1. DATOS GENERALES DE LA UNIDAD DE APRENDIZAJE (UA) O ASIGNATURA

Nombre de la Unidad de Aprendizaje (UA) o Asignatura Clave de la UA
Normatividad y Legislaciéon Sanitaria 16139
Modalidad de la UA Tipo de UA Area de formacion Valor en créditos
Escolarizada / Hibrida Curso Bésica Particular Obligatoria 5

UA de prerrequisitos

UA simultaneo

UA posteriores

Salud y Sociedad (16136),
Bioética y Deontologia (16156)

Fisicoquimica Il (16128), Farmacologia | (16138),
Bioquimica | (16140), Quimica Analitica Il (16130),
Parasitologia (16141), Seminario de Tutoria

Farmacologia Il (16142), Bioquimica Il (16144),
Quimica Analitica Il (16132), Seminario de
Investigacion (16143), Laboratorio de Parasitologia
(16146), Microbiologia (16145), Seminario de Tutoria

Intermedia | (16162)

Intermedia Il (16163)

Horas totales de teoria

Horas totales de practica

Horas totales del curso

34

0

34

Licenciatura(s) en que se imparte

Médulo al que pertenece

Licenciatura en Quimico Farmacéutico Bi6logo

Bioquimica Clinica

Departamento

Academia a la que pertenece

Farmacobiologia

Ciencia, Sociedad y Farmacia

Elaboré

Fecha de revision

Enero del 2021
Adriana Velarde Avalos
Ernesto Cisneros Madrid
Silvia Patricia Martinez Cuevas
Isabel Ramirez Gabriel Maria
Olivia Pefia Ortiz
Nancy Elizabeth Franco Rodriguez

Septiembre del 2023
Adriana Velarde Avalos
Ernesto Cisneros Madrid

Silvia Patricia Martinez Cuevas
Isabel Ramirez Gabriel Maria
Olivia Pefia Ortiz
Nancy Elizabeth Franco Rodriguez
Marcela Cardona Campos.




2. DESCRIPCION DE LA UA O ASIGNATURA

Presentacion

La presente Unidad de Aprendizaje (UA), pertenece al médulo M.2 Bioquimica Clinica y favorece el desarrollo de las competencias de la licenciatura Quimico
Farmacéutico Bidlogo (LQFB) a partir de la comprensién y aplicacién de los conocimientos, herramientas y habilidades desarrolladas, las cuales son necesarias para
la identificacién y aplicacion de la normatividad vigente nacional y la armonizacién con normas internacionales.

La normatividad en México esta constituida por una serie de leyes, reglamentos que tienen como objeto una convivencia armonica de la sociedad y normas que nos
definen valores, cantidades y caracteristicas minimas o maximas en el disefio, produccién o servicio de los bienes consumidos por el cliente.

En consecuencia, los alumnos identificaran y aplicaran la normatividad vigente tanto nacional como internacional, asi como sus procesos de armonizacion en los
campos de su competencia laboral.

Relacion con el perfil

Modular De egreso

La Unidad de Aprendizaje de Normatividad y Legislacién Sanitaria, respalda el
desarrollo de competencias transversales aplicables a los cinco mddulos de la
LQFB, tiene como finalidad que sus egresados comprendan la responsabilidad
legal y social que implica el manejo de la normatividad nacional e internacional
vigente en sus diferentes &mbitos de competencia.

Esta UA al pertenecer al area de formacién Bésica Particular Obligatoria de
LQFB, contribuye a la formacién profesional con capacidad para la aplicacion de
la normatividad nacional e internacional vigente, para coadyuvar en la salud y
bienestar de la poblacién, con actitud de servicio.

Competencias a desarrollar en la UA o Asighatura

Transversales

Genéricas

Profesionales

Identifica y resuelve problemas.
Toma de decisiones en base a hechos.

Tiene la capacidad de comunicacion oral y
escrita.

Trabajo colaborativo.

Habilidad interpersonal.

Aplica su conocimiento, habilidades y
destrezas en su campo laboral
profesional.

Establece los procesos de comunicacion
asertiva para interactuar con los
diversos profesionales de la salud en su
campo laboral.

Aplica en su area laboral, la normatividad
nacional e internacional vigente, de
manera precisa.

Da seguimiento a las modificaciones en la
normatividad para la aplicacion en su area
de competencia profesional.

Logra su identidad laboral en los campos
de su desarrollo profesional.

Desarrolla la habilidad para comunicarse
de manera asertiva con las personas con
los cuales este en contacto.

Trabajo en equipo para la resolucion de
los problemas laborales.

Enaltece sus valores éticos y
deontoldgicos en su vida
profesional.




Saberes involucrados en la UA o Asignatura

Saber (conocimientos)

Saber hacer (habilidades)

Saber ser (actitudes y valores)

Describe coémo se lleva a cabo la elaboracion del
marco normativo nacional.
Define la jerarquizacion de las
reglamentos y normas.

leyes,

Identifica los conceptos generales enunciados
en la ley, sus reglamentos, las normas oficiales
mexicanas y las normas mexicanas de
estandares de calidad, para la solucion de
conflictos legislativos y normativos.

Diferencia en cada término empleado para el
desarrollo de sus actividades laborales.

Reconoce que la documentacion es esencial
para su practica profesional en los diferentes
ambitos laborales.

Identifica la  normatividad nacional e
internacional aplicable y vigente en cada uno de
los ambitos de su competencia laboral.

Interpreta la  normatividad nacional e
internacional para garantizar la calidad de los
procesos, productos y servicios.

e Analiza los derechos y obligaciones que conlleva | e
la aplicacion de la legislacion y normatividad
vigente.

e Analiza las consecuencias que implica el no | e
cumplimiento de la legislacién y normatividad
vigente. .

e Disefia e implementa un sistema documental que | *®
garantice el control de calidad de los procesos,
productos y servicios. i

e Aplica las normas nacionales en los estudios de | *®
caso.

e Aplica las normas nacionales e internacionales
para el control de calidad de los procesos, | ®
productos y servicios.

Conciencia de los valores éticos y de los
lineamientos que se establecen en el cédigo
deontolégico de la profesion,

Trabajo colaborativo.

Busqueda y gestion de la informacion.
Razonamiento y pensamiento critico.
Resolucién de problemas.

Responsabilidad.

Liderazgo.

Proactividad.




Competencia de la unidad de aprendizaje

Aplica en su area laboral, la normatividad nacional e internacional vigente, en su area de competencia profesional, de manera objetiva e imparcial coadyuvando el
trabajo colaborativo, con los diversos profesionales relacionados en su campo laboral.

Producto Integrador Final de la UA o Asignatura

Titulo del Producto: analisis de caso.

Objetivo: analizar la informacion contenida en el caso asignado y relacionarlo con la normatividad nacional e internacional vigente y aplicable.
Descripcion: elaborar una infografia sobre el analisis de casos mediante cualquier herramienta tecnolégica.
Con los siguientes puntos a desarrollar:

Titulo.

Objetivo

Desarrollo: introduccion del caso: identificar la problemética: aplicar la normatividad nacional e internacional correspondiente.
Conclusién personal de acuerdo al estudio de caso.

Referencias Bibliograficas en formato APA vigente.

VVVYVYY




3. ORGANIZADOR GRAFICO DE LOS CONTENIDOS DE LA UA O ASIGNATURA

Conceptos
generales
= Derecho.
Sociedad.
*  Acuerdo.

}

»  Tipos de normas.
MNorma juridica.

*  Norma Oficial
Mexicana (NOM).

»  Norma Mexicana
(MMX).

+  MNorma de Referencia

(NRF).
l

+  Proceso legislativo.

»  Jerarquia dela
normatividad.

= Ley

= Reglamento.
MNorma.

NORMATIVIDAD Y
LEGISLACION
SANITARIA

l

Normatividad
nacional

v

Ley General de Salud.

v

Reglamento de Insumos para la Salud.

!

Ley de la infraestructura de la Calidad.

'

Normas Oficiales Mexicanas:

Area farmacéutica:
+ NOM-059-SSA1.
+ NOM-072-SSA1.
. + NOM-073-SSA1.
Area clinica:
+ NOM-007-SSA3.
+ NOM-052-SEMARNAT.
Area hospitalaria:
NOM-220-5SA1.
+ NOM-087-ECOL-SSA1.
+ NOM-253-SSA1.
Area de tecnovigilancia:
+ NOM-240-SSA1.
+ NOM-241-SSA1.
Area de alimentos:
NOM-251-SSA1.
NOM-051-SCFI/SSA1.

'

Mormas Mexicanas:

= NMX-CC-90014IMNC.

= NMX-CC-9000IMMC.

= NMX-CC-90044MMC.

= NMX-CC-19011-IMNC.
= NMX-SSA-14001-IMNC.

'

Farmacopeas Mexicanas:

Normatividad
internacional

.

Tratado entre M-éxicu, Estados
Unidos y Canada (T-MEC).

l

Mormas de la Organizacidn
Internacional de Normalizacidn
para la gestion de calidad y
ambiental:

150 9000.
« 1509001
+ 150 9004
+ 1501901,
+ 150 14001.

l

Codex Alimentanus.

.

Sistema HACCP (Hazard Analysis
and Critical Control Points)

» Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

+ Farmacopea Homeopética de los Estados Unidos Mexicanos.

» Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos.

» Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro
de medicamentos y demdas insumos para la salud




4. DISENO DE ACTIVIDADES DE APRENDIZAJE

Unidad tematica 1: Conceptos generales

Objetivo de la unidad tematica: Definir los conceptos generales de la normatividad con el propoésito de determinar la jerarquia de la documentacion legal, cuya finalidad
es diferenciar cada término y establecer su aplicacion en sus ambitos de competencia laboral.

Introduccion: En esta unidad tematica a partir de los conceptos generales de la normatividad se establece que cualquier organizacién hace referencia al conglomerado
de estatutos dispuestos en ella, los cuales se encargan de regular tanto a los individuos que pertenecen a ella como a la actividad misma que desarrollan en ella,
expresado de otra manera, se conoce entonces que la normativa organizacional controla el adecuado y eficaz funcionamiento de la misma. Es necesario que exista una
normativa dentro de un grupo o sociedad determinada, debido a que, en ella, se enmarca, el comportamiento que deben tener cada uno de sus miembros, para asi poder
facilitar la cooperacién entre ellos y que exista una convivencia social agradable para todos.

Producto de la unidad temaéatica

Contenido temético Saberes involucrados

1.1. Derecho. e Describe como se lleva a cabo la|Actividad 1.1: Informe sobre ley, reglamento y norma.
ig ?rocesq |engS||atIVO. Jidad elaboracion del marco normativo nacional.
i A?:Laer?c;ga e la normatividad. Actividad 1.2: elaboracién de un memdrame sobre conceptos generales.
15 Ley. ) e Define la jerarquizacion de las leyes,
1.6. Reglamento. reglamentos y normas.
1.7. Norma.
ig Ilipos de Qg_rmas. e Identifica los conceptos  generales

-J. orma juridica. enunciados en la ley, sus reglamentos, las
iﬂ Ngm: 323@%?(%%8 (NOM). normas oficiales mexicanas y las normas
112 Norma de Referencia (N'RF). mexicanas de estandares de calidad, para
1.13.  Sociedad la solucién de conflictos legislativos y

normativos.

e Diferencia en cada término empleado para
el desarrollo de sus actividades laborales.

e Bulsqueda y gestion de la informacion.




Actividad de aprendizaje 1.1: Informe de lluvia de ideas

Introduccion ala actividad:

La normatividad tiene una jerarquia establecida donde la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos es la maxima autoridad en la normatividad en México.
Le siguen los tratados internacionales, las leyes federales, las leyes locales, los decretos, los reglamentos, las normas juridicas y normas voluntarias. Estos elementos
y Su jerarquia seran la base y guia para el curso de normatividad y legislacion sanitaria.

Objetivo de la actividad:

Identificar los siguientes conceptos generales de ley, reglamento y norma.

Instrucciones:

Siga las indicaciones del Profesor en la integracion y organizacion de los equipos.

Realiza por equipo un andlisis sobre los conceptos de ley, reglamento y norma revisados en clase en la lluvia de ideas.
Organiza los conceptos de forma jerarquica y establece la relacion que estos tienen entre ellos.

Redacta el informe en una cuartilla como minimo.

Entrega el informe en el buzén de la tarea “Informe de lluvia de ideas” en la plataforma de la clase”, de manera personal.

PooTo

Recomendaciones:

El informe debe contener las caracteristicas generales de ley, reglamento y norma, asi como su relacion jerarquica.
El informe debe ser escrito en Word con letra arial 12 (cuerpo del texto), de no cumplir con el formato la tarea es nula.
El informe debe tener como minimo una cuartilla.

Cada integrante del equipo entrega la misma version del informe realizado por equipo en la plataforma de la clase.

coow

Herramientas para realizar la actividad:

Word, Google Meet, Google Classroom, Moodle.

Recursos informativos:

' Lajerarquia u orden juridico de las normas mexicanas / La piramide de Kelsen.
https://www.youtube.com/watch?reload=9&v=WtH25dR7Evc&feature=youtu.be.

« NORMA JURIDICA (tipos de norma, clasificacion). https://www.youtube.com/watch?v=nM1AukxVaYM

+ Proceso Legislativo Mexicano. https://www.youtube.com/watch?v=gswv_HuYKFI

' Diferencias entre NOM y NMX. https://www.youtube.com/watch?v=W-1d5Bj1iG0

Lineamientos de evaluacion:



https://www.youtube.com/watch?reload=9&v=WtH25dR7Evc&feature=youtu.be
https://www.youtube.com/watch?reload=9&v=WtH25dR7Evc&feature=youtu.be
https://www.youtube.com/watch?v=nM1AukxVaYM
https://www.youtube.com/watch?v=gswv_HuYKFI
https://www.youtube.com/watch?v=W-1d5Bj1iG0

LS NN

Portada (logotipo de la UdeG, nombre de la materia, tema, nombre completo de los integrantes del equipo, numero de tarea y

Presentacion sintética de la informacion.
Ortografia, orden y limpieza
Entregar en tiempo y forma.

fecha).

Duracion de la
actividad:

Puntaje de la actividad:

7 dias




Actividad de aprendizaje Actividad 1.2: Memo6rame de normatividad nacional y proceso legislativo.

Introduccion ala actividad:

En esta actividad podras reafirmar lo aprendido en la actividad 1.1, reconocer el proceso legislativo, asi como diferenciar entre los diversos conceptos y términos que
vas a aplicar como futuro profesional, en la solucién de conflictos legislativos y normativos.

Objetivo de la actividad:

Diferenciar conceptos y terminologia utilizada en esta unidad tematica, para expresarse adecuadamente en su ejercicio profesional.

Instrucciones:

a. Investiga en diferentes fuentes bibliograficas sobre la normativa en nuestro pais y selecciona la informacion que consideres relevante para explicar el glosario de
conceptos revisados en esta unidad temética.

Disefia junto con tus compafieros de equipo, tarjetas didacticas utilizando cualquier material, plataforma o herramienta digital.

Comparte esta actividad ltdica con tus compafieros de clase.

Entrega tu actividad en el buzén de la tarea “Memorame”, en la plataforma de la clase.

aoo

Recomendaciones:

Elabora el memdrame sobre los conceptos béasicos de esta unidad tematica.

Demuestra tu creatividad e iniciativa en esta actividad ladica.

Entrega tu actividad en el tiempo asignado.

Cada integrante del equipo entrega el memaérame disefiado por equipo en la plataforma de la clase.

coop

Herramientas para realizar la actividad:

Word, Google Meet, Google Classroom, Moodle.

Recursos informativos:

« Estudio y analisis de las normas juridicas. www.tfja.gob.mx
+ Las normas juridicas / Robert Walter. www.cervantesvirtual.com

Lineamientos de evaluacion:

+ Creatividad.
' Ortografia, orden y limpieza
' Entregar en tiempo y forma.

Duracion de la actividad: Puntaje de la actividad:



http://www.tfja.gob.mx/
http://www.tfja.gob.mx/
http://www.cervantesvirtual.com/
http://www.cervantesvirtual.com/

7 dias




Unidad 2: Normatividad Nacional

Objetivo de la unidad temética: Identificar la normatividad nacional vigente aplicable para poder interpretar y aplicar en el area de su competencia profesional laboral.

Introduccion: En esta unidad tematica se establece la normatividad nacional vigente, que determinan: el funcionamiento de las organizaciones, regulan el comportamiento
del capital humano y dan a conocer reglas explicitas para convivir en un ambiente armoénico de respeto y cordialidad, para que las actividades de cada persona se puedan
desarrollar adecuadamente, en su ejercicio profesional.

Contenido tematico

Saberes involucrados

Producto de la unidad tematica

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Ley General de Salud (LGS).

Reglamento de Insumos para la Salud
(RIS).

Ley de la Infraestructura
a la Calidad (LIC).

Normas Oficiales Mexicanas.

2.4.1. Area Farmacéutica; NOM-059-
SSAL; NOM-072-SSA1; NOM-
073-SSAL.

2.4.2. Area Clinica;: NOM-007-SSA3;
NOM- 052-SEMARNAT.

2.4.3. Area Hospitalaria: NOM-220-
SSA1; NOM-087-ECOL-
SSA1L; NOM-253- SSAL.

2.4.4. Area de Tecnovigilancia:
NOM-240- SSA1; NOM-241-
SSAL.

2.4.5. Area Alimenticia; NOM-251-
SSA1l; NOM-051-
SCFI/SSAL.

Farmacopeas.

2.5.1. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

Identifica las leyes y normas
nacionales aplicables y vigentes en
cada uno de los ambitos de su
competencia laboral.

Distingue las leyes y normas
nacionales para garantizar la calidad
de los procesos, productos y servicios.

Analiza los derechos y obligaciones
que conlleva la aplicacion de la
legislacion y normatividad vigente.

Analiza las consecuencias que implica
el no cumplimiento de la legislacion y
normatividad vigente.

Aplica las normas nacionales en los
estudios de caso.

Conciencia de los valores éticos y de
los lineamientos que se establecen en
el cédigo deontoldgico de la profesion,

Trabajo colaborativo.
Resolucion de problemas.
Responsabilidad.

Actividad 2.1: presentacion en herramientas digitales de Ley General de
Salud y Reglamento de Insumos para la Salud.

Actividad 2.2: presentacion en herramientas digitales de Ley Federal de
Metrologia y Normalizacion.

Actividad 2.3: presentacion en herramientas digitales de las Normas
Oficiales Mexicana sobre el area Farmacéutica, Clinica, Hospitalaria y
Tecnovigilancia.




2.5.2.

2.5.3.

2.5.4.

Farmacopea Homeopética de
los Estados Unidos Mexicanos.

Farmacopea Herbolaria de los
Estados Unidos Mexicanos.

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




Actividad de aprendizaje 2.1: Normatividad Nacional

Introduccion ala actividad:

El Quimico Farmacobidlogo es un profesional que redne los conocimientos, habilidades y actitudes para servir a la sociedad, en el desempefio de su ejercicio profesional,
tiene una serie de responsabilidades inherentes a su profesién, como son: responsabilidad profesional, responsabilidad civil y responsabilidad penal; por lo que requiere
del andlisis del marco legal en que se desenvuelve. Realiza una exposicion por equipo de la LGS, RIS y Farmacopeas Mexicanas.

Objetivo de la actividad:

Identificar y analizar el marco legal en el ejercicio profesional del QFB, para aplicar en su area de competencia laboral.

Instrucciones:

Realiza una revision bibliogréafica sobre la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud.
Investiga las diferentes Farmacopeas Nacionales.

Presenta en diapositivas de la normatividad asignada a cada equipo de trabajo.

Presenta en diapositivas de las Farmacopeas Nacionales signada al de trabajo.

Sube las dispositivas de manera personal a la plataforma de la clase.

P20 oY

Recomendaciones:

a. Realiza una busqueda de dicha normatividad en la LGS, RIS. Por medios electrénicos.
b. Revisa en la biblioteca las tres farmacopeas nacionales.

Herramientas para realizar la actividad:

a. Utilice herramientas digitales. (PowerPoint, prezzi, multimedia).
b. Publicacion en el D.O.F. recientes de la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud.
C. Word, Google Classroom, Moodle.

Recursos informativos:

'  hitp://wdg.biblio.udg.mx/ (pagina web de la biblioteca digital)
'  hitp://iwww.gob.mx/salud (pagina web de la secretaria de salud)
J  https://www.gob.mx/cofepris (pagina web de la comision federal para la proteccién contra riesgos para la salud)

Lineamientos de evaluacion:



http://wdg.biblio.udg.mx/
http://wdg.biblio.udg.mx/
http://www.gob.mx/salud
http://www.gob.mx/salud
https://www.gob.mx/cofepris
https://www.gob.mx/cofepris

v
v
v

El trabajo se presenta en herramientas digitales (PowerPoint, prezzi, multimedia) con creatividad y buena presentacion.
La portada presentara la entidad universitaria a la que pertenece, el titulo del trabajo, nombre de los integrantes del equipo.
Buena ortografia y redaccion.

Duracion de la actividad: Puntaje de la actividad:

21 dias 5




Actividad de aprendizaje 2.2: Ley de Infraestructura a la Calidad

Introduccién ala actividad:

El Quimico Farmacobiélogo es un profesional que en su actividad laboral requiere de precisar los conceptos fundamentales sobre el sistema general de unidades de
medida y en materia de normalizacion certificacion y acreditacién de productos y servicios sobre metrologia, unidades de medida, sistemas de calibracion,

Objetivo de la actividad:

Analizar la Ley de Infraestructura a la Calidad, para identificar el sistema general de unidades de medidas y los procesos de acreditamiento y certificacion vigente a nivel
nacional.

Instrucciones:

Realiza una revision bibliogréfica sobre la Ley de Infraestructura a la Calidad.

Investiga la vigencia de la Ley de Infraestructura a la Calidad

Presente en medio virtuales diapositivas con los conceptos mas relevantes y la estructura para elaborar las NOM.
Sube las dispositivas de manera personal a la plataforma de la clase.

coow

Recomendaciones:

a. Realiza una busqueda de la Ley de Infraestructura a la Calidad.
b. Revisa en la biblioteca el D.O.F. la publicacion de la Ley de Infraestructura a la Calidad.

Herramientas para realizar la actividad:

a. Utilice herramientas digitales. (PowerPoint, prezzi, multimedia).
b.  Publicacion en el D.O.F. vigente de la LIC.
c. Word, Google Classroom, Moodle.

Recursos informativos:

' http://wdg.biblio.udg.mx/ (pagina web de la biblioteca virtual).
' http://www.gob.mx/profepa/documentos (pagina web de la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente).
V' https://www.gob.mx/cofepris (pagina web de la comision federal para la proteccion contra riesgos para la salud).

Lineamientos de evaluacion:



http://wdg.biblio.udg.mx/
http://wdg.biblio.udg.mx/
http://www.gob.mx/profepa/documentos
https://www.gob.mx/cofepris
https://www.gob.mx/cofepris

v
v

v

El trabajo se presenta en herramientas digitales (PowerPoint, prezzi, multimedia) con creatividad y buena presentacion.
La portada presentara la entidad universitaria a la que pertenece, el titulo del trabajo, nombre de los integrantes del equipo.
Buena ortografia y redaccion.

Duracion de la Puntaje de la actividad:
actividad:

7 dias 5




Actividad de aprendizaje 2.3: Normas Oficiales Mexicanas del ejercicio profesional del QFB

Introduccion ala actividad:

Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) son regulaciones técnicas de observancia obligatoria expedidas por las dependencias competentes, que tienen como finalidad
establecer las caracteristicas que deben reunir los procesos o servicios y contribuyen en la eliminacién de riesgos para la seguridad de las personas o dafiar la salud
humana; por lo que constituyen elementos necesarios en las actividades laborales del QFB.

Objetivo de la actividad:

Investigar y analizar las NOM en las Areas Farmacéutica, Clinica, Hospitalaria, Tecnovigilancia y Alimenticia para apoyar y aplicar en la toma de decisiones.

Instrucciones:

a. Realiza una revision bibliografica de la NOM asignada a los equipos.
b.  Analiza y expone de los puntos mas importantes, por equipo de los siguientes temas:

« NOM del Area Farmacéutica.
« NOM del Area Clinica.
« NOM del Area Hospitalaria.
« NOM del Area Tecnovigilancia.
+ NOM del Area Alimenticia.
c. Elabora una presentacion con diapositivas con los conceptos mas relevantes y la estructura para elaborar las NOM.
d. Presenta el material preparado a la clase mediante el método indicado por el profesor.
e Entrega una copia de la presentacion con dispositivas realizada en equipo de manera personal en la plataforma de la clase.

Recomendaciones:

a. Realiza una busqueda de la NOM asignada, revisando que sea la mas actualizada.
b.  Elabore una presentacién en medio virtual de la NOM asignada.

Herramientas para realizar la actividad:

« Utilice herramientas digitales. (PowerPoint, prezzi, multimedia).
« Publicacion en el D.O.F. actualizadas sobre las NOM en las Areas Farmacéutica, Clinica, Hospitalaria, y Tecnovigilancia.
« Word, Google Classroom, Moodle.

Recursos informativos:




http://wdg.biblio.udg.mx/ (pagina web de la biblioteca virtual).

http://www.gob.mx/profepa/documentos (pagina web de la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente).
https://www.gob.mx/cofepris (pagina web de la comision federal para la proteccion contra riesgos para la salud).
www.dof.gob.mx (pagina del Diario Oficial de la Federacion).

LS NN

Lineamientos de evaluacion:

+ Eltrabajo se presenta en herramientas digitales (PowerPoint, prezzi, multimedia) con creatividad y buena presentacién
+ Laportada presentara la entidad universitaria a la que pertenece, el titulo del trabajo, nombre de los integrantes del equipo
« Buena ortografia y redaccion

Duracién de la Puntaje de la actividad:
actividad:

35 dias 5



http://wdg.biblio.udg.mx/
http://wdg.biblio.udg.mx/
http://www.gob.mx/profepa/documentos
https://www.gob.mx/cofepris
https://www.gob.mx/cofepris
http://www.dof.gob.mx/
http://www.dof.gob.mx/

Actividad de aprendizaje 2.3: Examen Departamental.

Introduccion ala actividad:

El instrumento de evaluacion (examen o cuestionario) es la herramienta mas comun para llevar a cabo la evaluacion, pero el término despierta una serie de ideas sobre
las cuales debemos reflexionar.

El instrumento de evaluacién suele ocupar un lugar fundamental para responder a las demandas y necesidades de los participantes s implicados en el proceso
(estudiantes y docentes).

Objetivo de la actividad:

Evaluar el proceso ensefianza — aprendizaje de forma presencial y/o virtual que esta formulado por una variedad de reactivos; donde solamente existe una respuesta
correcta para cada uno de los reactivos que lo integran y el examinado debe elegirla entre un conjunto de opciones, lo cual impide que el juicio o las opiniones del
evaluador interfieran al momento de analizar los resultados.

Instrucciones:

a. Ingresa a la plataforma de la clase y el formulario te indicara que debes hacer con cada reactivo (opcion multiple, relacionar columnas, falso o verdadero o
respuesta breve).

b.  Contesta de manera correcta cada uno de los reactivos o problemas o estudios de caso planteados.

C. Revisa tu calificacion en linea.

Recomendaciones:

Recuerde que su evaluacion tiene tiempo estipulado para abrirlo en la plataforma y para enviarlo ya contestado.
En el caso de examen escrito, toma el tiempo adecuado para cada pregunta, alrededor de 3 minutos maximo para cada una.

Herramientas para realizar la actividad:

Moodle, Google forms, examen escrito.

Recursos informativos:

Material investigado sobre los conceptos generales, Ley General de Salud (LGS) y Reglamento de Insumos para la Salud (RIS).

Lineamientos de evaluacion:

+ Realice en tiempo y forma el instrumento de evaluacion.




Duracion de la
actividad:

Puntaje de la actividad:

1 dia

20 puntos




Unidad 3: Normatividad Internacional

Objetivo de la unidad tematica: Identificar la normatividad internacional vigente aplicable para poder interpretar y aplicar en el area de su competencia profesional
laboral.

Introduccién: En esta unidad tematica se establece la normatividad internacional referente a las normas de calidad que le permitirdn a las empresas lograr ser
competitivos e incrementar la eficiencia econémica a través de la implementacion de sistemas de gestion de calidad, lo cual propiciara garantizarle al cliente productos
gue cumplen con las especificaciones de productos y servicios que aseguren la satisfaccion de los clientes.

Contenido tematico Saberes involucrados Producto de la unidad tematica

3.1.  Normas de control de calidad y norma | e Identifica la normatividad internacional | Actividad 3.1: caso de estudio de las normas ISO 9001: ISO 14001

ambiental. aplicable y vigente en cada uno de los | e ISO 19011.
ambitos de su competencia laboral.

3.1.1. SO 9000 / NMX-CC-9000- . Actividad 3,2: casos de estudio de las normas HACCP y Codex

IMNC. e Interpreta la normatividad Alimentarius
internacional para garantizar la calidad '

I3M1N2C ISO 9001 / NMX-CC-9001- de los procesos, productos y servicios.

3.1.3. IS0 9004 / NMX-CC-9004- e Aplica las normas internacionales en

IMNC. los estudios de caso.

3.1.4. ISO 14001 / NMX-SAA- . . .

14001-IMNGC e Aplica las normas e internacionales

' para el control de calidad de los
3.1.5. ISO 19011/ NMX-CC-19011- procesos, productos y servicios.
IMNC.

° Trabajo colaborativo.
3.2. Normas HACCP, sistema de analisis . Resolucién d bl
de riesgos y puntos criticos de control. esolucion de probiemas.

3.3. Codex Alimentarius. * Responsabilidad.

3.4. Tratado entre México, Estados Unidos
y Canada (T-MEC o USMCA por sus
siglas en inglés).



https://es.wikipedia.org/wiki/Tratado_entre_M%C3%A9xico%2C_Estados_Unidos_y_Canad%C3%A1
https://es.wikipedia.org/wiki/Tratado_entre_M%C3%A9xico%2C_Estados_Unidos_y_Canad%C3%A1
https://es.wikipedia.org/wiki/Tratado_entre_M%C3%A9xico%2C_Estados_Unidos_y_Canad%C3%A1

Actividad de aprendizaje 3.1: Normas internacionales ISO (International Organization for Standardization).

Introduccion ala actividad:

La familia de normas ISO 9000 es un conjunto de normas sobre calidad y sobre la gestidn de calidad de las organizaciones y empresas promovidas por las Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO).

La ISO 9001 es la tinica norma certificable de la familia que gestiona la calidad en las empresas, indicando los requisitos que se deben cumplir para lograr la certificacion.
Esta norma se emplea para cumplir eficientemente los criterios que debe tener una empresa para satisfacer a sus clientes. De este modo, se lograra la satisfaccion total
de clientes, empleados y proveedores.

En tanto la norma ISO 14001 es un conjunto de normas que cubre aspectos de la gestién ambiental, de productos y organizaciones.

Por ultimo, la norma ISO 19011 nos indica las directrices para las auditorias tanto internas como externas de los sistemas de gestion de la calidad y gestion ambiental.

Objetivo de la actividad:

Identificar y analizar la normatividad internacional aplicable y vigente en cada uno de los &mbitos de su competencia laboral.

Instrucciones:

Realiza una revision bibliogréafica sobre la serie de normas 1SO 9000 (ISO 9000, 9001 y 9004), ISO 14001 e ISO 19011.
Analiza el estudio de caso asignado por equipo con respecto de las diversas normas internacionales 1SO revisadas.
Elabore el reporte correspondiente de cada estudio de caso asignado.

Entregar a la plataforma indicada el reporte del caso de estudio de manera individual

coow

Recomendaciones:

En el caso de estudio se debe reportar: la respuesta al problema, texto del punto de la norma ISO 9001 o ISO 14001 o ISO 19011, justificacién y orientacion ademas
verificar la ortografia, redaccién, orden y limpieza.

Herramientas para realizar la actividad:

' Utilice herramientas digitales. (PowerPoint, prezzi, multimedia).
+ Word, Google Classroom, Moodle.

Recursos informativos:




« NORMA ISO 9001:2015 https://www.youtube.com/watch?v=TEKS9RONLEY

« CONOCIENDO LA I1SO 9001: 2015 https://www.youtube.com/watch?v=yUSJ ovgfPc

« SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL https://www.youtube.com/watch?v=9BaZfBJnPg8

« 19011:2018 LINEAMIENTOS PARA AUDITAR SISTEMA DE GESTION https://www.youtube.com/watch?v=pHUuMDt7EMg

Lineamientos de evaluacion:

Portada (logo de la UDG, nombre de la Unidad de Aprendizaje, tema, nombre completo de los integrantes del equipo, nUmero de tarea, fecha).
Representacion gréfica y sintética de la informacion.

Ortografia, orden y limpieza.

Entregar en tiempo y forma.

Referencias bibliograficas en formato APA vigente.

LL4K&KL

Duracién de la Puntaje de la actividad:
actividad:

21 dias 7.5



https://www.youtube.com/watch?v=TEKS9R0nLEY
https://www.youtube.com/watch?v=yUSJ_ovqfPc
https://www.youtube.com/watch?v=9BaZfBJnPg8
https://www.youtube.com/watch?v=pHUuMDt7EMg

Actividad de aprendizaje 3.2: Normatividad Internacional en inocuidad alimentaria

Introduccion ala actividad:

El conocimiento de la normatividad internacional referente a las normas de calidad proporciona el conocimiento a los alumnos de la aplicacion y gestién de las mismas,
la cual es parte importante de la formacién del conocimiento cognoscitivo en la solucion de problemas que se le presentaran en el trayecto de su vida profesional.

Objetivo de la actividad:

Analizar e identificar los derechos y obligaciones que conlleva a la aplicacion de la legislacion y normatividad internacional vigente.

Instrucciones:

Revisa y analiza en equipo el estudio de caso.
Aplica la normatividad vigente en la resolucion del caso.
Realiza el reporte de lo revisado en equipo.

Entrega una copia del trabajo realizado en equipo en la plataforma indicada de manera individual.

coow

Recomendaciones:

Cuidar aspectos de ortografia, redaccion, orden y limpieza.

Herramientas para realizar la actividad:

 Utilice herramientas digitales. (PowerPoint, Prezzi, canva, etc.).

« Word, Google Classroom, Moodle.

Recursos informativos:

+ Normas HACCP sistema de anélisis de riesgos y puntos criticos de control. http://www.fao.org/3/Y1579S/y1579s03.htm
« Codex Alimentarius. https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/es/

Lineamientos de evaluacion:

Portada (logotipo de la UdeG, nombre de la Unidad de Aprendizaje, tema, nombre completo de los integrantes del equipo, nimero de tarea, fecha).
Representacion gréafica y sintética de la informacion.

Ortografia, orden y limpieza.

Entregar en tiempo y forma.

Referencias bibliograficas en formato APA vigente.

MR EEE



http://www.fao.org/3/Y1579S/y1579s03.htm
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/es/

Duracién de la actividad:

Puntaje de la actividad:

14 dias

7.5




Actividad de aprendizaje 3.3: Examen Parcial normas 1SO

Introduccion ala actividad:

El instrumento de evaluacion (examen o cuestionario) es la herramienta mas comun para llevar a cabo la evaluacion, pero el término despierta una serie de ideas sobre
las cuales debemos reflexionar.

El instrumento de evaluacién suele ocupar un lugar fundamental para responder a las demandas y necesidades de los participantes implicados en el proceso
(estudiantes y docentes).

Objetivo de la actividad:

Evaluar el proceso ensefianza — aprendizaje de forma presencial y/o virtual que esta formulado por una variedad de reactivos; donde solamente existe una respuesta
correcta para cada uno de los reactivos que lo integran y el examinado debe elegirla entre un conjunto de opciones, lo cual impide que el juicio o las opiniones del
evaluador interfieran al momento de analizar los resultados.

Instrucciones:

a. Ingresa a la plataforma de la clase y el formulario te indicara que debes hacer con cada reactivo (opcion multiple o relacionar columnas o falso o verdadero o
respuesta breve).

b. Contesta de manera correcta cada uno de los reactivos o problemas o estudios de caso planteados.

c. Revisa tu calificacion en linea.

Recomendaciones:

Recuerde que su evaluacion tiene tiempo estipulado para abrirlo en la plataforma y para enviarlo ya contestado.
En el caso de examen escrito, toma el tiempo adecuado para cada pregunta, alrededor de 3 minutos méaximo para cada una.

Herramientas para realizar la actividad:

Moodle, Google forms, examen escrito.

Recursos informativos

Material investigado sobre las siguientes normas: ISO 9001: ISO 14001y 19011.

Lineamientos de evaluacion:

+ Realice en tiempo y forma el instrumento de evaluacion.




Duracion de la
actividad:

Puntaje de la actividad:

1 dia

20 puntos




5. EVALUACION Y CALIFICACION

Requerimientos de acreditacion:

Se aplicara lo establecido en el REGLAMENTO GENERAL DE EVALUACION Y PROMOCION DE ALUMNOS DE LA UNIVERSIDAD DE GUADALAJARA en especial
los articulos siguientes:

Del Reglamento General de Evaluacion y Promocion de Alumnos de la Universidad de Guadalajara, la calificacién debe otorgarse en una escala

Articulo 5: : , - e X
centesimal de 0 a 100, en nimeros enteros. La minima calificacién aprobatoria es 60.
Para que el alumno tenga derecho al registro del resultado final de la evaluacién en el periodo ordinario, establecido en el calendario escolar
aprobado por el H. Consejo General Universitario, se requiere:
Articulo 20:
I.  Estar inscrito en el plan de estudios y curso correspondiente, y
Il.  Tener un minimo de asistencia del 80% a clases y actividades registradas durante el curso.
La evaluacion en periodo extraordinario se calificara atendiendo a los siguientes criterios:
I.  La calificacién obtenida en periodo extraordinario, tendra una ponderacion del 80% para la calificacion final;
Articulo 25 Il. La calificacién obtenida por el alumno durante el periodo ordinario, tendra una ponderacion del 40% para la calificacion en periodo extraordinario,
y
Ill. La calificacion final para la evaluacion en periodo extraordinario sera la que resulte de la suma de los puntos obtenidos en las fracciones
anteriores.
Para que el alumno tenga derecho al registro de la calificacion en el periodo extraordinario, se requiere:
Articulo 27: I.  Estar inscrito en el plan de estudios y curso correspondiente.

Il.  Haber pagado el arancel y presentar el comprobante correspondiente.
Ill. Tener un minimo de asistencia del 65% a clases y actividades registradas durante el curso.

Criterios generales de evaluacion:

El alumno estard sujeto a la evaluacion del desempefio académico, cuyo fin es comprobar sus conocimientos, habilidades y/o destrezas y actitudes adquiridas
durante el ciclo escolar. Se deberédn realizar las siguientes evaluaciones:

e Diagnéstica: al inicio de la unidad de aprendizaje.

e Formativa: durante el proceso educativo, conformado preferentemente por dos o tres evaluaciones parciales, cuyas calificaciones deberan ser registradas por el
profesor, en los periodos establecidos en el cronograma de la unidad de aprendizaje.

e Sumativa: al término del proceso educativo. La escala de calificacion que se utilizara sera del 0 al 100, y el minimo aprobatorio es de 60 , expresados en nimeros
enteros.

Los criterios para utilizar en la evaluacion del proceso ensefianza-aprendizaje en la UA pretenden verificar y cuantificar el grado de consecucion de los objetivos educativos
y el grado de adquisicién de las competencias especificas y transversales. Para ello se utilizan indicadores cualitativos y cuantitativos, y se aplicaran métodos de evaluacion
que aseguren a cada prueba, al menos, las siguientes caracteristicas: objetividad, validez, fiabilidad y pertinencia de contenidos.

Se considerard los siguientes porcentajes:




20%
20%
40%
10%
20%

Examen departamental.
Examen parcial.

Actividades de aprendizaje.
Actividades complementarias.
Producto integrador final.




respectivamente.

Actividad Competencia Descripcion de la actividad Producto de aprendizaje Nu{::{ﬁrgzg)'as \ﬁ:ﬁ;oesn
Actividad 1.1: Lluvia de - o El alumno describe los conceptos Entregar un reporte sobre esta
ideas Identificar los siguientes de ley, reglamento, norma y actividad. 7 5
conceptos: ley, reglamento, arar l’Jizacic')n '
normay jerarquizacion de la J q '
gg;r:tztgldad y legislacion Reporte donde defina los
) conceptos revisados. (por equipo)
Actividad 1.2: Diferenciar conceptos y El al . i fuent Memorame. 7 5
Memodrame de terminologia utilizada en esta b'b? umpfq mvzs llga en u%r] es
normatividad nacional unidad de aprendizaje. lbliograficas def area juridica y
y proceso legislativo describe o ilustra en una actividad
’ lGdica por equipo que comparte con
sus compafieros para aprender a
diferenciar los conceptos vistos en
esta unidad temética.
Actividad 2.1: Identificar y analizar el marco . . - S 21 5
Normatividad Nacional legal en el ejercicio profesional El alumno investiga en paginas web Presenta en medio V|rtua_le_s
' del QFB y prepara una exposicién por diapositivas de la normatividad
' equipo de la LGS, RISy asignada a cada equipo de
Farmacopeas. trabajo.
Actividad de aprendizaje [ldentificar y analizar el marco | al . . -~ b dio virtual 7 5
2.2: Ley de legal en el ejercicio profesional El alumno investiga en paginas we P.resen_ta en medio V|rtua_e_s
o y prepara una exposicion por diapositivas de la normatividad
Infraestructura a la del QFB ) . .
Calidad ' equipo de la LFMN (Ley Federal de | asignada a cada equipo de
Metrologia y Normalizacién) trabajo.
Actividad de aprendizaje . . ] ] o Presenta en medio virtuales 35 5
2. 3: Normas oficiales Identificar y gna_llz_ar el marco El alumno investiga en paginas web diapositivas de la normatividad
mexicanas del ejercicio legal en el ejercicio profesional y DOF por equipo de los siguientes asignada a cada equipo de
profesional del QFB. del QFB. temas: trabajo.
 NOM del Area Farmacéutica.
 NOM del Area Clinica.
« NOM del Area Hospitalaria.
< NOM del Area
Tecnovigilancia.
+ NOM del Area Alimenticia.
Actividad 2.4: Examen Aplica el conocimiento de los ) Entregar el examen departamental.
Departamental. contenidos revisados de las El alumno resuelve los reactivos de
unidades tematicas 1y 2 la evaluacion. 1 20




IAnalisis de caso.

de normatividad nacional e
internacional a un caso asignado
por el profesor.

El alumno investiga y documenta el
caso asignado para la elaboracion de

un reporte de caso.

estudio asignado por equipo.

IActividad de aprendizaje |ldentificar y analizar la El alumno realiza una investigacion  |[Entregar el reporte del caso de 21 7.5
3.1: Normas normatividad internacional bibliografica y revisa videos sobre la  [estudio asignado por equipo.
internacionales ISO aplicable y vigente en cada uno de |serie de normas ISO 9000, ISO
(International Organization [los ambitos de su competencia 14001 e ISO
for Standardization). laboral. ) )
19011 y posteriormente revisa
casos de estudios de dichas
normas internacionales.
Actividad de aprendizaje |Analizar e identificar los derechos ) . L Entregar el reporte del caso de 14 7.5
3.2: Normatividad y obligaciones que conlleva la El Q'Umf‘Q realiza una investigacion  lestudio asignado por equipo.
Internacional en inocuidad [aplicacion de la legislacién y bibliografica sobre las Normas
alimentaria normatividad internacional vigente [HACCP y el Codex Alimentarius y
posteriormente revisa casos de
estudios de dichas normas
internacionales.
/Actividad de aprendizaje |Aplica el conocimiento de los ) Entrega del examen contestado. 1 20
3.3: Examen Parcial contenidos revisados en la unidad [E! @lumno resuelve los reactivos de
normas 1SO tematicas 3 en normatividad 1SO. [|& evaluacion.
Actividades Identifica y analiza la normatividad ) o Entrega de la evidencia de la 21 10
complementarias nacional o internacional vigente.  [E!l @lumno sigue las indicaciones de  |actividad.
su profesor.
Producto final. /Analiza y aplica los conocimientos Entrega el reporte de caso de 14 10




6. REFERENCIAS Y APOYOS

Referencias bibliograficas

Referencias basicas

Enlace o biblioteca
virtual donde esté

Autor (Apellido, Nombre) Ano Titulo Editorial disponible (en su
caso)
. e Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos. .

Secretaria de Gobernacion. 2014 Porrda http:/fww.ordeniuridico.
gob.mx/constitucion.php
i#gsc.tab=0

Diario Oficial de la https://www.diputados.go

Camara de Diputados del H. Congreso de la Union 2023 || ey General de Salud. Federacion g.rggflLeyesBmho/pdf/LG

Diario Oficial de la .

Consejo de Salubridad General 2007 | Reglamento de insumos para la salud. Federacion http://www.csg.gob.mx/
https://www.farmacopea.

Comisién Permanente de la FEUM 2021 | Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Secretaria de Salud  ora.mx/publicaciones.ph
p?m=3&sb=5&f=0
https://www.farmacopea.

Comisién Permanente de la FEUM 2021 | Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos. Secretaria de Salud [org.mx/publicaciones.ph
p?m=3&sb=5&f=0

Farmacopea Homeopética de los Estados Unidos hittps:/iwww.farmacopea.
Comision Permanente de la FEUM 2015 Mexi P P Secretaria de Salud [era.mx/publicaciones.ph
exicanos. _ —Cof—
p?m=3&sb=5&f=0
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y https://www.farmacopea.
Comision Permanente de la FEUM 2018 | suministro de medicamentos y demds insumos para la Secretaria de Salud [0rd.mx/publicaciones.ph
salud. p?m=3&sb=5&f=0
_ _ o o Sist d tion de | lidad Fund t Instituto Mexicano )
Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion. 2015 Istemas de gestion de a caldac - FUundamentos yi - 4o Normalizaciony ttp://www.imnc.org.mx
vocabulario (NMX-CC-9000-IMNC-2015). Certificacion. A.C
) B ) o Instituto Mexicano de )
Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion. 2015 | Sistema de gestion de la calidad — requisitos (NMX-CC- Normalizacién y http://www.imnc.org.m
9001-IMNC-2015). Certificacion, A.C. X
2009 » o . L Instituto Mexicano de _ )
Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion. Gestion para el €xito sostenido de una organizacion — Normalizacién y http://www.imnc.org.m
Enfoque de gestion de calidad (NMX-CC-9004-IMNC-2009). |certificacion, A.C. X
. . . . L Instituto Mexicano de
Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion. 2018 | Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion (NMX-CC- |\ormalizacién y

19011-IMNC).

Certificacion, A.C.

http://www.imnc.org.mx



http://www.ordenjuridico.gob.mx/constitucion.php#gsc.tab=0
http://www.ordenjuridico.gob.mx/constitucion.php#gsc.tab=0
http://www.ordenjuridico.gob.mx/constitucion.php#gsc.tab=0
https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGS.pdf
https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGS.pdf
https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGS.pdf
http://www.csg.gob.mx/
https://www.farmacopea.org.mx/publicaciones.php?m=3&sb=5&f=0
https://www.farmacopea.org.mx/publicaciones.php?m=3&sb=5&f=0
https://www.farmacopea.org.mx/publicaciones.php?m=3&sb=5&f=0
https://www.farmacopea.org.mx/publicaciones.php?m=3&sb=5&f=0
https://www.farmacopea.org.mx/publicaciones.php?m=3&sb=5&f=0
https://www.farmacopea.org.mx/publicaciones.php?m=3&sb=5&f=0
https://www.farmacopea.org.mx/publicaciones.php?m=3&sb=5&f=0
https://www.farmacopea.org.mx/publicaciones.php?m=3&sb=5&f=0
https://www.farmacopea.org.mx/publicaciones.php?m=3&sb=5&f=0
https://www.farmacopea.org.mx/publicaciones.php?m=3&sb=5&f=0
https://www.farmacopea.org.mx/publicaciones.php?m=3&sb=5&f=0
https://www.farmacopea.org.mx/publicaciones.php?m=3&sb=5&f=0
http://www.imnc.org.mx/
http://www.imnc.org.mx/
http://www.imnc.org.mx/
http://www.imnc.org.mx/
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Instituto Mexicano de

Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion. 2015 | Sistema de gestién ambiental — Requisitos con orientacion para su  [Normalizacion - ;
Y uso (NMX-SAA-14001-IMNC-2015). Cortificacion, AC. hittp://vww.imnc.0rg.mx
Referencias Complementarias:
Enlace o biblioteca
Autor (Apellido, Nombre) Afio Titulo Editorial virtual donde esté
disponible (en su
caso)
camara de Diputados del H. Congreso de la Unién 2012 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion. ~ [Diario Oficial de la hitp://www.ordenjuridico.q

(RLFMN).

Federacion

ob.mx/leyes.p
hp#



http://www.imnc.org.mx/
http://www.ordenjuridico.gob.mx/leyes.php
http://www.ordenjuridico.gob.mx/leyes.php
http://www.ordenjuridico.gob.mx/leyes.php

. . o e Sistema de gestion ambiental — Requisitos con http://www.imnc.org.
Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion. 2004 orientacion para su uso (NMX-SAA-14001-IMNC-2004). mx
Medicion de la incertidumbre para aplicaciones htto://WwWw.imnc.or
Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion. 2008 | metrolégicas - Mediciones repetidas y experimentos B m.x Y.
anidados (NMX-CH-21749-IMNC-2008). -
. Buenas practicas de fabricacién de medicamentos Diario Oficial de
Secretaria de Salud. 2015 | (NOM-059-SSA1-2015) la Federacion
. Etiquetado de medicamentos y de remedios | Diario Oficial de
Secretaria de Salud. 2012 | herbolarios (NOM-072-SSA1-2012). la Federacion
. Buenas practicas de fabricacién para farmacos (NOM- | Diario Oficial de
Secretaria de Salud. 2013 1 164-55A1-2013). la Federacion
Céamara de Diputados del H. Congreso de la Union 2015 |Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion Diario Oficiql de
’ la Federacion
Proteccion ambiental — Salud ambiental — Residuos
. . . peligrosos biolégico — infecciosos — Clasificacion y| Diario Oficial de
Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales 2002 especificaciones de manejo (NOM-087-ECOL-SSA1-| la Federacion
2002).
. Instalacion y operacion de la farmacovigilancia (NOM- | Diario Oficial de
Secretaria de Salud. 2016 | 550-SSA1-2016). la Federacion
. Instalacion y operacion de la tecnovigilancia (NOM- Diario Oficial de
Secretaria de Salud. 2012 | 540-SSA1-2012). la Federacion
Practicas de higiene para el proceso de alimentos, . -
) ; . . Diario Oficial de
Secretaria de Salud. 2009 |bebidas o suplementos alimenticios (NOM-251-SSA1- -
2009). la Federacion

Apoyos (videos, presentaciones, bibliografia recomendada para el estudiante)

Unidades Teméticas 1y 2:

La jerarquia u orden juridico de las normas mexicanas / La piramide de Kelsen. https://www.youtube.com/watch?reload=9&v=WtH25dR7Evc&feature=youtu.be.
NORMA JURIDICA (tipos de norma, clasificacion). https://www.youtube.com/watch?v=nM1AukxVaYM
Proceso Legislativo Mexicano. https://www.youtube.com/watch?v=gswv_HuYKFI
Diferencias entre NOM y NMX. https://www.youtube.com/watch?v=W-1d5Bj1iG0

Unidad Tematica: 3

NORMA ISO 9001:2015 https://www.youtube.com/watch?v=TEKS9RONLEY

CONOCIENDO LA ISO 9001: 2015 https://www.youtube.com/watch?v=yUSJ ovqfPc
SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL https://www.youtube.com/watch?v=9BaZfBJnPg8
19011:2018 LINEAMIENTOS PARA AUDITAR SISTEMA DE GESTION https://www.youtube.com/watch?v=pHUuMDt7EMg
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