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| Area Académica Técnica

2. Programa Educativo

| Quimico Farmacéutico Biélogo

3. Entidad(es) Académica(s)

4. Region(es)

Facultad de Ciencias Quimicas.

Facultad de Quimica Farmacéutica Biologica;

Xalapa.
Orizaba-Coérdoba.

5. Cédigo 6. Nombre de la
Experiencia Educativa
QFFA 18018 Administracion y legislacion

farmacéutica

7. Area de Formacion del Modelo Educativo

8. Caracter

Institucional
Area de Formacién Terminal / AFEL Optativa
9. Agrupacion curricular distintiva
Academia de Farmacia
10. Valores
Horas Horas Horas | Total de Créditos il )
Teoricas | Practicas | Otras horas
0 6 0 90 6 Administracion Farmacéutica
. Mod.alldad y . 13. Relacién 14.Oportunid
ambiente de 12. Espacio e e e ades de
.. disciplinaria .z
aprendizaje evaluacion
M: A: o o
Taller Hibrido Interfacultades Interdisciplinar Ordinario

15.EE prerrequisito(s)

| Ninguno

16. Organizacion de los estudiantes en el proceso de aprendizaje

Maximo

Minimo

1




40 | 10

17. Justificacion articulada a la Fundamentacion del plan de estudios

La experiencia educativa Administracion y Legislacion Farmacéutica contribuye significativamente
a la formacion integral del Quimico Farmacéutico Bidlogo al desarrollar competencias
profesionales relacionadas con la gestion administrativa y el marco legal del sector farmacéutico.
A lo largo de esta EE, la/el estudiante realizara distintos proyectos individuales y en equipo, con
el objetivo de aplicar los principios de la administracion y la legislacion farmacéutica en contextos
reales o simulados, generando asi un sentido de responsabilidad, respeto y compromiso ético
con su quehacer profesional. Esta experiencia articula de manera coherente y pertinente la
unidad de competencia —que exige la toma de decisiones fundamentadas en conocimientos
regulatorios y administrativos— con saberes teéricos (normativas nacionales e internacionales),
heuristicos (analisis de estructuras organizacionales, sistemas de calidad y propiedad intelectual)
y axioldgicos (actitudes de respeto, responsabilidad y trabajo colaborativo). Las estrategias
metodologicas, como el trabajo colaborativo, la participacion en foros y el desarrollo de
proyectos integradores, permiten al estudiante construir conocimiento de forma activa, critica y
contextualizada, mientras que el sistema de evaluacion integral considera productos,
demostraciones y desempeno, promoviendo una valoracion auténtica de su aprendizaje. Por lo
tanto, esta EE le brinda a la/el estudiante una perspectiva sustentable y humanista sobre el
impacto de su practica profesional hacia la comunidad, ya sea en la innovacion de los procesos
administrativos farmacéuticos, o en la integracion de sistemas de calidad que aseguren el
cumplimiento de los derechos humanos en el acceso a medicamentos seguros y eficaces.
Asimismo, refuerza la conciencia ética, la inclusion de la multiculturalidad en entornos laborales
diversos, y fomenta la investigacion aplicada en mejora continua de los servicios y productos
farmacéuticos. Todo ello se alinea con el perfil de egreso del programa y fortalece las
competencias transversales institucionales que distinguen a los profesionistas formados por la
Universidad Veracruzana.

18.Unidad de competencia (UC)

La/el estudiante integra los procesos de legislacion y administracion farmacéutica de acuerdo con
la normativa nacional e internacional, analizando los enfoques y conocimientos administrativos y
regulatorios que le permitan participar en la toma de decisiones con compromiso Yy
responsabilidad ética, mostrando una actitud participativa tanto a nivel individual como en equipo,
para poder desempenar actividades de gestion y gerencia, mostrando compromiso,
responsabilidad, respeto y tolerancia.

19. Saberes

Heuristicos

Teoricos

Axiologicos

Identificar  las  principales
regulaciones y normatividades
del sector farmacéutico a nivel
nacional e internacional.
Reconocer la importancia de la
armonizacion regulatoria a
nivel nacional e internacional
como elemento de
competitividad.

Legislacion Sanitaria
Relacionada con la Industria
Farmacéutica.

Normatividad Internacional:
OMS, FDA, USP, BP, ISO, ICH,
FIB, Federal estandar.
Constitucion  Politica, Leyes,
reglamentos y Normas Oficiales
Mexicanas.

Autoaprendizaje
para fomenta la
responsabilidad

personal, la
iniciativa 'y el
compromiso con
la mejora
contihnua  como
principios éticos
para el ejercicio




Reconocer la importancia de
su participacion y punto de
vista dentro del ambito legal
sanitario y la manera que el
gobierno legisla el sector
farmacéutico.

Establecer  diferencias y
semejanzas entre los
diferentes tipos de normativas
del sector.

Reconocer los principales
elementos de la Ley federal
sobre metrologia y
normalizacion que permiten
relacionarla con los principales
sistemas de normalizacion del
Sector.

Identificar las caracteristicas de
los diferentes sistemas de
calidad a nivel mundial Yy
nacional y los aplica en un caso
hipotético de organizacion,
considerando las
caracteristicas de esta.

Reconocer los principales
sistemas de calidad, su
desarrollo historico e

importancia que permiten a
una organizacion estandarizar
sus procesos internos y ser
lider en el mercado.

Construir interrelaciones de la
teoria  General de |a
Administracion, identifica sus
elementos fundamentales, es
consciente de la importancia
del Proceso Administrativo en
su desempeno profesional,
distingue  los  principales
elementos para llevar a cabo
un proceso de Planeacion,
organizacion,  direcciéon y
control dentro de su
desempeno laboral y su medio
que le rodea.

Construir opiniones
fundamentadas  sobre el
impacto de la administracion

NOM-164-SSA1-2015 Buenas
Practicas de Fabricacion para
farmacos.

NOM-059-SSAI-  2013/2015.
Buenas Practicas de Fabricacion
de medicamentos.
NOM-072-SSAI1-2012
Etiquetado de Medicamentos y
remedios herbolarios.
NOM-073-SSA1-2005
Estabilidad de farmacos vy
medicamentos.
NOM-257-SSA[-2014.
Medicamentos biotecnologicos.
NOM-220-SSAI-2012.
Instalacion y operacion de la
Farmacovigilancia.
NOM-177-SSA1-2013 Pruebas

y procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable.

FEUM y Suplementos
(Medicamentos alopaticos,
herbolarios y  dispositivos

médicos).

Suplemento de la FEUM para
establecimientos dedicados a la
venta y  suministro de
medicamentos y demas insumos
para la salud.

Sistemas de Gestion de Calidad
y normalizacion Sistemas de
Calidad a nivel mundial Sistema
de Calidad ISO Ley federal
sobre metrologia y
normalizacion: Normas de
Calidad.

Teoria  General de |Ia
Administracion.

Conceptos Fundamentales de
administracion.

Proceso Administrativo
(Planeacion, organizacion,
direccion y control).

Funciones gerenciales y

administrativas del QFB.

profesional

autonomo.
Paciencia y
tolerancia  para
promueve la
convivencia

respetuosa Yy la
escucha activa
como base para el
trabajo en equipo
y la resolucion
colaborativa  de
retos en el
entorno regulado.
Disciplina en el
desempeno para

promover la
constancia, el
orden y la
responsabilidad

como valores
esenciales  para
garantizar el

cumplimiento
normativo y ético
en el ejercicio del
QFB.

Respeto a las
diversas
opiniones para
reconocer la
dignidad, los
saberes 'y las
perspectivas  de
otras  personas,

valorando la
diversidad como
un principio
humanista de la
practica
profesional.




en la vida cotidiana, asumiendo
consideraciones  éticas Yy
dentro del sector laboral de su
desempeno.

Establecer la relacion que
existe entre las diferentes
organizaciones empresariales y
productivas  (diferencias vy
semejanzas), las caracteristicas
en cada una de ellas, y su
adecuacion conforme.

Valorar el impacto de los
diferentes tipos de estructuras
organizacionales en el sector
farmacéutico.

Reconocer los principales
elementos de competitividad
de una empresa dentro del
sector farmacéutico.

Observar el progreso que ha
tenido el sector farmacéutico a
través del tiempo y la forma en
que se desarrolla al emplear las
diferentes metodologias para
obtener informacion
relacionada con el sector y que
permiten a la empresa un
liderazgo permanente en el
Mercado.

Reconocer la importancia de la

administracion de los
elementos intangibles de una
organizacion y sus

caracteristicas, considerando a
la propiedad intelectual como
un elemento importante y
necesario dentro de Ila
organizacion para su
competitividad.

Reconocer la importancia de la
confidencialidad y propiedad
intelectual dentro de |Ia
industria farmacéutica en el
pais y de manera internacional.
Comeprender la importancia de
identificar e investigar el
Mercado.

Fundamentos de la Planeacion
Estratégica.

Teoria  General de |las
Organizaciones.
Introduccion  a la
organizacional.
Clasificacion de las
organizaciones empresariales.
Organizaciones Productivas vy
su impacto en la sociedad.
Organigrama y organizacion.
Elementos de competitividad.
Liderazgo en investigacion e
innovacion.

Liderazgo en el mercado
Administracion de la propiedad
intelectual e Intangibles.

cultura

Gestion y generacion  del
conocimiento.
Propiedad intelectual y

propiedad Industrial.
Patentes y marcas.

Obtencion de Registro
Sanitario.
Confidencialidad en las

empresas farmacéuticas.
Administracion de proyectos
para productos farmacéuticos.
Investigacion de  mercado
farmacéutico.

Ciclo de vida de wun
medicamento.

Programas de lanzamiento.
Administracion de recursos
para la  manufactura de
productos farmacéuticos.
Recursos Humanos: El perfil del
profesional en la industria
farmacéutica y certificacion en
el trabajo.

Areas relacionadas con la
manufactura de  productos
farmacéuticos:  Logistica y
departamento de compras en la
industria Farmacéutica:
principios activos, materias




primas y materiales de
empaque; unidad de calidad en
la industria farmacéutica; unidad
de fabricacion teoria general de
las Organizaciones.

Planeacion, programacion y
fabricacion  de  productos
farmacéuticos.

Capacidad real e instalada.
Control de inventarios vy
manejo de almacenes.
Planeacion y programacion de la
fabricacion (Planning Forecast):
Planeacién de la produccion,
lotes de produccion, ordenes
de fabricacion.

Fabricacion:  elementos de
supervision 'y control en
proceso, administracion de la
documentacion de los lotes de

produccion.

e Comercializacion
medicamentos.

e Comercializaciéon

farmacéuticos.

Mercadotecnia de productos

de

Y

20. Estrategias generales para el abordaje de los saberes y la generacion de

experiencia

( X') Actividad presencial

( X') Actividad virtual o
( )En linea

De aprendizaje

Revision la bibliografia del curso.
Participacion directa en clase.

Trabajo colaborativo con las y los
companeros.

Uso de los repositorios
virtuales de la universidad.
Participaciéon en foros de
discusion en Eminus 4.

De ensenanza

Proporcionar la bibliografia del curso.
Fomentar la participacion por medio de
preguntas guia.

Determinar u organizar los equipos de
trabajo en clase.

Promover los repositorios
virtuales de la universidad.
Crear foros de discusion
en Eminus 4.

21.Apoyos educativos.




Proyector/canoén.
Pantalla.

Tablet.

Pizarron.
Computadoras.
Internet.

Software aplicable.
Videos.

Paginas web.
Foros.

Infografias.
Presentaciones.

Plataformas EMINUS, TEAMS y ZOOM vy otras plataformas apropiadas.
Libros y otras fuentes bibliograficas de legislacion farmacéutica y administracion.

22.Evaluacion integral del aprendizaje.

Evidencias de desempeno

Indicadores generales de

Procedimiento de

- - Porcentaje
por productos desempeno evaluacion
Examenes tedricos @ Suficiencia. Técnica: Evaluacion por
@ Pertinencia. problemas
® Coherencia.
@ Respuestas correctas. | Instrumento: Clave de 40%
examen.
Proyecto Integrador @ Originalidad. Técnica: Evaluacion por
@ Viabilidad. Suficiencia. | proyecto.
® Claridad.
® Coherencia. Instrumento: Rubrica
25%
Trabajos escritos @ Suficiencia. Técnica: Portafolio de
® Creatividad. evidencias 20%
® Puntualidad en Ia
entrega. Instrumento: Rubrica.
Evidencias de desempeno |Indicadores generales de | Procedimiento de .
Porcentaje

por demostracion

desempeno

evaluacion




Trabajos y reportes
escritos

Modulacién de la voz. | Técnica: Evaluacion por
Lenguaje y | productos.

expresiones.
Claridad. Instrumento: Rubrica.
Congruencia.
Pertinencia.
Factibilidad.
Rigor cientifico.
Rigor disciplinar.
Concision.

15%

Porcentaje
total: 100%

23.Acreditacion de la EE

Para acreditar, el/la estudiante debera cumplir con el 80% de asistencia al curso, y con al menos
el 60% en las evidencias de desempeno, de acuerdo con el Estatuto de Alumnos 2008.

24.Perfil académico del docente

Licenciatura en Quimico Farmacéutico Biologo; con Maestria en Farmacia Clinica, Gestion en
Servicios de Salud, Ciencias Farmacéuticas o Administracién; preferentemente con Doctorado
en la disciplina; con experiencia profesional en el ambito de la experiencia educativa y experiencia
docente en Instituciones de Educacion Superior.
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26.Formalizacion de la EE

Fecha de elaboracién Fecha de modificacion Cuerpo coleg.llado de
aprobacion
Enero 2020 Julio 2025 Junta Académica

27.Nombre de los académicos que elaboraron/modificaron

Nombre de los académicos que elaboraron 2020:
Emma Virginia Herrera Huerta, Adolfo Sanchez Flores, Gabriel Arturo Soto Ojeda, Mauro
Antonio Villanueva Lendechy,

Nombre de los académicos que modificaron 2025:
Emma Virginia Herrera Huerta, Adolfo Sanchez Flores, Gabriel Arturo Soto Ojeda, Mauro
Antonio Villanueva Lendechy.




