso y el 
deber legal del quehacer farmacéutico. 
Además de garantizar la legislación farmacéutica, en actuar del TRF debe estar regido por un 
sentido ético y moral, teniendo presente que el resultado de sus acciones caerá sobre seres humanos y seres sintientes, donde el 
reconocimiento por parte del TRF de sus principios y valores, lo llevan a actuar responsablemente en su quehacer farmacéutico.


4. Competencias de formación
Id Competencia Resultado de aprendizaje esperado

1
Reconoce los lineamientos legales del servicio 
farmacéutico, el alcance del Tecnólogo en regencia de 
farmacia respecto a clasificación de los servicios 
farmacéuticos y los servicios ofertados.

1 - Explica la estructura del estado colombiano, jerarquía normativa y 
derechos fundamentales por medio de ayudas audiovisuales y casos 
de estudio. 
2 - Reconoce la estructura del sistema de salud 
Colombiano y propone estrategias para la implementación de la 
Política Farmacéutica Nacional 
3 - Propone estrategias para el 
cumplimiento del marco legal de los servicios farmacéuticos acorde a 
los niveles de complejidad, el alcance del TRF en el servicio 
farmacéutico y los posibles servicios a ofertar acorde a estos. 


2
Interpreta lo contemplado en la normatividad 
colombiana para el desarrollo, comercialización y 
consumo de los diferentes productos farmacéuticos.

1 - Diferencia los conceptos y las características de los productos 
farmacéuticos y los requisitos normativos de cada uno de ellos. 
2 - 
Reconoce el proceso normativo Colombiano para el desarrollo, 
comercialización y consumo de los diferentes productos 
farmacéuticos. 
3 - Usa adecuadamente herramientas de verificación 
para la identificación de productos farmacéuticos falsificados, 
fraudulentos y/o ilegales. 
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Id Competencia Resultado de aprendizaje esperado

3
Diferencia principios éticos y derechos de los 
pacientes, la familia y la comunidad como guía en su 
actuar en el servicio farmacéutico

1 - Diferencia los conceptos de ética, moral y bioética desde el 
pensamiento y el actuar del individuo, así como el colectivo de la 
sociedad, esto por medio de una reflexión personal. 
2 - Aplica los 
lineamientos éticos que permiten un actuar correcto en el ejercicio 
profesional dentro de un establecimiento farmacéutico de su 
competencia por medio de casos de estudio. 
3 - Identifica los 
derechos de los pacientes mediante la elaboración de una estrategia 
de difusión de ellos para ser compartido en un establecimiento 
farmacéutico 


5. Contenidos
Unidad de aprendizaje Temáticas

Unidad No. 1 generalidades normativas en Colombia
Estructura y generalidades del estado colombianos y sus normas 
jurídicas.
Jerarquía de las normas y el ordenamiento jurídico 
colombiano
Derechos fundamentales y colectivos.


Unidad No.2 Sistema General de Seguridad Social en Salud

Antecedentes de la seguridad social en salud colombiana.
Política 
Farmacéutica Nacional. Normatividad vigente y aplicable al Servicio 
Farmacéutico.
Decreto 780 de 2016. Resolución 1403 de 
2007.
Política Farmacéutica Nacional

Unidad No.3 Normatividad de Productos Farmacéuticos 

Definiciones necesarias. Requisitos para el desarrollo, producción, 
comercialización y uso de medicamentos, dispositivos médicos y 
demás productos farmacéuticos. 
Registro Sanitario, Buenas Prácticas 
de Manufactura.

Unidad No. 4 Ética, Moral y Bioética
Conceptos de ética y moral y su diferencia.
Código de ética 
profesional, derechos y deberes de los pacientes
Estructuración de 
toma de decisiones bioéticas


6. Evaluación y calificación
Actividades o tipos de actividades Porcentaje

Actividad No 1: Actividad de Aprendizaje - Los derechos, las garantías y los deberes a la luz de la constitución 
nacional 15

Foro 1. Foro de discusión. Reformemos el sistema de Salud 5

Actividad No 2: Actividad de Aprendizaje - Estrategias de implementación de la Política Farmacéutica 
Nacional 15

Actividad No 3: Actividad de Aprendizaje - Cuadro comparativo de los Servicios Farmacéuticos 15

Foro 2. Debate sobre los conceptos de medicamentos y dispositivos médicos y su importancia 5

Actividad No 4: Actividad de Aprendizaje. Consulta de aspectos técnico-legales de los medicamentos y 
dispositivos médicos en el sitio web del INVIMA 20

Foro 3 - Debate acerca de las diferencias entre ética y moral - Aplicaciones de la bioética 5

Actividad No 5. Toma de decisiones bioéticas 20
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8. Observaciones
No aplica


