Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2022-821-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2022-05664337-E-UBA-DME#SSA_FFY B - Asignaturas optativas de
la carrera de Farmacia, plan 2088 modificatoria 2016 (Res CS 3228/16) paraciclo
lectivo 2023

VISTO la Resoluciéon (CS) N° 2210/03 mediante la cual se establecen las normas de
aprobacion de las asignaturas optativas en la Universidad de Buenos Aires y la
Resolucion (CS) N° 6228/2016 correspondiente a plan 2008 modificatoria 2016 de la
Carrera de Farmacia, que contempla la incorporacion de asignaturas optativas en €l
tramo semiestructurado del disefio curricular; y

CONSIDERANDO:

Que las materias optativas son aquellas no determinadas explicitamente en el Plan de
Estudios de una carreray que integran una oferta variable.

Que, asimismo, promueven e ofrecimiento de cuestiones teméticas que suscitan una
actualizacion continua de la formacion, en funcion de los avances de una disciplina.

Que debe formularse anuamente las propuestas de altas, bajas 0 modificaciones con el
fin de evitar la repeticion automética de dichas asignaturas.

Que habiéndose cumplido e plazo de tres (3) afios consecutivos de dictado, las
asignaturas optativas que venian ofreciéndose han incorporado modificaciones en su
contenido.



Que se han analizado las diferentes propuestas presentadas para el afio 2023 y vinculado
con las diferentes orientaciones que establece € Plan de Estudios segun criterios
preestablecidos.

Por €llo, atento a lo aconsegjado por la COMISION CURRICULAR y lo acordado en la
sesion del dia 27 de septiembre de 2022;

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Resuelve:

ARTICULO 1°.- SOLICITAR & Consgjo Superior de la Universidad de Buenos Airesla
aprobacion de las asignaturas optativas de la Carrera de Farmacia plan 2008
modificatoria 2016 (Resolucion CS 6228/2016) para €l ciclo lectivo 2023, que se
detallan en e anexo ARCD-2022-79-E-UBA-DCT_FFYB, €l cual pasa a formar parte
de la presente resolucion.

ARTICULO 2°.- APROBAR la vinculacion de la oferta de asignaturas optativas a las
distintas orientaciones que establece el Plan de Estudios, segin se detalla en e anexo
ARCD-2022-83-E-UBA-DCT_FFYB, € cua pasa a formar parte como anexo de la
presente resolucion.

ARTICULO 3°.- Registrese; tomen razon la Direccion General Técnico Académicay la
Direccion de Alumnos y Titulos; cumplido elévese a Consgo Superior de la
Universidad de Buenos Aires para su consideracion; oportunamente, archivese.

(Posee archivos embebidos)
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ANEXO |

CARRERA FARMACIA-Plan de Estudios (CS 6228/2016)
FORMULARIOS PARA LA PRESENTACION DE MATERIAS OPTATIVAS

e FORMULARIO I. ASIGNATURAS QUE SE DICTARON ANTERIORMENTE Y SE
DAN DE BAJA

Ver adjunto.

e FORMULARIO II: ASIGNATURAS QUE SE DICTARON ANTERIORMENTE Y
CONTINUAN DICTANDOSE CON LAS MISMAS CARACTERISTICAS QUE
FUERON APROBADAS.

No hay asignaturas en esta situacion.

« FORMULARIO Il ASIGNATURAS QUE SE DICTARON ANTERIORMENTE Y
CONTINUAN DICTANDOSE CON MODIFICACIONES RESPECTO DE LAS
CARACTERISTICAS QUE FUERON APROBADAS

Ver adjunto.

o FORKAKEID ¥ ASIGNATURAS QUE SE DICTARAN POR PRIMERA VEZ
Ver adjunto.

« FORMULARIO V: ASIGNATURAS CUYO DICTADO ESTA PREVISTO CON
OTRO CARACTER EN LOS PLANES DE ESTUDIO DE LA MISMA UNIDAD
ACADEMICA O QUE SE DICTAN EN OTRAS FACULTADES DE LA UBA.

No hay asignaturas cuyo dictado esté previsto con otro caracter.
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FORMULARIO |: ASIGNATURAS QUE SE DICTARON ANTERIORMENTE Y SE DAN DE BAJA

En la Facultad de Farmacia y Bioquimica no se prevé el dictado de las siguientes asignaturas optativas

en el ano 2023.

N° | NOMBRE DE | CARRERA A | APROBADA POR | ANOSEN | COMENTARIOS/MOTIVOS

LA LA QUE SE | RESOLUCION CS LOS QUE DE BAJA
ASIGNATURA APLICA N° FUE
DICTADA
1 | Administracion Farmacia RESCS-2019- 2020 Se modificaron los
y Gestion 1803-E-UBA-REC 2021

contenidos y el programa

Hospitalaria 2022 _
de la asignatura,

cambiando también su

denominacion
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FORMULARIO lII: ASIGNATURAS QUE SE DICTARON ANTERIORMENTE Y CONTIUAN DICTANDOSE CON
MODIFICACIONES RESPECTO DE LAS CARACTERISTICAS QUE FUERON APROBADAS.
En la Facultad de Farmacia y Bioquimica se prevé el dictado de las siguientes asignaturas optativas en el afno
2023.
N° NOMBRE DE LA CARRERA FECHA APROBADA CRITERIO DE COMENTARIOS/
ASIGNATURA A LA QUE DESDE LA POR IMPUTACION MODIFICACIONES
SE APLICA | QUE ESTA RESOLUCION
VIGENTE CS N°
1 Biofarmacia y Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.2 Ver “aspectos a
Biodisponibilidad 1803-E-UBA- actualizar” en el
REC programa
2 Biotecnologia Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.1 Ver “aspectos a
Farmacéutica 1803-E-UBA- actualizar” en el
REC programa
3 Control de Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.2 Ver “aspectos a
Infecciones y 1803-E-UBA- actualizar” en el
Esterilizacién REC programa
4 Dermofarmaciay | Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.2 Ver “aspectos a
Cosmética 1803-E-UBA- actualizar” en el
REC programa
5 Desarrollo Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.2 Ver “aspectos a
Galénico 1803-E-UBA- actualizar” en el
REC programa
6 | Farmacoeconomia | Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.1 Ver “aspectos a
1803-E-UBA- actualizar” en el
REC programa
7 Farmacologia Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.1 Ver “aspectos a
Experimental 1803-E-UBA- actualizar” en el
REC programa
8 Fitoterapia Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.2 Ver “aspectos a
1803-E-UBA- actualizar” en el
REC programa
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9 Formulaciones Farmacia 20202 RESCS-2019- 3.2 Ver “aspectos a
Magistrales, 1803-E-UBA- actualizar” en el
Huérfanas y REC programa

Normalizadas
10 Genética 'y Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.1 Ver “aspectos a
Gendmica 1803-E-UBA- actualizar” en el
Farmacéutica REC programa
11 Gestion de Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.1 Ver “aspectos a
Operaciones 1803-E-UBA- actualizar” en el
Farmacéuticas REC programa
12 Higiene y Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.1 Ver “aspectos a
Seguridad en el 1803-E-UBA- actualizar” en el
Trabajo REC programa
13 Radiofarmacia Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.1 Ver “aspectos a
1803-E-UBA- actualizar” en el
REC programa
14 Quimica Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.2 Ver “aspectos a
Computacional 1803-E-UBA- actualizar” en el
aplicada al REC programa
desarrollo de
Farmacos
15 Sintesis de Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.2 Ver “aspectos a
Farmacos 1803-E-UBA- actualizar” en el
REC programa
16 Virologia en la Farmacia 2020 RESCS-2019- 3.1 Ver “aspectos a
Practica 1803-E-UBA- actualizar” en el
Farmacéutica REC programa
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FORMULARIO IV: ASIGNATURAS QUE SE DICTARAN POR PRIMERA VEZ

En la Facultad de Farmacia y Bioquimica se prevé el dictado de las siguientes asignaturas optativas en
el afio 2023.

N° | NOMBRE DE | CARRERA | CRITERIO CANTIDAD | COMENTARIOS/JUSTIFICACION

LA A LA QUE DE DE
ASIGNATURA SE IMPUTACION | ALUMNOS
APLICA ESTIMADA*
1 | Metodologia de | Farmacia 3.1 -

Ver Programa Analitico
Laboratorio de

Bajo Impacto
Ambiental
2 | Administracion Farmacia 3.1 -
y Gestion en
Farmacia
Hospitalaria

Ver Programa Analitico

3 Interacciones Farmacia 3.2 -
entre
Biomoléculas

Ver Programa Analitico

*No es posible estimar el nUumero de alumnos ya que son materias de libre eleccion de
cursada
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PROGRAMAS DE LAS ASIGNATURAS OPTATIVAS 2023

BIOFARMACIA Y BIODISPONIBILIDAD
6.1 Carrera: Farmacia (Res. CS 6228/2016)

6.2Fundamentos y Objetivos

Fundamentos

Durante los ultimos 30 anos se han realizado enormes avances en el desarrollo de
métodos especificos y sensibles para la determinacion de farmacos y metabolitos
de farmacos en fluidos bioldgicos; en la descripcion matematica de los cambios de
las concentraciones de los farmacos en funcion del tiempo luego de la
administracion de una determinada dosis; y en el uso de formulaciones matematicas
que sirvan para predecir las relaciones concentracién-tiempo de los farmacos luego
de la administracion cronica de los mismos.
También se ha podido establecer que la intensidad de un efecto farmacoldgico para
muchos farmacos se relaciona con su concentracion y/o con la concentracion de
su(s) metabolito(s).
Esto ha llevado a la determinacion de distintas concentraciones plasmaticas
terapéuticas o “franjas terapéuticas” que representarian los objetivos terapéuticos a
alcanzar luego de la administracion de un farmaco.
Muchas caracteristicas genéticas y factores ambientales, que incluyen la dieta y la
administracién concomitante de otros farmacos; asi como variables fisiolégicas
como ser edad, sexo, embarazo, patologias pueden afectar la disposicién de los
farmacos, y modificar de esta manera la relacion entre dosis y la relacion
concentracion-tiempo en plasma y en distintos tejidos. La relacion dosis-
concentracion a su vez puede estar influenciada por la absorcién incompleta de un
farmaco debido a una inadecuada biodisponibilidad de una forma farmacéutica
particular, la biotransformacion presistémica de ciertos farmacos administrados por
otras vias distintas a la intravenosa, y a fendmenos de mala absorcion secundarios
a condiciones patolégicas que producen afecciones a nivel del tracto
gastrointestinal.
Otro problema muy importante es el cumplimiento terapéutico, que puede resultar
inadecuado ya sea por parte del paciente o por parte del personal responsable de
la administracién del mismo.
La biofarmacia es una disciplina que estudia la manera, o los mecanismos por los
cuales un principio activo de una forma farmacéutica se pone a disposicion del
organismo, mientras que la farmacocinética estudia los diferentes aspectos
(absorcion, distribucién y eliminacion), en funcion del tiempo de un principio activo
A8EDRAI2T15BASDUBAPB A#SA FFYB
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en el organismo. Si tenemos en cuenta que luego de la administracion de un
farmaco a un paciente este provoca un efecto farmacoldgico cuya intensidad vy
duracion dependen de la concentracidn que alcanza este farmaco en el sitio de
accion, el estudio de ambas disciplinas es de vital importancia ya que los cambios
en las concentraciones plasmaticas o tisulares de un farmaco dependen de la
velocidad a la que se producen las distintos fases biofarmacéuticos o
farmacocinéticos. Ademas los estudios farmacocinéticos representan un area
especifica dentro de las fases tempranas de desarrollo de un nuevo farmaco, en los
estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia y en la monitorizacién terapéutica de
farmacos con el objetivo de individualizar la terapéutica para distintos grupos
poblacionales.

Objetivos

Los objetivos de la asignatura en cuanto a las capacidades que deberan evidenciar
los alumnos son:

* Comprender los distintos procesos que forman parte del sistema LADME
(liberacion, absorcién, distribucion, metabolismo y excrecidén) y como afectan a los
mismos la administracion de farmacos por distintas vias, el uso de diferentes formas
farmacéuticas, o diferentes estados fisiopatoldgicos.

« Comprender las diferentes metodologias analiticas que se utilizan para la
determinacion de los farmacos y sus metabolitos en distintos fluidos bioldgicos.

« diferenciar los distintos parametros farmacocinéticos obtenidos a partir de las
curvas de concentracion plasmatica en funcion del tiempo de administracién de un
farmaco.

* Reconocer los distintos métodos utilizados para el célculo o la estimacién de los
parametros farmacocinéticos fundamentales.

« aplicar los parametros farmacocinéticos fundamentales para el disefio de pautas
de dosificacion para distintos grupos poblacionales.

* Analizar la importancia de los estudios farmacocinéticos en el desarrollo de nuevos
farmacos, en etapas tempranas de las fases clinicas del desarrollo, en la
identificacion de distintas subpoblaciones, y en los estudios de bioequivalencia.

6.3 Puntos de articulacion con respecto al plan de la carrera

La materia Biofarmacia se articula con Farmacologia (I y Il), ya que profundiza
acerca de los procesos farmacocinéticos luego de la administracion de una forma
farmacéutica de una especialidad medicinal, con Farmacologia Clinica a través de
la estimacion de parametros farmacocinéticos que sirven para optimizacion de
regimenes terapéuticos, con Farmacia Clinica y Asistencial, en cuanto a las

herramientas farmacocinéticas que se utilizan en la practica de la Farmacia Clinica
A8EDRAI2T15BASDUBAPB A#SA FFYB
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y Hospitalaria, y con la materia Tecnologia Farmacéutica (I y Il) en relacion a los
principios biofarmacéuticos que rigen el desarrollo de distintas formulaciones.

6.4 Carga Horaria: 35 horas.

6.5Cantidad de ciclo de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
6.6 Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7 Sistema tutorial: no aplica

6.8 Modalidad de enseianza.

Actividades de ensefianza-aprendizaje

Durante el desarrollo del curso se llevaran a cabo actividades teorico-practicas a fin
de alcanzar los objetivos propuestos.

Durante la exposicion tedrica el profesor desarrollara los distintos contenidos
fundamentales de la disciplina, incentivando a los alumnos a que participen en la
discusién, mediante preguntas u otros mecanismos motivacionales como ser la
utilizacién de ejemplos practicos aplicables a la profesion, trabajos en grupos
reducidos o resolucion de guias de estudios que sirvan a la comprension genuina.
Ademas se utilizaran otras herramientas de ensefianza como ser la discusion de
casos clinicos, durante los cuales los alumnos deberan disefar regimenes de
administracién de diversos farmacos para distintos grupos poblacionales o diversas
patologias.

6.9 Contenidos o Programa

Contenidos minimos

Concepto de Biofarmacia y Farmacocinética. Sistema LADME. Factores que
afectan la velocidad de disolucién. Formas farmacéuticas. Absorcion de
medicamentos. Fisiologia gastrointestinal y su relacién con la absorcion de los
medicamentos. Distribucion de los farmacos. Metabolismo y expresién de los
farmacos. Farmacocinética de dosis unica. Farmacocinética de dosis multiples.
Farmacocinética clinica y monitoreo terapéutico de farmacos. Ensayos clinicos.

Programa analitico

Unidad |: Conceptos generales y definiciones.
Concepto de Biofarmacia y Farmacocinética. La Biofarmacia y disciplinas afines.
Sistema LADME. Vias de administracién. Curvas concentracion plasmatica en

funcién del tiempo para diferentes vias de administracion: oral, endovenosa,
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intramuscular, subcutanea, etc. Formas farmacéuticas. Curvas concentracion
plasmatica en funcion del tiempo para diferentes formas farmacéuticas. Absorcién
de medicamentos. Mecanismos de absorcion: difusién pasiva y activa, transporte
activo, pinocitosis, etc. Cinéticas de primer 6rden y de 6rden cero. Concepto de
constante de absorcion (Ka). Concepto de cantidad de farmaco absorbido. Calculo
de la Ka. Concepto de medicamento de liberacion prolongada.

Unidad ll: Fisiologia gastrointestinal y su relacién con la absorcion.

Factores biolégicos que afectan la absorcion de medicamentos. Caracteristicas
fisiologicas del tracto gastrointestinal y su influencia en la absorcién de
medicamentos: vaciado estomacal, transito intestinal, interacciones de los alimentos
con los componentes del tracto gastrointestinal. factores fisico-quimicos que
influencian la absorcion de medicamentos: solubilidad en lipidos, ceficiente de
particion lipido-agua, pH. Factores fisioldgicos y patolégicos que afectan la
absorcion de los farmacos. Métodos de estudio “in vitro” en “in vivo”.

Unidad lllI: Distribucién de los farmacos.

Definicién de volumen de distribucion aparente (VD). Factores que determinan el
volumen de distribucion. Calculo del volumen de distribucién aparente. Union de los
farmacos a las proteinas plasmaticas. Factores fisiopatoldgicos que modifican la
distribucién de los farmacos.

Unidad IV: Metabolismo y excrecién de los farmacos.

Biotransformacidén hepatica. Metabolismo de Fase | y de Fase Il. Sistema del
citocromo P-450 (CYP). Isoformas del CYP involucradas en el metabolismo de los
farmacos. Polimorfismo genético. Factores que afectan el metabolismo de los
farmacos. Excrecion renal. Excrecion biliar y mediante heces. Factores
fisiopatoldgicos que modifican la excresion renal de los farmacos. Concepto de
clearance (CL). Calculo del clearance. Concepto de constante de eliminacion (Ke)
y tiempo de semivida plasmatica (t1/2). Calculo de Ke y t1/2. Relacion entre
distribucion, eliminacion y tiempo de semivida plasmatica.

Unidad V: Célculo y estimacién de parametros farmacocinéticos

Curvas concentracion plasmatica vs. Tiempo para diferentes vias de administracion.
Curvas log y In concentracién plasmatica vs. Tiempo. Modelos farmacocinéticos
compartimentales y no compartimentales. Farmacocinética no lineal. Implicancias
terapéuticas. Calculo y estimacion de parametros farmacocinéticos a partir de las
curvas cp, log cp y In cp vs. tiempo. Calculo y estimacion de parametros
farmacocinéticos mediante regresion lineal, no lineal, y no lineal bayesiana.
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Unidad VI: Ensayos de Biodisponibilidad y Bioequivalencia.

Concepto de biodisponibilidad. Concepto de medicamento genérico. Prescripcion y
dispensacion segun Denominacion Comun Internacional (DCI). Ensayos de
Bioequivalencia. Parametros farmacocinéticos utilizados para la evaluacién de
bioequivalencia.

Unidad VII: Ensayos clinicos y estudios de farmacocinética

Regulaciones previas a la salida de un medicamento al mercado. Estudios
preclinicos de medicamentos nuevos. Evaluacion de los efectos clinicos: ensayos
clinicos. Estudios de Fase |, Il, lll y IV. Estudios de farmacocinética de una nueva
molécula. Farmacocinética poblacional.

Ensayos con moléculas biolégicas y nuevas terapias.

Bibliografia

a) Obligatoria

-Biofarmacia y Farmacocinética. Antonio Aguilar Ros, Ed Elsevier, Barcelona. 2008
b) Consulta

-Métodos en Farmacologia Clinica. Naranjo C, du Souich P, Busto U. Organizacién
Panamericana de la Salud. 1992.

-Applied Pharmacokinetics. Principles of Therapeutic Drug Monitoring. Evans W,
Schentag J, Jusko W. Ed Applied Therapeutics Inc, 1986.

-Applied Biopharmaceutics and Pharmacokinetics. Shargel L, Yu A. Ed Appleton
Century-Crofts, 19809.

6.10 Aspectos a actualizar:

Se incorporan las unidades VI y VII.

6.11 Fecha desde la cual se dicta: 2020

6.12 Sistema de evaluacion: Examen final.

6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:

Prof. Dr. Guillermo Bramuglia.

Profesor Adjunto Regular, dedicacion exclusiva.
Profesor a cargo de la Materia Farmacologia Clinica.

A8EDRAP2- 15682 DOB A A#SA FFYB

Pégina 10 de 89





BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA
6.1 Carrera: Farmacia (Res CS 6228/2016)

6.2Fundamentos y Objetivos

Fundamentos

El impacto de los productos biotecnoldgicos en la salud humana y en la industria
farmacéutica es indudable. Diferentes estudios sefialan que aproximadamente 1 de
cada 4 nuevas moléculas que llegan al mercado farmacéutico se trata de un
producto biofarmacéutico. Tradicionalmente diferentes macromoléculas —como
hormonas, factores de coagulacion, proteinas plasmaticas, etc- eran extraidas de
fluidos y tejidos biolégicos para ser luego purificadas y formuladas como productos
para su empleo con fines terapéuticos o diagndsticos. Si bien hoy en dia, algunas
de estas practicas continuan vigentes, la tecnologia recombinante y el desarrollo de
la biotecnologia moderna no solo reemplazaron esas estrategias, sino que ademas
posibilitaron la produccion industrial y el empleo de nuevas moléculas proteicas
altamente complejas, como son los anticuerpos monoclonales, para el tratamiento
de enfermedades como el cancer. Del mismo modo, gracias a las diferentes
plataformas biotecnolégicas se pudo dar respuesta en tiempo récord a eventos
como la pandemia COVID que requirié del desarrollo y produccion masiva de kits
diagnosticos y vacunas. Estos nuevos productos obtenidos por herramientas
biotecnoldgicas son en su mayoria moléculas altamente complejas en comparacion
con los farmacos tradicionales producidos por sintesis quimica —basta con pensar
en el tamafo y estructura de una enzima de uso terapéutico o de un anticuerpo-
cuyo desarrollo, produccion, purificacion y formulacion constituyen en verdadero
desafio y son areas en constante expansion y desarrollo. En este sentido, en el
contexto de la materia se propone estudiar tanto las distintas plataformas
biotecnolégicas existentes para la produccion industrial de biomoléculas,
contemplando su purificacion y formulacion, asi como aspectos regulatorios y los
relacionados al control de calidad.

Objetivos generales

a. Brindar a los alumnos nociones y criterios acerca de las diferentes — y en
constante innovacién- plataformas biotecnoldgicas para el desarrollo de procesos
y/o elaboracion de productos biofarmacéuticos.

b. Desarrollar nociones y criterios para la seleccion apropiada de la potencial
herramienta biotecnoldgica a emplear segun la naturaleza y usos del producto.
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Objetivos especificos

Que los alumnos se familiaricen con:

a. Diferentes agentes biologicos empleados en procesos productivos y estrategias

de clonado.

Sistemas de cultivo y biorreactores.

Escalado de procesos.

Estrategias de recuperacion y purificacion de proteinas recombinantes.

Estrategias de formulacién de productos biotecnolégicos.

Aspectos regulatorios y asociados a la calidad de los farmacos de origen

biotecnoldgico.

g. Desarrollar un enfoque integral de los procesos productivos a través del estudio
de casos.

=0 ao0uT

6.3 Puntos de articulacion con respecto al plan de la carrera.

Teniendo en cuenta la creciente expansion de los productos biotecnolégicos como
parte de los portafolios de las compaiias farmacéuticas, resulta de sumo interés
dotar al egresado farmacéutico de herramientas y conocimientos acerca de la
produccion de biofarmacos por técnicas biotecnoldgicas. Desde esta perspectiva, el
enfoque de la materia se centra en los aspectos relacionados a la produccion
industrial de biomoléculas (fundamentalmente de origen proteico), brindando
nociones acerca del escalado de los procesos y siempre teniendo en consideracion
los costos asociados. Es desde este enfoque industrial que se propone como una
materia optativa dentro del ciclo de orientacidon Farmacia Industrial. Siendo la
biotecnologia en si misma una confluencia de diferentes disciplinas, la materia
articula aspectos quimico-estructurales de proteinas estudiados en Quimica
Bioldgica (cuatrimestre 6), aspectos relacionados al cultivo,
aislamiento/mantenimiento/produccion de cepas estudiados en Microbiologia
(cuatrimestre 7), aspectos relacionados a la naturaleza de las interacciones
antigeno-anticuerpo, asi como a su produccion, estudiados en Inmunologia
(cuatrimestre 7) y los relacionados a las distintas estrategias de formulacion
estudiados en las Tecnologias Farmacéuticas | y Il e Industrial (cuatrimestres 9 y
10).

6.4 Carga Horaria: 35 horas.

6.5Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
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6.6 Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.
6.7 Sistema tutorial: no aplica.
6.8 Modalidad de la ensefianza.

Distribucién de clases teodricas y clases de trabajos practicos en laboratorio o
seminarios semanales.

Total horas semanales: 5 (1 hora de clase tedrica + 4 horas de seminario o trabajo
practico en laboratorio)

Cantidad de trabajos practicos en laboratorio en la materia: 2

6.9 Contenidos o Programa

Contenidos minimos

Concepto y aplicaciones de Biotecnologia. Procesos biotecnolégicos aplicados a la
industria farmacéutica. Agentes biolégicos empleados en procesos productivos.
Organismos genéticamente modificados. Técnicas basicas de biologia molecular.
Métodos de clonado de genes de interés en vectores de expresion. Optimizacion de
la expresién heterdloga, secrecion y estabilidad de producto en organismos
procariotas y eucariotas. Procesos de produccion en reactores. Sistemas de cultivo.
Escalado de procesos. Recuperacion, purificacion y formulaciéon de productos
recombinantes de uso farmacéutico. Control de calidad y aseguramiento de calidad
en productos biotecnoldgicos. Operaciones unitarias. Estudios de casos
representativos empleando diferentes plataformas productivas: produccién de
anticuerpos monoclonales, interferébn B, antigeno y vacuna para la hepatitis B,
vacuna recombinante para la gripe y glucocerebrosidasa.

Programa analitico

Introduccion
Concepto de Biotecnologia Farmacéutica. Principios y aplicaciones. Agentes
bioldgicos aplicados a la produccion de farmacos. Biosimilares.

Herramientas de Biologia Molecular

Introduccion a la Biologia Molecular. Conceptos basicos de Biologia Molecular,
ADN, replicacion, transcripcién y traduccidon. Ingenieria genética. Métodos de
clonado de genes de interés en vectores de expresiéon. Optimizacion de la expresiéon
heter6loga, secrecién y estabilidad de producto en organismos procariotas y
eucariotas.
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Sistemas de Expresién

Expresion de proteinas recombinantes de uso farmacéutico en distintos sistemas.
Bacterias, levaduras, cultivo de lineas celulares (CHO, BHK). Caracteristicas del
cultivo. Vectores de clonado y expresion. Estrategias de produccion y cosecha de
producto. Localizacion de proteinas recombinantes. Expresion de proteinas
solubles y en cuerpos de inclusion. Proteinas de fusion.

Biorreactores (Upstream de procesos biotecnolégicos)

Tipos y disefos. Biorreactores de agitacion mecanica y neumatica (columnas de
burbujeo y airlift). Biorreactores de agitacion por ondas y descartables. Bases de la
fermentacién y control de procesos. Escalado.

Recuperacion y purificacibon de proteinas (Downstream de procesos
biotecnoldgicos)

Introduccion al downstream processing de proteinas. Cromatografia aplicada a la
escala industrial. Disefio racional de procesos en de purificacion en Biotecnologia.
Purificacion de proteinas recombinantes de uso farmacéutico y de anticuerpos
monoclonales.

Formulacién de productos biotecnolégicos

Conceptos de plegamiento de proteinas y estabilidad. Factores y mecanismos de
desestabilizacion e inestabilizacion proteica. Fendmenos de agregacion y de
mejoramiento de las propiedades. Agentes estabilizantes y longevidad de la
formulacion. Estabilizantes.

Aseguramiento y Control de calidad de productos farmacéuticos biotecnolégicos.
Métodos aplicados al analisis de la actividad biolégica y pureza de producto.
Biosimilares. Definicion de calidad y factores que la determinan. Sistema de calidad,
definiciones y funciones. Aspectos regulatorios.

Estudio de casos

Estudios de casos representativos de diferentes plataformas productivas:
produccién de anticuerpos monoclonales, interferén 3, antigeno y vacuna para la
hepatitis B, vacuna recombinante para la gripe y glucocerebrosidasa.

Bibliografia:

1. Pharmaceutical Biotechnology (2006). K. Sambamurthy — Ashutosh Kar New age
international publishers.
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2. Pharmaceutical Biotechnology: Fundamentals and Applications, Fourth Edition
(2013). Daan J. A. Crommelin (Editor), Robert D. Sindelar (Editor), Bernd Meibohm
(Editor). Springer, EEUU

3. Pharmaceutical Biotechnology: Concepts and Applications (2007) Gary Walsh.
John Wiley & Sons Itd, Inglaterra.

4. Preparing for Future Products of Biotechnology (2017). National Academies of
Sciences, Engineering, and Medicine, Washington, DC: The National Academies
Press. doi: https://doi.org/ 10.17226/24605.

5. Biotecnologia industrial en Argentina: estrategias empresariales frente al Nuevo
paradigma (2014). Graciela E. Gutman y Pablo J. Lavarello. Letra Prima, Argentina.

6.10 Aspectos a actualizar:

-Se agrega el punto “e” de los objetivos especificos.

-Se agregan contenidos minimos: Recuperacion, purificacion y formulacion de
productos recombinantes de uso farmacéutico. Control de calidad y aseguramiento
de calidad en productos biotecnolégicos. Estudios de casos representativos
empleando diferentes plataformas productivas: produccién de anticuerpos
monoclonales, interferon [, antigeno y vacuna para la hepatitis B, vacuna
recombinante para la gripe y glucocerebrosidasa.

- En el programa analitico se agregan y actualizan las siguientes unidades:
Formulacién de productos biotecnolégicos, Aseguramiento y Control de calidad de
productos farmacéuticos biotecnoldgicos y Estudio de casos.

6.11 Fecha desde la cual se dicta: 2020.

6.12 Sistema de evaluacion y de promocion

Forma de regularizacion: 75% de asistencia a las actividades obligatorias
(seminarios y trabajos practicos) y aprobacion de examen regulatorio. Dicho
examen abarca un cuestionario a responder a través del campus virtual de la

asignatura. Se contemplan dos instancias de recuperacion del examen.
Forma de aprobacion: 1 examen final.

6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:

Federico Javier Wolman. Profesor Adjunto regular —concurso-, con dedicacion
Parcial. Categoria incentivo docente Il. Investigador Independiente CONICET.
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CONTROL DE INFECCIONES Y ESTERILIZACION
6.1 Carrera: Farmacia (Res CS 6228/16)

6.2Fundamentos y objetivos
Fundamentos

Las enfermedades infecciosas afectan no soélo al ambiente hospitalario y sino
también a la comunidad en general. La pandemia de COVID-19 demostro el impacto
qgue una infeccidén puede generar en la atencién de la salud, en la economia, en la
movilidad de las personas, a nivel local, regional como mundial. Por ello, es
importante contar con Programas de Prevencion y Control de Enfermedades
Infecciosas como con sistemas de vigilancia epidemioldgica para la identificacion
de brotes, epidemias y pandemias.

Las infecciones asociadas al cuidado de la salud (IACS) son uno de los principales
problemas de la atencion en salud, aumentando Ila morbi-mortalidad e
incrementando los costos totales de la asistencia. Por ello, la prevencion y control
de IACS debe ser una prioridad para las instituciones de salud que garantice la
seguridad y calidad de atencion del personal, paciente y su familia en el ambito
sanitario.

Los farmaceéuticos ejercen un rol estratégico desde el Comité de Infecciones en la
prevencion y control de infecciones intrahospitalarias. Por ello es importante su
formacion para: detectar alarmas infectoldgicas, colaborar en el disefio de medidas
de prevencion, fomentar el uso racional de antibiéticos, el empleo correcto de
protocolos de desinfeccidn y esterilizacion como asi también participar activamente
en actividades de investigacion y docencia sobre IACS.

La desinfeccion de superficies, sumado a la asepsia de la piel y mucosas, son
procedimientos claves que contribuyen a reducir las infecciones hospitalarias y
comunitarias interrumpiendo la cadena de transmisién de los patdgenos. La
efectividad de los procedimientos de desinfeccion y antisepsia estan directamente
relacionados con la calidad de los agentes biocidas y de los procesos utilizados. El
farmacéutico es quien debe controlar la seleccion de los desinfectantes, y
antisépticos, establecer los protocolos para el adecuado uso de los mismos y
monitorear su correcta implementacion.

El campo de la esterilizacion a nivel de los Centros de Salud esta comprendido en
las incumbencias del Farmacéutico. También a nivel industrial, los Laboratorios de
Especialidades Medicinales, cuyo Director/a Técnico/a debe ser Farmacéutico/a,
elaboran productos que son sometidos a procesos de esterilizacion. El profesional
Farmacéutico es histéricamente, legalmente y por su formacion de grado el
profesional de mayor responsabilidad en el manejo de la Esterilizacion. Esta
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Facultad es la sede de la Carrera de Especializacion en Esterilizacion para
Farmacéuticos que se dicta desde el ano 1995.
Objetivos

Objetivo general

Capacitar a los alumnos en conceptos tedricos basicos y herramientas practicas
para el control de IACS e infecciones en la comunidad abordando distintos aspectos.
El programa tedrico incluye 4 médulos:

1) Epidemiologia:

a. adquirir conceptos basicos de epidemiologia para el analisis de IACS, brotes,
epidemias, y pandemias.

b. Conocer las metodologias de estudio de las IACS y los sistemas de notificacion
para la vigilancia epidemiolégica.

c. Conocer las estrategias para la prevencion y control de las IACS.

d. Brindar herramientas para evaluar el impacto de estrategias de intervencion para
el control de infecciones.

2) Enfermedades Infecciosas Emergentes y Reemergentes:

a. brindar conceptos basicos sobre microorganismos emergentes re-emergentes.
b. adquirir criterios para definir y aplicar medidas de prevencion y control de
infecciones apropiadas.

3) Esterilizacion:

a. profundizar los conocimientos adquiridos sobre procesos, y equipamientos para
la esterilizacién hospitalaria.

b. conocer las normas vigentes para el funcionamiento de Centrales de
Esterilizacion.

c. aplicar los conocimientos adquiridos en el disefio, organizacion y funciones de las
Centrales de Esterilizacion.

d. conocer el rol de las Centrales de Esterilizacion en el Comité de Control de
Infecciones.

4) Desinfeccién y Antisepsia:

a. profundizar los conocimientos sobre agentes biocidas y procedimientos de
desinfeccién y antisepsia.

b. adquirir herramientas para la seleccion y validacion de los agentes adecuados
para Limpieza, Desinfeccion y Antisepsia segun el nivel requerido en cada ambito
hospitalario.

c. adquirir criterios para la evaluacion y elaboracién de Normas.
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6.3 Puntos de articulacién con respecto al pan de la carrera:

Los contenidos de la asignatura se vinculan con las asignaturas Microbiologia y
Salud Publica e Higiene Ambiental en particular los contenidos de esterilizacion,
desinfeccion, caracteristicas de los microorganismos, uso racional de
antimicrobianos.

6.4 Carga horaria: 35 horas.

6.5Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
6.6 Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7 Sistema tutorial: No aplica.

6.8 Modalidad de ensefanza:

Presencial: incluye seminarios, talleres, y trabajos practicos y una visita a una
Central de Esterilizacién Hospitalaria.

6.9 Contenidos minimos o Programa

Contenidos minimos

Epidemiologia y casuistica de las infecciones asociadas al cuidado de la salud y
comunitarias. Prevencion. Comité de Control de Infecciones: rol del farmacéutico.
Enfermedades Infecciosas Emergentes y Reemergentes. Procesos de esterilizacion
utilizados en el hospital. Caracteristicas de los equipos. Centrales y Servicios de
Esterilizacion. Normas. Indicadores de Esterilizacion. Desinfeccién. Ensayos de
efectividad de desinfectantes.

Programa analitico

Tema 1: Epidemiologia

Definiciones: enfermedad endémica, caso indice, brote, epidemia, pandemia,
infecciones asociadas al cuidado de la salud, infecciones de la comunidad.
Mecanismos de patogenia. Fuentes de infeccidén y vias de transmisién. Patégenos
oportunistas y multirresistentes. Epidemiologia de las infecciones hospitalarias.
Casuistica. Identificacion de brotes, fuente, reservorio. Vigilancia, prevencion vy
control de las infecciones hospitalarias. Sistemas de notificacion. Precauciones
universales. Lavado de manos., Uso de elementos de proteccion personal (EPP).

Aislamiento de los pacientes. Comité de Control de infecciones: rol y organizacion.
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Tema 2: Estudios epidemioldgicos

Clasificacion de estudios epidemioldgicos. Estudios observacionales: descriptivos,
casos y controles, transversales y de cohorte. Estudios experimentales. Medidas
ocurrencia de enfermedad y causalidad. Tablas de contingencia 2 x 2. Riesgo,
prevalencia e incidencia. Curvas epidemioldgicas, Curvas de sobrevida. Evaluacion
de disefios de estudios. Rol de organizaciones internacionales (OMS,0OPS) vy
agencias gubernamentales en el control de infecciones.

Tema 3: Enfermedades Infecciosas Emergentes y re-emergentes

Definicibn de Enfermedades infecciosas emergentes y reemergentes, nuevos
microorganismos, hospedadores, reservorios, otros factores socioambientales.
Epidemiologia. Pandemias. Sistemas globales de Vvigilancia. Zoonosis.
Enfermedades transmitidas por vectores. Enfermedades emergentes o
reemergentes en el continente Americano. Estrategias de control y prevencion.

Tema 4: Esterilizacion

Centrales y servicios de esterilizacion hospitalarios: organizacion, funciones.
Operaciones basicas. Centralizacion. Caracteristica de los equipos: Autoclave,
oxido de etileno, gas plasma. Nuevas tecnologias. Envoltorios para productos
médicos. Vinculacion de la Central de esterilizacion con el Comité de control de
infecciones, la limpieza y desinfeccidon hospitalaria. Manuales de normas y
procedimientos. Garantia de calidad. Normativas de organizacion y funcionamiento.
Indicadores biolégicos y fisicoquimicos de esterilizacion. Sistemas de control y
registros.

Tema 5: Desinfeccidn

Limpieza y Desinfeccion hospitalaria. Monitoreo de calidad microbiolégica. Control
microbiolégico de areas. Antisepsia. Niveles de desinfeccion. Desinfeccion de alto
nivel. Equipos de desinfeccion hospitalaria. Buenas Practicas de desinfeccion.
Ensayo de efectividad de desinfectantes.

Actividades

Seminarios:

Esterilizacion hospitalaria,

Centrales y servicios de esterilizacion
Desinfeccion

Epidemiologia

Infeccion Intrahospitalaria

Enfermedades Infecciosas Emergentes y Reemergentes
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Talleres y Trabajos Practicos

Indicadores de Esterilizacion fisicos, quimicos y biolégicos. Tipos, informaciéon que
brindan, usos y limitaciones.

Esterilizacion: Visita a una Central de Esterilizacion con el objetivo que el alumno
se familiarice con su estructura, equipamiento y funciones. Analisis de registros.
Esterilizacion: Elementos para el disefio de una central de esterilizacion. Disefio
virtual de una central de esterilizacion utilizando plataformas digitales, Taller de
lectura critica de articulos cientificos.

Epidemiologia: Disefio de estudios epidemioldégicos Analisis de fichas
epidemioldgicas

Epidemiologia: Resolucion de problemas utilizando herramientas informaticas de
acceso libre.

Desinfeccion. Ensayos de eficacia. Control de desinfeccion de superficies.

Bibliografia

- Antisepsis, Desinfection, and Sterilization: Types Action and Resistance.
McDonnell G, 2017 2nd Edition, ASM Press.

- Brock Biologia de los Microorganismos. Madigan, Martinko, Parker, editores. 2015
14a Edicién, Pearson Prentice Hall.

- Farmacopea Argentina. Octava edicion

- Hugo and Russell's Pharmaceutical Microbiology. Denyer, Hodges, Gorman,
editors. 2011 8th Edition, Willey -Blackwell Publishing.

- Introduccién a la Microbiologia. Tortora, Funke, Case, editores. 2017 12a Edicion,
Editorial Médica Panamericana.

- Microbiologia. Prescott, Harley, Klein, editores. 2020 11a Ediciéon, Mc Graw-Hill
Interamericana.

- United States Pharmacopeia (USP). USP 44.

6.10 Aspectos a actualizar:

- Se ampliaron los fundamentos.

- Se agregaron objetivos: Punto 1 (a, b, c y d); punto 2 (b); punto 3 (b y c).

- Se agregaron contenidos del programa analitico:

e Tema 1 (pandemia, infecciones asociadas al cuidado de la salud, infecciones de

la comunidad. Mecanismos de patogenia - Sistemas de notificacion - Uso de
elementos de proteccion personal (EPP)).
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e Tema 2 (Curvas epidemiolégicas - Rol de organizaciones internacionales (OMS,
OPS) y agencias gubernamentales en el control de infecciones).

-En las Actividades, se agregaron Talleres y Trabajos Practicos:

¢ Indicadores de Esterilizacion fisicos, quimicos y bioldgicos. Tipos, informacién
que brindan, usos y limitaciones.

e Esterilizacién Elementos para el disefio de una central de esterilizacion. Disefio
virtual de una central de esterilizacion utilizando plataformas digitales (...)

e Epidemiologia: Resolucion de problemas utilizando herramientas informaticas
de acceso libre.

e Desinfeccion. Ensayos de eficacia. Control de desinfeccion de superficies.

-Se agrega bibliografia:
¢ Microbiologia. Prescott, Harley, Klein, editores. 2020 112 Ediciéon, Mc Graw-Hill

Interamericana.
e United States Pharmacopeia (USP). USP 44.

6.11 Fecha desde la cual se dicta: 2020.

6.12 Sistema de evaluacion y promocion

Se emplea un sistema de evaluacion continua basado en la activa participacion en
los talleres y trabajos practicos y la preparacién y presentacion de un trabajo final
con exposicion y defensa oral.

6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:

Dra. Andrea Maria Mercedes Mangano

Profesora Adjunta, Regular, Dedicacion Parcial
Catedra de Microbiologia
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DERMOFARMACIA Y COSMETICA

6.1 Carrera: Farmacia (Res CS 6228/2016)
6.2 Fundamentos y objetivos.

La asignatura Dermofarmacia y Cosmética se ocupa del disefio, la elaboracion y
evaluacion de formas cosméticas. Dentro de los temas troncales de la asignatura
se incluye el estudio de los componentes basicos de una formulacion cosmética.
Complementan los contenidos de la Asignatura el marco regulatorio que debe
cumplirse para comercializar un producto cosmético y el proceso de escalado
industrial de formulaciones.

Son propositos generales de esta materia: Comprender los fundamentos tedricos y
practicos en los que se basa la formulacién de los productos cosméticos. Hacer uso
del vocabulario especifico y el manejo del marco regulatorio de la actividad. Analizar
estrategias de caracterizacion y evaluacion de estabilidad primaria de los productos
cosméticos.

6.3 Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera

Presenta vinculaciones con diferentes asignaturas como fisicoquimica, quimica
inorganica, fisica, quimica organica, quimica analitica, quimica medicinal,
farmacologia, farmacia hospitalaria y oficinal, calidad de medicamentos y
legislacién.

Se recomienda que el alumno haya cursado la asignatura de Tecnologia
Farmacéutica | ya que ello proporciona conocimientos teoricos y practicos
necesarios para la elaboracion de diferentes formas de aplicacion en
Dermofarmacia y Cosmética aplicables a la formulacion personalizada tanto del
ambito hospitalario como el oficinal asi como también los necesarios para la
formulacion a escala industrial.

Se recomienda que el alumno curse simultaneamente la asignatura de Tecnologia
Farmacéutica Il y Calidad de Medicamentos ya que ello proporciona conocimientos
tedricos y practicos necesarios para la elaboracién de diferentes formas de
aplicacion en Dermofarmacia y Cosmética.

6.4 Carga horaria: 35 horas
6.5Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.

6.6 Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.
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6.7 Sistema tutorial: No aplica.

6.8 Modalidad de ensefanza: presencial con actividad suplementaria en campus
virtual.

6.9 Contenidos o programa

Contenidos minimos

Legislacion - Anatomia vy fisiologia de la piel - Penetracion cutanea - Hidratacion
cutanea y productos hidratantes - Acné, seborrea y productos terapéuticos -
Envejecimiento cutdaneo - Tipologias cutdneas - Higiene del lactante -
Imperfecciones cutaneas y dermatosis banales - Pigmentacién y productos solares
- Afecciones solares - Intolerancia a los cosméticos - Champus y jabones liquidos -
Alopecia, productos anticaida y depilatorios - Laseres - Dentifricos - Desodorantes
y antitranspirantes - Productos para las uias - Cicatrizacion y cicatrizantes - Celulitis
y productos adelgazantes - Fitocosmética - Materias primas utilizadas en la
formulacion cosmeética de productos tdpicos cutaneos - Formas galénicas -
Formulacién de una preparacion magistral en dermatologia - Sistemas vehiculares
- Cosmeética «oral» y formulaciones para fortalecer la microbiota cutanea. Concepto
de cosmeceéutico.

6.10 Aspectos a actualizar

- Contenidos minimos agregados: Laseres - Dentifricos - Desodorantes y
antitranspirantes - Productos para las ufas - Cicatrizaciébn y cicatrizantes.
Formulacién de una preparacion magistral en dermatologia - Sistemas vehiculares
- Cosmeética «oral» y formulaciones para fortalecer la microbiota cutanea. Concepto
de cosmecéutico.

6.11 Fecha desde la cual se dicta: 2020.

6.12 Sistema de evaluacion y de promocién

La regularizacion de la asignatura se alcanza cumpliendo los requisitos de
asistencia y aprobacion de la reglamentaciéon en vigencia. La aprobacién de la
asignatura es mediante examen final.

6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura

Dra. Viviana Mourifio: Profesora Adjunta Regular con dedicacion parcial. Catedra

Tecnologia Farmacéutica |.
A8EDRAI2T15BASDUBAPB A#SA FFYB

Pégina 23 de 89





DESARROLLO GALENICO

6.1 Carrera: Farmacia (Res CS 6228/2016)
6.2 Fundamentos y objetivos

Desarrollo Galénico es una materia optativa del ciclo superior de Farmacia en la que
se exponen conceptos relacionados con la practica profesional de la farmacia
contemporanea correspondiente al desarrollo, disefio, formulacion y elaboracién de
medicamentos novedosos.

Son propositos generales de esta materia: Comprender los fundamentos tedricos y
practicos en los que se basa la formulacion de los sistemas de liberacion de
farmacos no convencionales, desde la aparicién de los primeros sistemas “macro”,
hasta la llegada de la nanotecnologia en el campo de los medicamentos.

6.3 Puntos de articulacion con respecto al plan de la carrera correspondiente:

Presenta vinculaciones con diferentes asignaturas como fisicoquimica, quimica
inorganica, fisica, quimica organica, quimica analitica, quimica medicinal,
farmacologia, farmacia hospitalaria y oficinal, calidad de medicamentos y
legislacion.

Se recomienda que el alumno haya cursado la asignatura de Tecnologia
Farmacéutica | ya que ello proporciona conocimientos tedricos y practicos
necesarios para la elaboracion de diferentes formas farmacéuticas.

Se recomienda que el alumno curse simultaneamente la asignatura de Tecnologia
Farmacéutica Il y Calidad de Medicamentos ya que ello proporciona conocimientos
tedricos y practicos necesarios para la elaboracion de diferentes formas
farmacéuticas.

6.4 Carga horaria: 35 horas

6.5 Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
6.6 Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7 Sistema tutorial: No aplica.

6.8 Modalidad de ensefianza: presencial con realizacion de un trabajo practico.
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6.9 Contenidos o Programa

Programa analitico:

1. Introduccién

Tecnologia Farmacéutica: Definicion y su relacion con las demas Ciencias
Farmacéuticas. Disefio y desarrollo galénico. Definiciones. Principio activo.
Sustancias auxiliares. Formas farmacéuticas.

2. Preformulacién y desarrollo galénico

Preformulacion y desarrollo de formas farmacéuticas convencionales y novedosas.
Concepto de preformulacién. Consideraciones previas en el desarrollo del
medicamento. Aspectos tecnoldgicos y fisico-quimicos. Aspectos biofarmacéuticos.
Biodisponibilidad. Caracteristicas fisicoquimicas implicadas en la solubilidad.
Factores de formulacion que influyen en la solubilidad. Importancia del tema. Vias
de administracion. Absorcion: factores farmacotécnicos que Ila afectan.
Caracteristicas biofarmacéuticas de la via oral.

3. Biomateriales

Introduccién a los biomateriales. Definicidn. Requerimientos. Interacciéon material-
huésped y biocompatibilidad. Polimeros. Ventajas de los polimeros. Propiedades.
Biodegradacion. Grupos principales de biomateriales. Copolimeros segmentados.
Clasificacion. Polimeros alternados y aleatorios. Aplicaciones.

4. Formas farmacéuticas solidas de liberacion controlada

Formas farmacéuticas soélidas de liberacion controlada. Farmacoterapia de
liberacion controlada. Implantes: Liberacién controlada y localizada de moléculas.
Bioadhesion 'y mucoadhesion. Interacciones en bioadhesién. Polimeros
bioadhesivos. Sistemas de liberacion bioadhesivos y mucoadhesivos.

5. Sistemas micro y nanoparticulados

Sistemas microparticulados. Definicion. Rangos de tamafo. Técnicas de
preparacion. Ventajas y desventajas de sistemas microparticulados. Materiales
utilizados para la produccion de microparticulas. Aplicaciones: diagndstico,
liberacion sostenida, controlada. Sistemas microparticulados en inmuno-
potenciacion. Sistemas nanoparticulados. Definicion. Ventajas frente a
microparticulas. Nano-transportadores para la vehiculizacién y la optimizacion de
los aspectos tecnoldgicos de farmacos. Nanoparticulas poliméricas, dendrimeros,
micelas poliméricas, polimersomas y liposomas. Clasificacion segun estructura o
aplicacién, métodos de obtencion a distintas escalas, optimizacion de los métodos
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de obtencién, caracterizacion fisicoquimica, estabilizacion de las formulaciones,
vias de administracion y aplicaciones, productos comerciales.

6. Impresioén 3D

La impresidn tridimensional (3D) es una de las tecnologias mas revolucionarias de
los ultimos tiempos. Medicamentos 3D. Equipamiento. Técnicas de preparacion.
Usos. Ventajas y desventajas. Personalizacion de medicamentos.

7. Propiedad intelectual

Nociones de propiedad intelectual. Introduccion. Sistema de patentes. Acuerdo
TRIPS. Ley 24.481. Requisitos de patentabilidad: Novedad, altura inventiva y
aplicacién industrial. Documento de Prioridad. Convenio de Paris. Divulgacion
previa. Materia no patentable. Documento de patente: Memoria descriptiva y
reivindicaciones. Informacion tecnolégica.

6.10 Aspectos a actualizar

- Punto 6 del Programa analitico.
- Sistema de evaluacién y promocion.

6.11 Fecha desde la cual se dicta: 2020.
6.12 Sistema de evaluacion y de promocién: Trabajo final integrador.

6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:

Prof. Dr. Diego Andrés Chiappetta: Profesor Asociado Regular con dedicacion
semiexclusiva. Catedra de Tecnologia Farmacéutica I.
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FARMACOECONOMIA
6.1. Carrera: Farmacia (Res. CS 6228/2016)

6.2. Fundamentos y objetivos

Fundamentos

Vista la evolucion que ocurre afio a afio en el ambito de la salud con el ingreso de
nuevos y mas costosos farmacos, potenciados por el aumento de la complejidad en
patologias y tratamientos, se hace necesario actualizar y complementar la formacion
de los farmacéuticos para optimizar las respuestas a las actuales necesidades de
los sistemas de salud y de los pacientes.

Si bien es cierto que con la incorporacion de los nuevos profesionales preparados
bajo los programas vigentes en el ambito universitario se ha generado un alto
impacto cientifico-académico relacionado a aspectos interdisciplinarios, sociales,
econdomicos y de comunicacion, aun quedan numerosos aspectos por resolver en
el ambito de la gestion dentro del marco de los nuevos desafios que implica el uso
del arsenal farmacoterapéutico y muy especialmente desde el punto de vista de los
cuantiosos recursos que consumen.

El conocimiento técnico-cientifico se ha transversalizado entre las diversas
disciplinas, y se hace necesario que los farmacéuticos incorporen a su formacion
ciertos contenidos basicos que tradicionalmente han pertenecido al ambito de las
ciencias econémicas, toda vez que estos profesionales deban desempefiarse como
técnicos en su especialidad pero también como decisores a nivel gerencial, con
responsabilidades econdmicas ante los sistemas de salud que exigen resultados
sanitarios relevantes en relacién al gasto sanitario en que se incurre.

Desde una mirada retrospectiva, podemos apreciar una clara evolucion de la
profesion farmacéutica conforme fueron pasando los afos: el inicio lo podemos ver
en aquel profesional cuyo rol fundamental estaba centrado en la elaboracién de los
farmacos en su farmacia oficinal, en una etapa en que la

farmacia era a la vez arte y ciencia. Posteriormente, la industrializacion del
medicamento a fines de la década del 40 lo va a ir relegando cada vez mas de esa
funcion, pero a la vez irian apareciendo nuevas incumbencias.

En efecto, como corolario de esta situacion, surge en la década del 60 en los EE.UU
y en Europa una nueva orientacioén, la Farmacia Clinica, que posiciona la visién
farmacéutica no solamente en el farmaco, sino también en el paciente, por lo que
se ha dado en caracterizar a esta nueva disciplina como la “farmacia a la cabecera
del enfermo”. A mediados de la década de los 80 aparece una redefinicion de las
actividades farmacéuticas, la Atencion Farmacéutica, que enfatiz6 aun mas el
compromiso profesional en el cuidado integral de la salud del paciente y en el
monitoreo del uso del medicamento, culminando esta evolucion en los actuales
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paradigmas de la OPS de desempefo profesional basados en los Servicios
Farmacéuticos basados en la Atencién Primaria de la Salud.

Por otra parte, en la actualidad los sistemas de cobertura farmacéutica basados en
el copago-coseguro son el modelo ambulatorio por excelencia, en donde redes de
farmacias deben ser administradas eficientemente, con un monitoreo continuo
sobre las variables mas importantes que inciden en el gasto. En este sistema
sanitario-financiador actuan multiples actores del mercado que inciden sobre las
tasas de utilizacion, precios promedio y sistemas de bonificaciones mas o menos
complejos.

Finalmente, a lo anteriormente citado se agrega que en los ultimos 15 afios aparece
un grupo de farmacos destinados al tratamiento de las enfermedades especiales
(medicamentos de alto costo, MAC), también Illamadas enfermedades
“catastréficas” (oncologia, HIV, trasplantes, autoinmunes, hemofilia, metabdlicas,
etc.). Estos nuevos farmacos, de origen biolégico o biotecnolégico, que junto con la
quimioterapia tradicional suponen un avance muy importante en la supervivencia y
la calidad de vida de los pacientes, consumen una cantidad enorme de recursos
monetarios, creando fuertes tensiones entre innovacion (por parte de la industria
farmacéutica) y acceso (por parte de los sistemas de salud).

Como corolario de lo anterior, el manejo de las Técnicas de Evaluacion de las
Tecnologias Sanitarias, y mas precisamente, la Evaluacion Econdémica de los
Medicamentos adquiere una importancia fundamental dentro de la formacion del
farmacéutico.

Objetivos

o

Comprender los aspectos fundamentales de la Economia.

Identificar las caracteristicas generales del Mercado Farmacéutico Argentino.

c. Comprender el funcionamiento de los mercados en general y el de los
medicamentos en particular.

d. Comprender el concepto de costos y sus diferentes tipos.

e. Conocer el comportamiento del monopolista farmacéutico frente al competidor
perfecto.

f. Desarrollar una actitud critica frente a los distintos modelos de comercializacion
de los medicamentos.

g. Aplicar herramientas basadas en las técnicas de Evaluaciéon Economica de los
medicamentos para la toma de decisiones.

h. Utilizar técnicas de analisis farmacoecondmico para evaluar distintas

alternativas de cobertura farmacéutica.

o
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6.3. Puntos de articulacion con respecto al plan de la carrera:

En lo concerniente al gerenciamiento de todos los sistemas enunciados en los
fundamentos, las capacidades farmacéuticas que son necesarias adquirir para
garantizar el éxito en el manejo de estos modelos adquieren una relevancia especial
en el actual contexto, en donde el insumo medicamento tiene una participacion
enorme en el gasto sanitario. Es por ello que los farmacéuticos ineludiblemente
deben incorporar estos contenidos en su formacién, independientemente de la
orientacién elegida para la carrera.

6.4. Carga horaria: 35 horas.

6.5. Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
6.6. Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7. Sistema tutorial: No aplica.

6.8. Modalidad de ensefianza: Presencial.

6.9. Contenidos o Programa.

Programa: Se basa en cuatro grandes unidades tematicas:

a. Los fundamentos de la economia general y las caracteristicas del mercado
farmacéutico Argentino.

b. La microeconomia del mercado farmacéutico Argentino y del modelo financiador.
c. El analisis de los costos.

d. Las técnicas de Evaluacién Econdmica.

a. Los fundamentos de la economia general y las caracteristicas del mercado
farmacéutico Argentino:

Fundamentos de Economia general. Organizacion de la economia. Macro y
Microeconomia. Mercados. Fallos del mercado. Competencia perfecta e imperfecta.
Modelos aplicados a los medicamentos. Mercado Farmacéutico Argentino.
Caracteristicas y actores. Las patentes, su relacion con el costo y el acceso a los
medicamentos.

b. La microeconomia del mercado farmacéutico Argentino y del modelo financiador.
Microeconomia. Funciones de oferta y demanda. Factores que las condicionan.

Concepto de elasticidad. La microeconomia en el caso de los medicamentos.
Variables que inciden en el gasto farmacéutico de los modelos financiadores.
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c. El analisis de los costos.

Analisis de los costos. Clasificacion y tipos. El costo marginal. La produccién de
medicamentos. Competidores perfectos e imperfectos frente a las contingencias del
mercado. El ingreso marginal.

d. Las técnicas de Evaluacion Econdmica.

Evaluacion economica de los medicamentos. Tipos de estudios de evaluacion
completa. Analisis incremental. Tratamiento de la incertidumbre. Modelos
deterministas y probabilisticos. Curvas de aceptabilidad.

6.10. Aspectos a actualizar

Contenidos y objetivos de la asignatura.

6.11. Fecha desde la cual se dicta: 2020.

6.12. Sistema de evaluacion y promocion

Realizacion de un ensayo escrito individual sobre un tema propuesto por el docente,
con nota minima de aprobacion de 7 (siete). Asistencia minima al 75 % de las clases
presenciales.

6.13. Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:

-Beatriz Goyheneche
Situacion de revista: regular
Categoria y dedicacion: Profesora adjunta. Dedicacién simple
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FARMACOLOGIA EXPERIMENTAL

6.1 Carrera: Farmacia (Res. CS 6228/2016)
6.2Fundamentos y objetivos

Una de las caracteristicas de la farmacologia es su naturaleza dinamica que integra
conocimientos surgidos tanto de la ciencia basica, como de la aplicada y de la
experiencia clinica.

El proceso de desarrollo de una nueva droga incluye, entre otros, estudios no
clinicos y clinicos. Particularmente, en el desarrollo no clinico, es necesario realizar
estudios de biodisponibilidad, seguridad y eficacia con el objetivo de contar con
informacion adecuada y relevante para lograr una transposicion de la misma desde
los estudios no clinicos al humano. Los farmacéuticos, por su formacion, juegan un
rol significativo en el desarrollo de nuevas drogas para uso medicinal, nuevas
indicaciones, nuevas asociaciones y/o formulaciones de moléculas ya conocidas,
debiendo garantizar su seguridad y eficacia tanto para el inicio de los ensayos
clinicos, como para el uso en pacientes.

Por otra parte, el estudio de potenciales mecanismos y/o vias que pudieran
participar en el desarrollo de diferentes patologias humanas, constituye una de las
bases sobre los que es posible seleccionar nuevas dianas farmacologicas que
pudieran significar una innovacién terapéutica.

Gran parte de la informacién previamente descripta es obtenida a partir modelos no
clinicos tanto in vitro como ex vivo o in vivo, con el fin de dar sustento al nuevo
conocimiento generado y/o avalar una decision dentro de un marco regulatorio.
Por otra parte, las estrategias no clinicas (excluyendo los métodos analiticos)
pueden ofrecer la posibilidad de evaluar no solamente medicamentos, sino otros
productos farmacéuticos tales como agentes quimicos, domisanitarios, dispositivos
meédicos y cosméticos, particularmente en estos ultimos casos son utiles para
evaluar los aspectos de seguridad de los productos descriptos previamente.
Considerando los aspectos descriptos previamente y las incumbencias
profesionales del farmacéutico, el objetivo de la presente propuesta es introducir a
los alumnos de la carrera de farmacia en los diferentes alcances de los ensayos no
clinicos, su disefo diferencial, la correlacion de las observaciones obtenidas de ellos
con conceptos teoricos, la interpretacion de sus resultados y el analisis de su
impacto en la aplicacion clinica con un enfoque no soélo desde la investigacion
basica y aplicada, sino también desde aspectos regulatorios.

Se pretende fomentar la visidn critica de la informacion no clinica reportada tanto
en contextos académicos como profesionales.
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6.3 Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera

Los conocimientos adquiridos se articularan con las materias de Farmacologia |, Il,
Farmacologia Clinica, Toxicologia y Calidad de Medicamentos y Tecnologia
Farmacéutica Industrial.

6.4 Carga horaria: 35 horas

6.5Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
6.6 Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7 Sistema de tutorias: No aplica.

6.8 Modalidad de ensefianza

Actividades de seminarios, talleres y actividades practicas. Los alumnos contaran
con actividades a realizar para facilitar el anclaje de los conocimientos adquiridos
en los talleres y en el espacio virtual del campus de la Facultad de Farmacia y
Bioquimica.

6.9 Contenidos o Programa
Contenidos Minimos

Evaluacion no clinica con fines desarrollo e investigacion

1. Introduccion de los requerimientos éticos y regulatorios en el uso y cuidados del
animal de laboratorio empleado en estudios no clinicos. Bienestar animal, su
influencia en los resultados experimentales.

2. Disefo experimental: objetivos, aspectos que lo definen, disefios basicos para los
diferentes tipos de estudios (in vivo, ex vivo e in vitro).

3. Concepto de las 3R (Refinamiento, Reemplazo, Reduccion). Su aplicacion en la
investigacion basica y en la industria farmacéutica, quimica, de los dispositivos
médicos y cosmética. Lineamientos nacionales e internacionales. Métodos
validados. Reglamentacién nacional e internacional. Métodos alternativos a la
experimentacion animal en etapas de investigacién clasica y/o traslacional.

4. Estudios farmacocinéticos en animales de laboratorio. Estudios de
biodisponibilidad relativa.

A8EDRAP2- 15682 DOB A A#SA FFYB

Pégina 32 de 89





5. Estudios de eficacia en etapas de desarrollo de diferentes patologias.

6. Ensayos toxicoldgicos no clinicos: Toxicidad general: aguda, subaguda y crénica.
Disefio experimental. Dosis letal 50, nuevas estrategias para su analisis.
Toxicocinética. Estudios de seguridad especiales. Ensayos in vivo e in vitro.

Evaluacion no clinica con fines regulatorios

1. Estudios no clinicos de farmacodinamia: Evaluacion de la actividad bioldgica in
vivo e in vitro. Normativas nacionales e internacionales.

2. Estudios de seguridad: toxicidad General y Especial. Normativas nacionales e
internacionales. Estimacion de la primera dosis en humanos. Guias de la ICH, EMA,
FDA.

3. Determinacion de Potencia Bioldgica para el control de calidad. Variabilidad de la
respuesta bioldgica: sus causas y su evaluacion. Patrones bioldgicos de referencia
y unidades de medida. Patrones Internacionales, Nacionales y Preparaciones
Bioldgicas de Referencia.

4. Ensayos de biologicos de pureza in vivo e in vitro. Ensayos de identificacion
bioldgica.

5. Métodos alternativos a la experimentacion animal en etapas de desarrollo, y su
aplicacién en el registro y control de calidad. Analisis de relevancia de los centros
de validacion de métodos alternativos (ECVAM, JaCVAM, BRACVAM, etc).

Actividades de Taller

Analisis de métodos in vivo para la evaluacién de eficacia y seguridad. Material
multimedial, analisis de trabajos cientificos y guias internacionales para su
evaluacion.

Actividades practicas sujetas a aprobacion del Comité Institucional de Cuidados y
Uso de animales de laboratorio.

Métodos alternativos: Discusion de trabajos publicados en revistas cientificas y
material multimedial que fomenten su desarrollo. Promocion del empleo de las 3R
(Refinamiento, Reemplazo, Reduccién).

6.10 Aspectos a actualizar

Se remarca en el programa que los aspectos que se evaluaran no solo aplican a
medicamentos, sino que pueden ser aplicados en otros ambitos profesionales
relacionados a la incumbencia profesional del farmacéutico, como domisanitarios,
dispositivos médicos, biocidas, cosméticos.

6.11 Fecha desde la cual se dicta: Aino 2020
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6.12 Sistema de evaluacion y promocion
Dos examenes regulatorios y/o promocionales. Examen final.
6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:

Susana Gorzalczany, Profesor Adjunto Regular, dedicacion exclusiva.
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FITOTERAPIA
6.1 Carrera: Farmacia (Res. CS: 6228/2016)

6.2Fundamentos y objetivos

La Fitoterapia es la ciencia que estudia la utilizacién de productos de origen vegetal
con fines terapéuticos, ya sea para prevenir, para atenuar o para curar un estado
patolégico. La materia dicta los conocimientos generales para reconocer, controlar
la calidad y disefar un medicamento herbario, poniendo especial énfasis en la
determinacion de la calidad y eficacia del medicamento herbario. Los conocimientos
adquiridos en la asignatura contribuyen a la formacion integral del profesional
farmacéutico que se dedique a la industria, a entidades nacionales regulatorias o a
la Farmacia hospitalaria y/o Farmacia oficinal. Con ello se pretende dar respuesta a
la necesidad cada vez mayor del conocimiento y la utilizacion de las Plantas
Medicinales en el tratamiento de los problemas de salud.

La fitoterapia ha adquirido en los ultimos afios un papel relevante a nivel mundial
como consecuencia de la busqueda constante de medicamentos a partir de plantas
medicinales, mas eficaces e inocuos, que los obtenidos por la sintesis convencional.
En esta busqueda contribuyen los conocimientos generados por grupos de
investigacion nacionales y extranjeros que estan abocados al estudio de plantas
medicinales desde el punto de vista fitoquimico y farmacolégico, con el fin de dar
fundamento cientifico al uso racional de los medicamentos herbarios. Teniendo en
cuenta que la elaboracion de medicamentos asi como su calidad, eficacia y
seguridad es competencia del profesional farmacéutico, es fundamental formar
profesionales que tengan los conocimientos para la elaboracién del medicamento
herbario, para la determinacion de la calidad, para impartir conocimientos a la
poblacion sobre eficacia, efectos adversos, interacciones con medicamentos de
sintesis. Por lo tanto, el farmacéutico que ejerce su profesion en la oficina de la
farmacia no puede desconocer los principios farmacoldgicos basicos y de calidad
de los medicamentos herbarios. También es importante para el farmacéutico que
ejercera en la industria ya que necesitara el conocimiento sobre la elaboracion y
control de calidad de estos medicamentos.

Objetivo general

El objetivo general de la materia es formar a los alumnos en el conocimiento general
de la Fitoterapia para la correcta utilizacion de medicamentos herbarios.
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Objetivos especificos

Que el alumno sea capaz de determinar la calidad de los medicamentos herbarios,
de aplicar normas regulatorias para la confeccibn de monografias, y al mismo
tiempo de reconocer la eficacia, las vias de administracion, dosificacion, describir
los efectos adversos, interacciones medicamentosas y contraindicaciones.

Por lo tanto, los objetivos de la asignatura son que el alumno adquiera los
conocimientos generales sobre:

- Fitoterapia: concepto, antecedentes historicos, posicidon actual en la terapéutica y
aspectos legales en la Republica Argentina.

- La importancia del uso racional de las plantas medicinales.

- Las fuentes documentales de informacion, tanto nacionales como internacionales
y el analisis de la informacién general y especializada en la tematica.

- Los procesos para la obtencion de materias primas vegetales que formaran parte
de medicamentos herbarios.

- Los criterios de calidad, seguridad y eficacia exigidos a los preparados
fitoterapicos.
- El disefio, la produccion, la conservaciéon y el control de calidad de los

medicamentos herbarios.

- La correcta utilizacion terapéutica de los medicamentos a base de plantas para
abordar las diferentes patologias asi como los riesgos sanitarios asociados con su
mal uso.

- La actividad asistencial, distribucion, dispensacion y gestion de los medicamentos
herbarios en la prestacion farmacéutica.

- La importancia y los limites de la Fitoterapia.

Perfil Profesional

Los conocimientos adquiridos en Fitoterapia contribuyen a una formacién
pluridisciplinar del farmacéutico que le capacita para ejercer su profesién en
diferentes modalidades:

- Farmacia Oficinal

- Farmacia Hospitalaria

- Industria y Distribucion

- Investigacién y Docencia

6.3 Puntos de articulacion con respecto al plan de la carrera correspondiente

Con respecto a su ubicaciéon en la curricula de la carrera esta ubicada en el 10mo
cuatrimestre de la carrera de Farmacia, junto a otras asignaturas electivas vy
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optativas. Los requisitos para cursar y rendir Fitoterapia se establecen en el plan de
estudios vigente (Res. C.S.: 6228/2016). Al momento de cursar el alumno tiene
conocimientos de Fisiologia, Fisiopatologia, Farmacognosia, Farmacologia,
Toxicologia y Botanica indispensables para la comprension de la fitoterapia.

6.4 Carga horaria: 35 horas.

6.5Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
6.6 Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7 Sistema tutorial: No aplica.

6.8 Modalidad de ensenanza

Cada clase es presencial y se desarrolla de la siguiente manera: en las primeras
dos (2) horas el profesor a cargo dicta uno o dos seminarios tedricos (exposicion
oral). El seminario es dialogado. Luego hay un intervalo de 10 minutos. El resto del
tiempo (2 horas 50 min) se utiliza para la resolucién de problemas (casos clinicos,
problemas de dosificacién), para la experimentacion (Trabajo practico de control de
calidad), o para la discusion de resultados aparecidos en revistas cientificas. La
parte practica estara coordinada por los ayudantes bajo la supervision de los JTP y
del profesor a cargo.

6.9 Contenidos o Programa

Contenidos minimos

Clases Teoricas

- Medicamentos herbarios y aspectos legales.

- Fuentes bibliograficas de informacion, nacionales e internacionales.

- Protocolo de cultivo de plantas medicinales.

- Formas farmacéuticas usadas en Fitoterapia. Nuevas tecnologias farmacéuticas:
nanotecnologia aplicada a medicamentos herbarios.

- Criterios de calidad, seguridad y eficacia.

- Fitoterapia aplicada a las distintas alteraciones: sistema nervioso central,
digestivas, metabolicas, genitourinarias, vasculares, respiratorias, inmunoldgicas,
inflamatorias, dermatologicas.

- Aromaterapia.

- Interacciones medicamentosas y con alimentos. Concepto de alimento funcional.
-Posibles medicamentos herbarios contra COVID19.
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Clases Practicas (participacion del alumno con orientacion del docente)

- Determinacion de la calidad de un medicamento herbario.

- Busqueda de formulaciones existentes en el mercado fitoterapeutico.

- Resolucion de problemas (calculo de dosis). Analisis de casos clinicos
(interacciones con medicamentos de sintesis e interacciones con alimentos).

- Discusion de trabajos cientificos.

- Presentacion oral y escrita de un vademécum fitoterapico.

Programa analitico

Clase I: Fitoterapia. Concepto y contenidos. Breve repaso historico, estado actual y
perspectivas. Medicamentos herbarios y aspectos legales. Legislacién vigente en la
Republica Argentina. Lugar en la terapéutica. Estudios preclinicos y clinicos.
Fuentes bibliograficas de informacion, nacionales e internacionales. Monografias y
otros registros oficiales. Revistas de indices y resumenes. Bases de datos
bibliograficos. Otras fuentes de informacion y actividades de interés formativo.
Taller I: Analisis de la informacion bibliografica. Busqueda, estudio y discusién de
formulas existentes en el mercado de medicamentos herbarios.

-Espacio para Consultas

Clase Il: Buenas practicas de cultivo y recoleccion de plantas medicinales.
Protocolos Distintas preparaciones y formas farmacéuticas usadas en Fitoterapia.
Preparaciones liquidas, sélidas y semisdlidas para uso oral y topico. Otras
preparaciones. Nuevas tecnologias farmaceéuticas: nanotecnologia aplicada a
medicamentos herbarios.

Taller Il: Discusion de papers.

-Espacio para Consultas

Clase llI: Criterios de calidad, seguridad y eficacia de medicamentos herbarios.

Antioxidantes de origen vegetal. Antiglicantes.

Fitoterapia aplicada a las distintas alteraciones:

e Metabdlicas: Hiperlipemias. Diabetes. Estimulantes metabdlicos.

e Vasculares: Insuficiencia vascular periférica. Insuficiencia cerebrovascular.
Hipertension.

o Digestivas: Aerofagia, dispepsia, estrefiimiento, diarrea, disfunciones
hepatobiliares

Discusién de papers.

Taller 1ll: Resolucion de problemas: Calculo de dosis

Trabajo Practico: Determinacion de la Calidad de un Medicamento Fitoterapico.

-Espacio para Consultas.
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Clase |V: Fitoterapia aplicada a las distintas alteraciones:

e Sistema nervioso central: insomnio, estrés, ansiedad y depresion.

e Genitourinarias: retencion de liquidos, infecciones urinarias, sindrome
premenstrual, dismenorrea, menopausia, trastornos benignos de préstata.

Taller IV: Resolucion de casos clinicos: Interacciones medicamentosas y con

alimentos

-Espacio para Consultas

Clase V: Fitoterapia aplicada a las distintas alteraciones

Respiratorias: tos, expectoracién, estados gripales.

Inmunoldégicas: profilaxis de las infecciones.

Inflamatorias: procesos dolorosos, afecciones artriticas.

Dermatologicas: prurito, eczemas, leucodermia, inflamacion.

-Concepto de alimento funcional.

-Posibles medicamentos herbarios contra COVID19: Drogas vegetales antivirales
contra SARS-CoV-2.

Taller V: Resolucion de casos clinicos: Interacciones medicamentosas y con
alimentos.

-Espacio para Consultas

Clase VI: Aromaterapia. Aceites esenciales usados en Fitoterapia. Vias de
administracion. Propiedades e indicaciones.

-Cannabis medicinal: Situacion legal en Argentina, aplicaciones terapéuticas,
mecanismo de accion.

-Espacio para Consultas

-Presentacion trabajo grupal: vademécum fitoterapico (presentacion escrita)

Clase VII: Presentacion oral de trabajo grupal: vademécum fitoterapico
-Cierre final del curso.
Evaluacion escrita final.

Bibliografia

- B Vanaclocha, S Canigueral. “Fitoterapia, Vademécum de Prescripcién” 5ta edicién
Barcelona: Masson, 2019.

- Csupor Dezso. Phytotherapy: A text book for pharmacy students. Szeged:
University of Szeged, Department of Pharmacognosy, 2015.

- E Castillo, | Martinez. (Eds). “Manual de Fitoterapia”. 2da edicién. Barcelona:
Elsevier. 2016.
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- E Mandrile, Fitoterapia: Medicina alternativa. Caracteristicas generales del reino
plantae o vegetal. 12 ed. Buenos Aires, Argentina: Colegio de Farmacéuticos de la
Provincia de Buenos Aires. 2011

- Farmacopea Argentina VIl Edicion (2003)

- J. Alonso. Tratado de Fitofarmacos y Nutracéuticos. Rosario, Argentina: Corpus
Editorial. 2007.

- J, Barnes, L Anderson, JD Phillipson. Herbal Medicines. Third edition. London, UK:
Pharmaceutical press. 2007.

-J, Bruneton. Fitoterapia. Zaragoza: Editorial Acribia. 2004.

- European Scientific Cooperative on Phytotherapy. ESCOP Monographs. 22
Edicion. Exeter, UK. 2003.

- M Heinrich, J Barnes, G Simon, EM Williamson. Fundamentals of Pharmacognosy
and Phytotherapy. London, UK: Elsevier. 2004

- Martindale: the complete drug reference. Sweetman, S.C.; Blake, P.S. McGlashan,
J.M., Parsons, A.M. (Eds). 33rd ed. London: Pharmaceutical Press, 2002.

- O.M.S. Monografias de Plantas Medicinales. Vol. 1, 2 y 3. Geneva, 1999, 2002 y
2007.

- The complete German Commission E monographs:therapeutic guide to herbal
medicines. Blumenthal, M, Busse, E et al. (Eds). American Botanical Council;
Integrative Medicine Communications, 1998

- Articulos cientificos actualizados.

6.10 Aspectos a actualizar

Contenidos minimos (Nuevas tecnologias farmacéuticas: nanotecnologia aplicada
a medicamentos herbarios; -Posibles medicamentos herbarios contra COVID19).

6.11 Fecha desde la cual se dicta: 2020.

6.12 Sistema de evaluacion y promocion

El sistema de evaluacion consta de:

- Entrega de cuestionarios de talleres y practicos
-Presentacién del vademécum fitoterapico (nota conceptual)

-Un examen final de integracion (evaluacién sumativa) que consta de 5 preguntas
con temas a desarrollar y resolucion de problemas de dosificacion y casos clinicos.
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6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:

La asignatura esta a cargo de la Prof. Dra. Claudia Alejandra Anesini, Profesora
Adjunta regular por concurso con dedicacion semi-exclusiva, Catedra de
Farmacognosia, Investigadora Independiente IQUIMEFA — UBA — CONICET.
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FORMULACIONES MAGISTRALES, HUERFANAS Y NORMALIZADAS
6.1 Carrera: Farmacia (Res. CS: 6228/2016)

6.2Fundamentos y objetivos

Farmacia Magistral es una materia optativa del ciclo superior de Farmacia en la que
se exponen conceptos relacionados con la practica profesional de la farmacia
contemporanea en lo que, a desarrollo, formulacion, elaboracién de medicamentos,
y asesoramiento al paciente corresponde.

Son propositos generales de esta materia: Comprender los fundamentos tedricos y
practicos en los que se basa la formulacion y aplicacion de medicamentos que se
desarrollan y elaboran en farmacias hospitalarias y oficinales.

6.3Puntos de articulacion con respecto al plan de la carrera correspondiente
Presenta vinculaciones con diferentes asignaturas como fisicoquimica, quimica
inorganica, fisica, quimica organica, quimica analitica, quimica medicinal,
farmacologia, farmacia hospitalaria y oficinal, calidad de medicamentos, etc.

Se recomienda que el alumno haya cursado la asignatura de Tecnologia
Farmacéutica | ya que ello proporciona conocimientos teoricos y practicos
necesarios para la elaboraciéon de diferentes formas farmaceéuticas.

Se recomienda que el alumno curse simultaneamente la asignatura de Tecnologia
Farmacéutica Il y Calidad de Medicamentos ya que ello proporciona conocimientos
tedricos y practicos necesarios para la elaboracion de diferentes formas
farmacéuticas.

6.4 Carga Horaria: 35 horas.

6.5Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.

6.6 Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7 Sistema tutorial: No aplica.

6.8 Modalidad de ensehanza

Presencial con actividad complementaria en campus virtual.
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6.9 Contenidos o Programa
Programa analitico:

1) Estado actual de Ilas preparaciones en farmacia, en Argentina e
internacionalmente. Buenas practicas de preparacidon en farmacia oficinal y
hospitalaria. Aseguramiento de la calidad para preparados en farmacia oficinal y
hospitalaria. Trazabilidad. Estabilidad y fechas de vencimiento aplicadas a las
formulaciones magistrales y normalizadas.

2) Calculos farmacéuticos. Propiedades fisicoquimicas. Expresiones quimicas y
unidades utilizadas en formulaciones oficinales. Equivalencias y conversiones.
Calculo de ajuste para la pesada de componentes de formulaciones oficinales
Potencia, pureza, pérdida por secado, etc. Dilucibn y concentracion de
componentes. Mezclas. Calculos para soluciones isotonicas y otros calculos
aplicables a las distintas formas farmacéuticas en sistemas de administracion
hospitalaria y comunitaria.

3) Formas sodlidas. Capsulas. Papeles y sellos. Concepto de dilucion geométrica.
Distintos métodos de llenado de capsulas. Calculo de ajuste para la pesada de
componentes de formulaciones oficinales. Interpretacion y utilidad de los protocolos
de analisis. Potencia, pureza, pérdida por secado, etc. Preparacion y ejemplos
practicos.

4) Desarrollo de formulaciones magistrales y normalizadas. Interpretacion de las
prescripciones. Busqueda bibliografica. Consideraciones previas a la formulacion.
Clasificacion biofarmacéutica y su aplicacion a las formulaciones oficinales.
Produccion de formulaciones. Asesoramiento al paciente.

5) Formas farmacéuticas liquidas no estériles y estériles de uso medicinal.
Soluciones para distintos usos terapéuticos. Busqueda bibliogréfica.
Consideraciones fisicoquimicas previas a la formulacion. Incompatibilidades.
Estabilidad. Acondicionamiento. Ejemplos.

6) Formas farmacéuticas liquidas no estériles. Sistemas Dispersos. Suspensiones.
Composicion. Suspensiones floculadas y defloculadas. Estabilidad. Ley de Stokes.
Vehiculos pre-elaborados utilizados en la produccion de suspensiones. Usos.
Emulsiones de uso medicinal. Tipos. Estabilidad. Usos.

7) Semisdlidos de uso medicinal. Pomadas. Clasificacion segun distintas
farmacopeas. Absorcidn percutanea de principios activos en funcion de los
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excipientes y Ley de Fick aplicada a la absorcion de semisélidos. Ejemplos y casos
practicos de formulaciones aplicadas en distintas patologias.

6.10 Aspectos a actualizar

El contenido de la materia se actualiza en forma permanente en lo que, a cambios
legislativos, de uso de excipientes y activos, de formas farmacéuticas, de formas de
produccion, entre otras, se refiere.

Incluso se ha actualizado el nombre de la materia, el cual cambié de “Farmacia
magistral” al actual, “Formulaciones magistrales, huérfanas y normalizadas”;
adecuandola al presente mundial.

6.11 Fecha desde la cual se dicta: 2020.

6.12 Sistema de evaluacion y de promocion

Presentacion oral de un trabajo final.

6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:

Prof. Dr. Fabian Buontempo.
Profesor Adjunto regular con dedicacién parcial.
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GENETICA Y GENOMICA FARMACEUTICA
6.1 Carrera: Farmacia (Res. CS 6228/2016).

6.2Fundamentos y objetivos

La Genética Molecular es posiblemente, dentro de las ciencias de la vida, la que
mayor auge ha adquirido en los ultimos afios. Paralelamente a su desarrollo, cada
dia tiene mas repercusiones en todas las facetas de la biomedicina: diagnéstico,
prondstico y terapéutica, facetas en las que los nuevos profesionales de la Farmacia
tienen un gran protagonismo, ya sea por su papel en la investigacion como en el
desarrollo de los nuevos farmacos que estan surgiendo del conocimiento molecular
de la enfermedad. Otro aspecto a destacar es la atencién farmacéutica por lo que
los estudiantes deben conocer los aspectos esenciales de la genética molecular
para poder cumplir con su papel irreemplazable en la informacion y dispensacién de
medicamentos. El estudio de esta asignatura va a resultar muy formativo para todos
los estudiantes de Farmacia, cualquiera sea la orientacion elegida. El programa esta
dividido en unidades con los siguientes objetivos: 1) Reflexionar sobre la variabiliad
genética y los mecanismos de la transmision y expresion de la informacion genética
en humanos. 2) Conocer los mecanismos moleculares que dan cuenta de la
aparicion y la progresion de las enfermedades, sentando las bases de estrategias
de prevencion y farmacoterapias personalizadas. 3) Entender el rol de los
polimorfismos genéticos en la respuesta a los farmacos para asegurar su eficacia
terapéutica y minimizar los posibles efectos adversos de acuerdo a los perfiles
genéticos. 4) Comprender de que manera los alimentos y los suplementos dietarios
interaccionan con el genoma. 5) Aprender las tecnologias gendmicas para la
identificacion de variantes de secuencia.

Cabe mencionar que esta asignatura enriquecera al futuro farmacéutico no solo en
cuanto a contenido tedrico sino también en el ambito experimental, analitico, clinico
y sanitario. Por otra parte seran incorporados al dictado de la misma 3 docentes de
la Catedra graduados tanto en Bioquimica como en Farmacia constituyendo una
gran ventaja dada su formacién, terminologia y el conocimiento de las necesidades
requeridas por un Farmacéutico.

6.3 Puntos de articulacion con respecto al plan de la carrera

Cuatrimestre 10, asignaturas: Calidad de Medicamentos, Bromatologia, Tecnologia
Farmacéutica Il y Quimica Medicinal.

6.4 Carga horaria: 35 horas
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6.5Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
6.6 Cantidad de Catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7 Sistema Tutorial: No aplica.

6.8 Modalidad de ensefianza

Las clases consistiran en seminarios y talleres.

Seminarios

Estas clases comprenden los conocimientos tedricos de los diferentes temas
indicados en el programa de la materia. El objetivo es brindar las consignas
principales del tema.

Talleres

Los talleres se basan en la discusion entre el docente y los alumnos, con
participacion primaria de estos ultimos, sobre temas técnicos del programa. Constan
de 4 partes:

-Desarrollo tedrico vinculado con temas especificos, técnicas de Genética
Molecular, entre otros.

-Resolucién de guias de problemas para una mayor comprensién de las técnicas
que se aplican actualmente en esta disciplina.

-Actividades bibliograficas que consistiran en la lectura y discusion de papers y
revisiones cientificas y la resolucién de cuestionarios de aprovechamiento. Por otra
parte los alumnos tendran que realizar una actividad integradora de busqueda
bibliografica que sera expuesta al final de la asignatura. Los objetivos de dichas
actividades son:

1. Aplicar los conocimientos adquiridos durante la cursada en el analisis de un tema
seleccionado dentro del ambito de la genética molecular.

2. Conocer las distintas formas de presentacién de la informacién cientifica desde
el momento de la generacion de los resultados en el laboratorio: comunicaciones a
congresos, distintos tipos de notas en revistas cientificas (short comunications,
papers), reviews, capitulos de libros.

3. Analisis de la distinta informacion que se puede obtener de la lectura de un paper:
titulo, resumen, introduccion, materiales y métodos, resultados, discusion,
agradecimientos, orden de autores, lugar de trabajo, fuentes de financiamiento del
proyecto.

- Trabajo de laboratorio. Son objetivos del trabajo de laboratorio:
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1. Que el alumno comprenda lo que significa investigar a partir de bibliografia
referida al tema en estudio.

2. Que el alumno se afiance en el manejo del laboratorio de genética molecular y
que tenga un contacto cercano con las técnicas empleadas.

3. Que el alumno adquiera confianza en si mismo viendo como posibles de resolver
las hipdtesis y problemas que se les planteen.

4. Que exista en todo momento un clima de trabajo arménico, en el que los alumnos
se sientan comodos y con total libertad de realizar preguntas.

5. Lograr una integracion de lo tedrico con lo practico.

6.9Programa Analitico
Unidades tematicas

Unidad 1: Genética Humana.
El genoma humano. Variantes de secuencia. Bases cromosomicas de la herencia.
Concepto de patologia molecular: hereditaria y somatica. Patologias monogénicas,
oligogénicas y multifactoriales. Herencia mendeliana. Herencia autosomica y ligada
al cromosoma X. Ligamiento.

Unidad 2: Estrategias moleculares para estudios genéticos y gendmicos.
Purificacion y analisis de acidos nucleicos. PCR directa. PCR y técnicas acopladas.
MLPA. RT-PCR. Microarrays. CGH. PCR en tiempo real. Secuenciacion del ADN.
Nuevas tecnologias de secuenciacion: genomas, exomas y paneles (NGS). Edicion
del genoma: CRISPR. Métodos de estudio de las enfermedades genéticas. Analisis
de genes candidatos y estudios de asociacion del genoma completo (GWAS).

Unidad 3: Introduccién a la Farmacogenética y Farmacogendmica.

Definicion. Estudio de las causas de la variabilidad de la respuesta a farmacos en
las poblaciones. Calculo de frecuencias alélicas y genotipicas. Genes implicados en
el metabolismo de farmacos. Variantes genéticas en enzimas, transportadores,
receptores y canales idnicos. Aplicabilidad de los ensayos farmacogenéticos.
Medicina personalizada post-gendmica.

Unidad 4: Farmacogendmica clinica.

Diserio de estudio e investigacion en farmacogendmica clinica.

Farmacogendmica en cardiologia. @ Farmacogendmica en  oncologia.
Farmacogendmica en neumonologia-asma, EPOC. Farmacogendémica en
enfermedades metabdlicas. Farmacogendmica en enfermedades mentales.
Farmacogenética de la terapéutica inmunosupresora y antirretroviral. Modelos de

implementacion de la farmacogendmica clinica en Farmacia Hospitalaria y Oficinal.
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Barreras en el progreso de implementacion. Aspectos éticos, legales y sociales de
la farmacogendmica y farmacogenética.

Unidad 5: Farmacogendmica e industria farmacéutica.

Aplicacion de la farmacogendmica a la industria farmacéutica. Identificacion de
blancos terapéuticos moleculares. Desarrollo de nuevos farmacos.

Terapias gen mutacion dependientes. Distintos abordajes terapéuticos para tratar
enfermedades genéticas; Protocolos aprobados para enfermedades huérfanas o
poco frecuentes: CRISPR-Cas9, evasion del codon prematuro de traduccion, salteo
de exones, minigenes, vectores. Perspectivas futuras.

Unidad 6: Nutrigendmica

Variabilidad genética y necesidades individuales de nutrientes, micronutrientes y
fitonutrientes.  Interaccion  genoma-nutricion.  Epigendmica y  nutricion.
Metagendmica: microbioma-nutricién. Implementacion de la Nutrigendmica en la
clinica y la consulta nutricional. Nutrigendmica en enfermedades complejas:
diabetes, patologias cardiovasculares.

Unidad 7: Herramientas bioinformaticas.

Bases de datos de utilidad en Genética Humana, Farmacogendmica vy
Nutrigendémica clinicas. OMIM, gnomAD, Prediccion SNP funcionales, PharmGkb,
Drug-Bank.

Contenidos minimos:

Genoma humano. Variantes de secuencia. Concepto de patologia molecular:
hereditaria y somatica. Patologias monogénicas, oligogénicas y multifactoriales.
Herencia mendeliana. Herencia autosomica y ligada al cromosoma X. Ligamiento.
PCR directa. PCR y técnicas acopladas. MLPA. RT-PCR. Microarrays. CGH. PCR
en tiempo real. Secuenciacion clasica del ADN. Nuevas tecnologias de
secuenciacion: genomas, exomas y paneles (NGS). Edicion del genoma: CRISPR.
GWAS. Métodos de estudio de las enfermedades genéticas. Farmacogenética y
Farmacogendmica. Estudio de las causas de la variabilidad de la respuesta a
farmacos en las poblaciones. Genes implicados en el metabolismo de farmacos.
Variantes genéticas en enzimas, transportadores, receptores y canales idnicos.
Farmacogendmica en cardiologia. @ Farmacogendmica en  oncologia.
Farmacogendmica en neumonologia-asma, EPOC. Farmacogendtmica en
enfermedades metabdlicas. Farmacogendmica en enfermedades mentales.
Farmacogenética de la terapéutica inmunosupresora y antirretroviral. Variabilidad
genética y necesidades individuales de nutrientes, micronutrientes y fitonutrientes.
Nutrigendmica en diabetes. Nutrigendmica en patologias cardiovasculares.
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Identificacion de blancos terapéuticos moleculares. Desarrollo de nuevos farmacos.
Bioinformatica.

6.10 Aspectos a actualizar

-En la unidad 2 se incorporé “Analisis de genes candidatos y estudios de asociacién
del genoma completo (GWAS)”.

La farmacogendmica es importante para identificar variantes de secuencia que
alteran la respuesta a los medicamentos y causan efectos adversos graves, y, para
lograr este objetivo, los estudios de asociacion de todo el genoma (GWAS) son
fundamentales.

-Enla unidad 4 se incorporé “Diserio de estudio e investigacion en farmacogendmica
clinica”.

Las formas de estudio e investigacion en farmacogenomica clinica deben tener un
orden racional; el 90% de las asociaciones farmacogenéticas no se pueden replicar
y pocos hallazgos llegan a la practica clinica.

-Se creo la unidad 5, la cual tiene los ultimos contenidos de la unidad 4 de la version
del programa analitico anterior y se le incorporo¢ lo siguiente: “Terapias gen mutacién
dependientes. Distintos abordajes terapéuticos para tratar enfermedades genéticas;
Protocolos aprobados para enfermedades huérfanas o poco frecuentes: CRISPR-
Cas9, evasioén del codon prematuro de traduccién, salteo de exones, minigenes,
vectores”.

Las enfermedades raras o también llamadas huérfanas son aquellas que afectan a
un pequefo porcentaje de la poblacién, siendo el 80% de ellas de origen genético.
La organizacién mundial de la salud define a una enfermedad rara cuando afecta a
1.3 cada 2.000 personas. Existen a la fecha unas 7.000 enfermedades huérfanas
identificadas y se calcula que en el mundo habria mas de 350 millones de personas
afectadas. Los tratamientos para enfermedades raras involucran el costoso
desarrollo de las llamadas drogas huérfanas, siendo la aprobacion por parte de los
organismos de salud una problematica internacional debido al enorme costo que
implican. Si bien el 95% de estas enfermedades no tienen aun tratamientos
aprobados, estamos siendo testigos de revolucionarios abordajes terapéuticos. Un
elevado numero de ensayos clinicos se inician cada afio para estas enfermedades,
encontrandose ya muchos de ellos aprobados. Es de suma importancia que los
alumnos se actualicen en este tema.

Nota: El nuevo contenido agregado al programa analitico y contenidos minimos se
indica en letra italica para su facilitar su visualizacion.

6.11 Fecha desde la cual se dicta la Asignatura: 2020.

6.12 Sistema de evaluacion y de promocién
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Los alumnos rendiran un examen escrito al finalizar el dictado de la asignatura. Se
considerara aprobado si la calificacion obtenida es de 4 o mas puntos. El examen
escrito representara 6 puntos sobre el total de la nota. El trabajo integrador de
busqueda bibliografica propuesto y su presentacion oral representara 3 puntos.

La participacion activa en las actividades programadas representara 1 punto.

6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura

Prof. Dra. Carina M. Rivolta. Profesora Titular Interina, Dedicacion exclusiva.
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GESTION DE OPERACIONES FARMACEUTICAS

6.1 Carrera: Farmacia (Res. CS 6228/2016).
6.2 Fundamentos y objetivos

La materia Gestion de Operaciones Farmacéuticas tiene como objetivo posicionar
al estudiante proximo a recibirse dentro de la estructura de una empresa
farmacéutica facilitando su adecuada insercion laboral.

El contenido esta orientado fundamentalmente a las siguientes competencias:
*Conocer la organizacion de una empresa farmacéutica con sus areas clave,
interrelaciones y funciones.

*Conocer los principios de gestion (administracién) de operaciones. Se hace énfasis
en las particularidades de las operaciones farmacéuticas dentro del espectro
operativo industrial.

*Conocer los principios de documentacion aplicada a la industria farmacéutica
enfatizandolos requisitos regulatorios asociados, organizaciones regulatorias
nacionales e internacionales y buenas practicas de documentacién en entornos
regulados

6.3. Puntos de articulacion con respecto al plan de la carrera

La materia relaciona y explica al alumno como se despliegan en las realidades
productivas los distintos conceptos adquiridos a través de la carrera de farmacia. El
manejo de conocimientos, recursos y del personal es la base del gerenciamiento
para el logro de los objetivos de toda organizacion farmacéutica. Durante la cursada
los alumnos interrelacionan conceptos de buenas practicas, microbiologia, procesos
unitarios, propiedades fisicoquimicas y mediciones entre otros.

6.4. Carga horaria: 35 horas.

6.5. Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.

6.6. Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7. Sistema tutorial: No aplica.

6.8. Modalidad de ensenanza

Las clases son tedricas y un taller integrador de despliegue de documentacion a

partir de requisitos regulatorios para la industria farmacéutica.
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6.9. Contenidos minimos o programa

Programa nuevo propuesto:

Caracteristicas generales de la industria farmacéutica. Areas claves en la industria
farmacéutica y su papel en el proceso del negocio. Marketing farmacéutico. Ciclo
de vida de productos farmacéuticos. Estrategia y gestion de la cadena de suministro.
Estrategia y gestidn de operaciones de fabricacion. Tecnologia de produccion.
Estructuras organizacionales. Cumplimiento de Calidad e Higiene y Seguridad
Ocupacional. Modelo de excelencia operacional. Lean management. Metodologia
5S, Kaizen. Ciclo PDCA. Indicadores clave de rendimiento KPI. Principio SMART
para la definicion y despliegue de los indicadores. Six Sigma. Definicion y utilizacion.

6.10. Aspectos a actualizar

Caracteristicas generales de la industria farmacéutica. Areas claves en la industria
farmacéutica y su papel en el proceso del negocio. Marketing. Técnicas de mercado.
Publicidad y promocion. Logistica. Distribucion farmacéutica. Ciclo de vida de
productos farmacéuticos. Principios de produccién farmacéutica. Componentes de
los costos en manufactura farmacéutica. Garantia de calidad en la industria. Gestién
de validaciones. Gestion de limpieza y mantenimiento. Gestion de calibracién.
Gestién de entrenamiento de personal. Organizacion y liderazgo. Gestion de
materiales y depdsitos. Gestion de compras y materiales. Control de almacén. y
ventas. Concepto de stock. Coeficiente de rotacion. Existencias minimas y
maximas. Procedimientos normales y de emergencia. Caducidades. Gestion de
inspecciones regulatorias. Gestion de servicios de planta.

6.11. Fecha desde la cual se dicta: 2020.
6.12. Sistema de evaluacion y de promocién

La materia posee documentado el procedimiento para su cursada con el objetivo de

determinar las pautas que los alumnos deberan aplicar para el curso y su

aprobacion.

https://docs.google.com/document/pub?id=1f9UPbNWgyiXr8q85PnGYzld-

7PK1K6B3HNCjueOsYMY

Luego de las clases teodricas, deben responder cuestionarios via campus con

numero de intentos y horarios limitados.

Los alumnos poseen acceso al campus donde el contenido se encuentra en libre

disposicion

https://campus.ffyb.uba.ar/course/view.php?id=119
A8EDRAI2T15BASDUBAPB A#SA FFYB

Pégina 52 de 89





Las evaluaciones de cuestionarios via campus han tenido respuestas positivas de
los alumnos. La repeticion de los cuestionarios es factible sélo luego de transcurrido
un periodo de tiempo (dias) asi como también se encuentra limitado el tiempo de
respuesta.

El objetivo es asegurar y verificar la lectura y adecuada comprension del contenido
tedrico a fin de lograr la regularidad de la materia junto con el presentismo.

El trabajo final de la materia verifica la adquisicion de las competencias en los
sistemas documentarios regulatorios.

6.13. Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura
Docente a cargo: Prof. Farm. Biog. Martin Dobovsek

Situacion de revista: regular
Categoria y dedicacion: profesor adjunto, dedicacion simple.
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HIGIENE Y SEGURIDAD EN EL TRABAJO

6.1 Carrera: Farmacia (Res. CS. N° 6228/2016).
6.2 Fundamentos y Objetivos

Los contenidos de la asignatura propuesta Higiene y Seguridad en el Trabajo
contemplan aspectos fundamentales para el desempefio del Farmacéutico como
parte del plantel de profesionales de la salud.

El dictado de la asignatura Higiene y Seguridad pretende desarrollar capacidades y
habilidades que le permitan al alumno reconocer los riesgos a los que estan
expuestos los trabajadores en su ambito laboral y fomentar su compromiso con la
prevencion de accidentes y enfermedades profesionales. Se pretende, ademas, que
el alumno sea capaz de aplicar los conocimientos adquiridos y transferirlos en su
lugar de trabajo.

Los objetivos de la asignatura son brindar a los futuros Farmacéuticos los
conocimientos basicos e indispensables sobre Higiene y Seguridad para su
desempenio profesional en cualquier ambito laboral de su incumbencia.

6.3 Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera

La asignatura propuesta complementa contenidos desarrollados en la asignatura
Salud Publica e Higiene Ambiental y aborda temas relevantes para la prevencién de
accidentes y enfermedades laborales. Cabe destacar que estos temas no se
desarrollan en ninguna de las asignaturas del plan de la carrera, pero son
fundamentales para la practica del profesional Farmacéutico tanto en su
desempefio en Laboratorios, Farmacia Oficinal u Hospitalaria, Centros de salud,
Institutos de docencia e investigacion o en cualquier ambito laboral pudiendo
contribuir con la formaciéon de recursos humanos en el area especifica del
conocimiento. Los conocimientos adquiridos le permitiran al profesional
Farmacéutico intervenir con idoneidad en comités y comisiones interdisciplinarias
de seguridad, higiene y salud ocupacional, asi como incursionar en esta area del
conocimiento brindandole herramientas que amplian las posibilidades laborales.

6.4 Carga horaria: 35 horas.

6.5 Cantidad de ciclos del dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.

6.6 Cantidad de Catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7 Sistema tutorial: No aplica.
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6.8 Modalidad de ensefanza

Presencial y virtual.

Se desarrollaran clases tedricas, talleres de discusion basados en situaciones que
se le pueden presentar en el mundo real, estudios de caso y presentaciones de
videos didacticos.

6.9 Contenidos minimos o programa
Contenidos minimos

Higiene y seguridad en los ambitos de actividad del farmacéutico. Legislaciéon
vigente. Enfermedades profesionales. Accidente de trabajo. Calidad de aguay aire.
Sanidad de residuos liquidos, sdlidos y gaseosos. Exposicion a riesgos quimicos,
fisicos y biologicos. lluminacion, ventilacion, ruido. Estrés térmico. Riesgos
eléctricos y mecanicos. Seguridad en el laboratorio. Bioseguridad. Desinfeccion y
desinfectacion. Residuos peligrosos y patogénicos. Proteccion contra incendios.
Elementos de proteccidn personal. Ergonomia.

Programa de higiene y seguridad en el trabajo - optativa farmacia.

Unidad 1

Introduccion. Concepto y objetivos de la Higiene y Seguridad en el Trabajo.
Evolucion histérica. Higiene y seguridad en los ambitos de actividad del
farmacéutico.

Enfermedades profesionales. Accidente de trabajo. Superintendencia de Riesgo del
Trabajo (SRT). Notificacién del accidente laboral.

Legislacion de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Ley N° 19 587 y Decreto PEN N°
351/79.

Unidad 2

Caracteristicas constructivas de los establecimientos. Servicios sanitarios. Provision
de agua potable. Agua para uso industrial. Gestién del abastecimiento del agua
potable. Caracteristicas fisicoquimicas y microbiolégicas. Cddigo Alimentario
Argentino.

Unidad 3

Efluentes liquidos. Parametros de importancia. Efluentes cloacales e industriales.
Efluentes

hospitalarios. Tratamientos. Legislacion vigente.
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Unidad 4

Carga térmica. Estrés térmico. Termogénesis y termdlisis. Estimacion del calor
metabdlico.

Afecciones debidas al trabajo en condiciones higrotérmicas extremas. Aclimatacion.

Unidad 5
lluminacion. Concepto de iluminancia y luminancia. Intensidad de iluminacion.
Valores medios y minimos segun clases de tarea visual y lugar de trabajo.
Instrumental y técnicas de medicion. Colores ambientales y de seguridad. Normas.
Simbolos.

Unidad 6

Ruido. Concepto. Tipos de ruido. Alteraciones auditivas. Medicion del nivel sonoro.
Instrumental y métodos de determinacion. Valores maximos admisibles. Limites de
exposicion. Sobrecarga del uso de la voz. Disfonias. Prevencion.

Unidad 7

Contaminantes ambientales. Concentracion maxima permisible Vias de exposicion.
Efectos sobre la salud. indices Biolégicos de Exposicién. Instrumental y método de
deteccion. Métodos de captacion y recuento de microorganismos en el aire. Medidas
de prevencion. Proteccion respiratoria para agentes quimicos. Prueba de ajuste.

Unidad 8

Seguridad en el laboratorio quimico. Sustancias quimicas peligrosas.
Almacenamiento,

incompatibilidades. Sustancias toxicas, corrosivas, explosivas e inflamables.
Electricidad. Registro de sustancias y agentes cancerigenos. Sistema Globalmente
Armonizado (SGA).

Unidad 9

Bioseguridad. Clasificacibn de microorganismos por grupos de riesgo.
Inmunoprofilaxis. Vias de exposicién. Niveles de Bioseguridad. Control de la
exposicion. Normas COVID-19. Proteccion respiratoria para agentes bioldgicos.
Prueba de ajuste. Medidas de prevencion.

Unidad 10
Saneamiento ambiental. Limpieza. Desinfeccion. Agentes desinfectantes. Factores

que condicionan el proceso. Procedimientos operativos estandarizados de
saneamiento. Controles sanitarios.
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Unidad 11
Residuos generados en establecimientos de salud. Residuos, peligrosos y
patogénicos. Gestion de residuos. Tratamiento. Disposicion.

Unidad 12
Concepto de plaga. Habitat y biologia. Manejo integrado de plagas. Clasificacion de
pesticidas. Insecticidas. Rodenticidas.

Unidad 13

Proteccion contra incendios. Clases de fuego. Materiales explosivos. Temperatura
de ignicién e inflamacién. Agentes de extincion. Tipos de extintores. Plan de
emergencia. Evacuacioén. Brigadas.

Unidad 14

Proteccion personal del trabajador. Normas de seguridad para el manejo de
equipos, maquinas y herramientas. Equipos y elementos de proteccion personal.
Educacién y capacitacidon para su utilizacion. Primeros auxilios.

Unidad 15
Ergonomia. Trastornos musculo-esqueléticos relacionados con el trabajo.
Estrategias de control. Factores no laborales. Capacitacion de los trabajadores.

Bibliografia

-Ley 19587/72 Higiene y Seguridad en el trabajo
http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/150009999/17612/norma.htm.
-Decreto 351/79 http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/30000-
34999/32030/dto351-1979-anexo1.htm.

6.10 Aspectos a actualizar

Normas COVID-19. Proteccién respiratoria para diferentes contaminantes. Prueba
de ajuste.

Sobrecarga del uso de la voz. Disfonias. Sistema Globalmente Armonizado (SGA).
Para la evaluacion de los alumnos se implementara una presentacion escrita en la
modalidad de podster, ademas de la exposicion oral.

6.11 Fecha desde la cual se dicta: 2020.
6.12 Sistema de evaluacion y de promocion:

Se realizara una evaluacion final mediante una presentacién escrita en la modalidad

de péster y una exposicion oral. El objetivo es que el alumno demuestre su
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capacidad para aplicar los conocimientos adquiridos y su espiritu critico para
resolver problemas que se le puedan presentar en un ambito laboral que ha
seleccionado durante la cursada.

6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:
Profesor a cargo del dictado
Bioq. Especialista en Higiene y Seguridad Susana Lilian Rossi

Profesora Adjunta Regular - Dedicacion parcial
Catedra de Salud Publica e Higiene Ambiental
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RADIOFARMACIA

6.1 Carrera: Farmacia (Res. CS: 6228/2016)
6.2 Fundamentos y objetivos:

Los Radiofarmacos son medicamentos que tienen la particularidad de poseer un
radioisétopo en su estructura. Es por ello que tanto la Autoridad Sanitaria como la
Nuclear son las responsables de su fiscalizacidn y control. La disciplina que maneja
estos medicamentos es la Radiofarmacia o Farmacia Nuclear, que es una
especialidad con incumbencias propias del farmacéutico.

El campo de la radiofarmacia ha crecido aceleradamente en los ultimos afos,
enfocado en la exploracion de distintas posibilidades de diagndstico y terapia. Los
numerosos radiofarmacos desarrollados y en desarrollo, contribuyen a la mayor
eficacia del diagnostico in vivo y a la introduccion de diagnosticos mas certeros que
conducen a decisiones terapéuticas mas objetivas. Las guias de buenas practicas
deben ser mas especificas para radiofarmacos, debido a que la naturaleza
intrinseca de estos productos requiere que se adquieran conocimientos técnicos
especificos para manipular radiactividad y a la vez, formular medicamentos
mayormente de administracion intravenosa.

Es pertinente mencionar que existen tres tipos de Radiofarmacia, a saber:
Hospitalaria, Centralizada e Industrial. Cada una tiene una finalidad que le es propia
debiendo cumplir con los estandares de requisitos fisicos y control de calidad de
cada lote de preparacién, optimizar el suministro de radiofarmacos y mejorando la
relacion beneficio/costo. La Radiofarmacia Hospitalaria es la Unidad dentro del
Servicio de Medicina Nuclear en la cual se realizan diferentes tipos de operaciones
tales como: dispensacion de dosis individuales de los radiofarmacos administrados
a los pacientes, la marcacion de juegos de reactivos con un radionucleido (precursor
0 un eluido de generador), la preparaciéon de radiofarmacos basados en la
marcacion de elementos sanguineos y biomoléculas, entre otros. Cada tipo de
operacion tiene caracteristicas especificas en relacion con la preparacion y asi
como diferentes criterios de control de calidad de acuerdo a su uso en aplicaciones
diagndsticas o terapéuticas. La Radiofarmacia Industrial es un establecimiento
farmacéutico comercial en el cual se producen los juegos de reactivos o kits de
radiofarmacos para su venta y distribucién a los Servicios de Medicina Nuclear,
aplicando las Buenas Practicas de Manufactura. En todos los casos, la presencia
de un profesional Farmaceéutico especializado en Radiofarmacia resulta de vital
importancia para garantizar la calidad de los radiofarmacos administrados a los
pacientes, en funcién de las Buenas Practicas de Radiofarmacia.

Esta asignatura permitira formar profesionales con conocimientos basicos en la

funcién propia del radiofarmaceutico en la clinica como es preparar y controlar dosis
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unitarias usando una técnica aséptica, cuidado de los radiofarmacos y su control,
control de calidad y de tecnologia, quimica de los radiofarmacos y metodologia de
trazadores, actividades radioldgicas para la salud, administracion de la unidad de
radiofarmacia, conocimiento de los servicios clinicos, desarrollo de radiotrazadores,
etc.

Radiofarmacia tiene como objetivo introducir al alumno en los conocimientos de una
incumbencia profesional relacionada al disefio y desarrollo, produccion, control de
calidad y dispensa de radiofarmacos para diagnostico y terapia.

6.3 Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera

El plan de la carrera incluye en los contenidos minimos de Tecnologia Farnacéutica
| nociones de Radiofarmacia. La asignatura propuesta articula con los contenidos
del plan de estudios ampliando los conocimientos de elaboracion de los
radiofarmacos que se presentan en distintas formas farmacéuticas extemporaneas
o listas para ser utilizadas, elegidas en la etapa de desarrollo de cada preparaciéon
radiofarmacéutica en particular.

Se articula con Farmacologia ya que los radiofarmacos son utilizados en terapia y
diagndstico de distintas patologias de acuerdo con su distribucion bioldgica,
farmacocinética y farmacodinamia caracteristicas.

Se relaciona con Legislacion Farmacéutica ya que alli se imparten los
conocimientos sobre la legislacién que regula el uso de los radiofarmacos.

6.4 Carga horaria: 35 horas.

6.5 Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
6.6 Cantidad de catedras que la ofrecen simultdneamente: No aplica.

6.7 Sistema tutorial: No aplica.

6.8 Modalidad de ensefianza

La asignatura se cursa de manera asincronica a través del campus virtual de la
FFyB.
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6.10 Contenidos minimos o Programa
Contenidos minimos

La unidad de Radiofarmacia en la practica hospitalaria e industrial. Produccién de
radioisotopos. Generadores. Marcacion y control de calidad de radiofarmacos del
99mTc y otros radioisétopos.

Radiofarmacos para diagnostico (SPECT y PET) y para terapia. Disefio de
radiofarmacos. Dosimetria. Proteccion Radiologica. Sistema de gestion de calidad
en la unidad de Radiofarmacia.

Programa

Estructura nuclear y Radiactividad

El atomo: composicion y estructura. Tabla de Nucleidos. Radiactividad: definicion y
ley de la desintegracion radiactiva. Constante de desintegracion. Periodo de
semidesintegracion. Actividad: definicion y unidades. Tasa de Conteo. Eficiencia.
Actividad especifica y concentracion de actividad.

Mecanismos de la desintegracion radiactiva: alfa, beta negativa, beta positiva,
captura electrénica. Procesos de reacomodacion orbital. Transicidbn isomérica:
desintegracion gamma y conversion interna.

Interaccion de particulas y radiaciones con la materia

Mecanismos de interaccion. lonizacién. Excitacién. Transferencia lineal de energia
(LET). lonizacion especifica. Rango. Radiacién de frenamiento. Radiacién de
aniquilacion. Efecto Cerenkov. Interaccion de fotones con la materia: efecto
fotoeléctrico, efecto Compton y formacién de pares. Atenuacién de la radiacion
gamma.

Deteccion de particulas y radiaciones

Detectores de Radiacién. Tipos de detectores y sus aplicaciones. Detectores
basados en la ionizacion: activimetro, monitores de radiacion. Detectores basados
en la excitacion: contadores de centelleo sdlido y de centelleo liquido. Medicién de
actividad. Control de los equipos de medicion.

Proteccion Radiologica

Criterios basicos y objetivos. Efectos biologicos de las radiaciones ionizantes:
efectos tisulares y estocasticos. Principios de la proteccion radioldgica: justificacion
de la practica, optimizacion de la proteccion y limitacion de la dosis individual.
Recomendaciones de la ICRP. Optimizacién de la manipulacion de material

radiactivo. Concepto de dosis absorbida. Irradiacién. Contaminaciéon. Proteccién
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radiologica del operador ocupacionalmente expuesto. Organizacion general y
recomendaciones practicas generales para el trabajo en radiofarmacia,
procedimientos para el caso de situaciones incidentales/accidentales que puedan
producirse. Descontaminacion de material radiactivo sobre distintas superficies.
Gestion de los residuos radiactivos.

Produccion de radionucleidos

Reacciones nucleares. El reactor nuclear. Aceleradores de particulas cargadas:
lineales, ciclotron. Médulos automaticos de sintesis y fraccionamiento. Generadores
de radionucleidos. Fundamentos. Series radiactivas. Equilibrios. Procedimiento de
elucion. Rendimiento. Calculo de la actividad esperada. Generadores importantes:
99Mo-99mTc, 68Ge-68Ga, 82Sr-82Rb. Criterios para el analisis de su pureza.

Métodos de control de pureza.

Marcacion de radiofarmacos y moléculas marcadas para uso in vivo.

Aplicaciones médicas de los radioisotopos. Radiofarmacos: caracteristicas
generales. Eleccion de acuerdo al estudio. Caracteristicas del radioisétopo y de la
molécula. Radiofarmacologia. Tipos de radiofarmacos. Métodos de marcacion:
comparacion, eficiencia, estabilidad quimica. Diseno. Clasificaciones. Factores que
modifican su localizacién. Interacciones. Métodos de marcacién: comparacion,
eficiencia, estabilidad quimica. Marcacién isotopica y no isotdpica. Condiciones de
almacenamiento. Radidlisis y autorradidlisis. Radioyodacién. Introduccion a la
quimica del Tecnecio: marcacion de radiofarmacos con 99mTc. Marcacién con
111In. Kits de marcacién. Marcacion de anticuerpos, péptidos y células.
Radiofarmacos PET.

Control de calidad de radiofarmacos.

Controles fisicoquimicos: pureza quimica, estado fisico, tamafio y numero de
particulas, pH, tonicidad. Controles radiolégicos: concentracion radiactiva, pureza
radionucleidica, pureza radioquimica, actividad especifica. Controles bioldgicos:
biodistribucién, esterilidad, apirogenicidad y toxicidad. Otros requisitos: rotulado,
almacenamiento, vida util. Requisitos de calidad de seguridad, eficacia y eficiencia,
aplicada a los radiofarmacos.

Radiofarmacologia: radiofarmacos para diagnostico y terapia.

Radiofarmacos para diagnostico. Eleccidén del radionucleido. Eleccion de la forma
quimica. Sistemas de deteccidn: contador simple de cuerpo entero, centellografo de
detector movil o lineal, camara gamma, SPECT. Radiofarmacos tecneciados,
radiofarmacos iodados, otros (111In, 201Tl, etc). Radiofarmacos de PET (18F, 11C,
etc). Radiofarmacos para terapia. Fuentes abiertas: eleccién del radionucleido (90Y,

32P, 89Sr), eleccidn de la forma quimica. Radiofarmacos utilizados en el tratamiento
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de hipertiroidismo, cancer de tiroides, dolor 6seo, linfoma no Hodgkin, Policitemia
Vera, Leucemia, etc. Fuentes selladas: eleccion del radionucleido, eleccion de la
forma quimica. Radiofarmacos utilizados en el tratamiento de tumores sélidos, y
otros. Braquiterapia.

Actividad radiofarmacéutica

La unidad de Radiofarmacia. Radiofarmacia Industrial, Centralizada y Hospitalaria.
Concepto. Diseno de la farmacia nuclear. Operativa de la farmacia nuclear:
recepcion y monitoreo de material radiactivo; preparacion de radiofarmacos; control
de calidad de radiofarmacos; almacenamiento; dispensacion; gestion de residuos
radiactivos; gestion de residuos patolégicos. Garantia de Calidad en la
Radiofarmacia. Regulaciones en Radiofarmacia. Principios generales de Buenas
Practicas de Fabricacion y Control de Preparaciones Radiofarmacéuticas: personal,
documentacion, instalaciones, equipos y fabricacion y control de calidad. Manual de
Buenas Practicas Radiofarmacéuticas. Registros asociados a la actividad
radiofarmaceéutica. Documentacion utilizada en una Unidad de Radiofarmacia.

Legislacion

Normas legales de aplicacion para radiofarmacos. Ley del medicamento.
Radiofarmacos de uso humano: normativa de proteccion radioldgica. Los
radiofarmacos en las Farmacopeas. Guias con caracter de recomendacion.
Autoridad Regulatoria Nuclear

Incumbencias. Normas regulatorias generales. Normas regulatorias de interés
especifico. Norma Basica de Seguridad Radiolégica AR 10.1.1. Permisos
individuales para el empleo de material radiactivo y radiaciones ionizantes. Norma
8.2.4: Uso de fuentes no selladas en Medicina Nuclear. Garantia de Calidad.
Aseguramiento de Calidad. Programas de Garantia de Calidad: su implementacion.
Cultura de la seguridad: importancia de la motivacion de los individuos. Norma
10.6.1 Sistema de gestion para la seguridad en las instalaciones y practicas

Bibliografia

- Saha G. Fundamentals of Nuclear Pharmacy. 6th edition. Springer Verlag, New
York, USA.

Descripcidn de las actividades tedricas y practicas

TEORICOS
1. Nucleo atdmico - Mecanismos de transformacion nuclear - Interaccion de las
radiaciones ionizantes con la materia

2. Detectores de radiacion
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3. Introduccion a la Proteccidn radioldgica

4. Produccion de radioisétopos

5. Elaboracién de radiofarmacos y control de calidad

6. Radiofarmacologia: radiofarmacos para diagndstico y terapia
7. La unidad de radiofarmacia - Garantia de calidad - Legislacion

TALLERES VIRTUALES

e Interaccion de las radiaciones ionizantes con la materia.
e Irradiacion y contaminacion.

e Detectores de radiacion.

e Autoevaluaciones

e Simuladores de operaciones radiofarmacéuticas

6.10. Aspectos a actualizar

- Se modifica la modalidad de ensefianza.
- Se actualizan los contenidos minimos.

- En el programa se agregan las unidades:

e Produccion de Radionucléidos.
e Autoridad Regulatoria Nuclear.

6.11. Fecha desde la cual se dicta: 2020.

6.12 Sistema de evaluacion y de promocion

Se realiza una evaluacion final escrita a libro abierto para la aprobacion de la
asignatura. En fechas complementarias las evaluaciones pueden ser escritas u
orales a libro abierto. De acuerdo a la Res. (C.D.) 484/2018.

6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:

Prof. Dra. Maria Jimena Salgueiro, Prof. Regular, Adjunta, Dedicacion Exclusiva.
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QUIMICA COMPUTACIONAL APLICADA AL DESARROLLO DE FARMACOS

6.1 Carrera: Farmacia (Res CS 6228/2016)

6.2 Fundamentos y objetivos

Fundamentos

El desarrollo y optimizacion de nuevos farmacos, asi como el reposicionamiento de
farmacos existente, representa un tema fundamental dentro de las tematicas de
interés de la industria farmacéutica actual.

La Quimica Computacional brinda herramientas de alta versatilidad y resulta una
importante

ayuda en la identificacion y optimizacion de compuestos de elevada afinidad frente
a un blanco biolégico, como potenciales candidatos a farmacos.

La Quimica Medicinal, como asignatura obligatoria de la carrera de Farmacia (96
horas) brinda una aproximacién a esta vasta disciplina. Sin embargo, la extension y
variedad de tematicas a cubrir en la materia ya existente, no permite abordar o
profundizar, segun sea el caso, los temas propuestos en esta nueva asignatura.
Se propone, en este contexto, la creacion de Quimica Computacional aplicada al
Desarrollo de Farmacos para favorecer la formacion de nuestros futuros egresados
Farmacéuticos en técnicas de gran utilidad y aplicacion en el campo de la industria
farmacéutica actual.

Objetivos especificos

- Lograr que el alumno maneje la tridimensionalidad de las estructuras estudiadas.
— Brindar herramientas computacionales para la resolucién de diferentes
problematicas del

estudio farmaco-diana.

- Acercar al alumno al analisis de los resultados obtenidos con las diferentes
herramientas

utilizadas.

6.3 Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente

La Quimica Medicinal es una disciplina multidisciplinaria, principalmente basada en
la quimica, que involucra también aspectos de las ciencias biolégicas, médicas y
farmacéuticas. Se ocupa de la invencion, descubrimiento, disefio, identificacion y
preparacion de compuestos bioldégicamente activos, el estudio de su metabolismo,
la interpretaciéon de su modo de accion a nivel molecular y la construccion de la
Relacion Estructura-Actividad de los compuestos estudiados, en relacién a su
blanco biologico.

A8EDRAP2- 15682 DOB A A#SA FFYB

Pégina 65 de 89





Esta disciplina se apoya en tres pilares fundamentales que se basan en los

conocimientos

sobre:

e Quimica computacional y modelado molecular: para el estudio tridimensional
tanto de los compuestos a estudiar, como de las macromoléculas biolégicas que
resulten blancos de accién de los compuestos de estudio. Asimismo, esta
disciplina permite la evaluacion fisicoquimica y estructural de los compuestos
estudiados favoreciendo su posible optimizacion,

e Sintesis organica: para la sintesis de nuevos compuestos o modificacion de los
ya existentes, que puedan ser ensayados en busqueda de compuestos mas
activos

e Estudios de actividad bioldgica: para poder elaborar la correspondiente relacidon
estructura-actividad como fin ultimo de la Quimica Medicinal.

Teniendo en cuenta lo compleja que resulta esta disciplina y la relevancia que ha
tomado la quimica computacional, como apoyo de la quimica en general: quimica
general, inorganica, fisico-quimica, quimica organica, quimica bioldgica, y en
particular a la quimica medicinal, en relacion a los temas ya mencionados,
consideramos que la materia propuesta resultara en un aporte significativo, a la
comprensién y profundizacion de esta area de estudio.

6.4 carga horaria: 35 horas.

6.5 Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
6.6 Cantidad de Catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7 Sistema Tutorial: No aplica.

6.8 Modalidad de ensefianza

La estructura de la materia se organizara de la siguiente manera:

- 15 horas de contenidos teérico-conceptuales, a cargo de los docentes de la nueva
asignatura,

- 15 horas de trabajos practicos, los cuales se realizaran en grupos, con la
asistencia de los docentes,

- 5 horas de exposicion de Proyectos de los alumnos, los cuales se iran
desarrollando a lo

largo de la cursada, con la asistencia de los docentes, y formaran parte de la
evaluacién de

la asignatura.
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6.9 Contenidos Minimos o Programa

Armado y Optimizacién de Estructuras Quimicas. Obtencion manual y sistematizada
de descriptores bi y tridimensionales. Trabajo sobre bases de datos y bibliotecas de
moléculas

organicas pequefias y de macromoléculas biolégicas, como potenciales blancos
moleculares. Superposicion estructural de compuestos con actividad semejante
para identificacién de posible farmacoforo. QSAR 3D. Manipulacién tridimensional
de macromoléculas. Modelado por Homologia. Docking Molecular y screening-
virtual de compuestos. Dinamica Molecular de sistemas bio-complejos: farmaco-
proteina, farmacos-membrana lipidica y con sistemas utilizados

para liberacién contralada.

Bibliografia

- Practical Aspects of Computational Chemistry |. Jerzy Leszczynski and Manoj K.
Shukla. Ed. Springer Science. 2012.

- Practical Aspects of Computational Chemistry Il. Jerzy Leszczynski and Manoj K.
Shukla. Ed. Springer Science. 2012.

- Computational Medicinal Chemistry for Drug Discovery. Patrick Bultinck, Hans De
Winter, Wilfried Langenaeker and Jan P. Tollenaere. Ed. Marcel Dekker. 2004.

- Introduction to Computational Chemistry. 2nd Edition. Frank Jensen. Ed. John
Wiley & Sons Ltd. 2007.

6.10 Aspectos a actualizar

Se modifico el modulo de horas teodricas y practicas, igualando las mismas, ya que
si bien es necesaria la teoria, las técnicas de quimica computacional tiene tantos
pormenores que suelen surgir en el tratamiento de un sistema, que es muy
importante poder abordar junto a los estudiantes la parte practica, para hacer de
estas herramientas algo realmente aplicable en su devenir profesional.

6.11 Fecha desde la cual se dicta: 2020
6.12 Sistema de evaluacion y de promocion

Las instancias de evaluacién se dividiran en dos: 1) un informe de la parte practica
desarrollada en la materia y 2) una exposicion final sobre un algoritmo de resolucion
a un problema planteado previamente en clase. Este algoritmo lo iran trabajando
durante el desarrollo de toda la cursada. La guia para la elaboracion y posibles
situaciones a abordar seran brindadas por los docentes. En los mismos deberan
incluir técnicas de Quimica Computacional, adecuadamente fundamentadas. Se

evaluara, en una primera instancia, el proceso de elaboracién del algoritmo de
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resolucion, y en segundo lugar, los alumnos realizaran una presentacion y defensa
del proyecto propuesto, en la ultima clase de la asignatura.

Cronograma

CLASE 1. Nociones de Quimica Cuantica y la optimizacién estructural de moléculas
para su posterior estudio como potenciales ligandos. Obtencidén de parametros que
alimenten campos de fuerza de mecanica molecular y su teoria. Software que
acompanan la aplicacion de estas minimizaciones estructurales.

CLASE 2. Obtencion manual y sistematizada de descriptores bi y tridimensionales.
Trabajo

sobre bases de datos y bibliotecas de moléculas organicas pequefas.
Superposicion estructural de Moléculas. Busqueda Farmacoférica y QSAR (2D y
3D)

CLASE 3. Manejo de Bases de datos de macromoléculas biologicas. Modelado por
Homologia. Busqueda de Pockets (potenciales sitios de union a ligando)

CLASE 4. Diseno Directo: Docking proteina-ligando. Screening Virtual.

CLASE 5. Diseno Directo: Dinamica Molecular de la interaccién proteina-ligando.
Nociones sobre métodos hibridos y su aplicacion.

CLASE 6. Dinamica Molecular de farmacos contra otras estructuras: Membranas
Lipidicas.

Sistemas de liberacion controlada: ciclodextrinas, polimeros. Nociones sobre
sistemas de grano grueso.

CLASE 7. Trabajo practico sobre los proyectos a presentar en la ultima clase.

CLASE 8. Presentacién de los Proyectos a evaluar.

6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura

Dra. M. Florencia Martini
Profesora Adjunta interina de dedicacion exclusiva - Catedra de Quimica Medicinal
— FFyB — UBA. Investigadora Adjunta CONICET.
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SINTESIS DE FARMACOS

6.1 Carrera: Farmacia (Res. CS 6228/2016)
6.2 Fundamentos y objetivos

Fundamentos

Esta asignatura tiene como objetivo introducir al alumno en los métodos mas
usuales de sintesis para la preparacion de farmacos desde el punto de vista de la
metodologia aplicada en la industria farmoquimica, conociendo las normas de
control y de patentabilidad, promoviendo una formacion complementaria de las
asignaturas de la carrera de Farmacia que estan relacionadas con el area industrial.

Objetivos generales

a. Presentar los métodos de preparacion que permiten obtener las estructuras
representativas de las principales familias farmacoldgicas.

b. Aprender a aplicar las nociones de la Sintesis Organica a la Sintesis de

Farmacos.

Establecer los criterios para la selecciéon de un camino sintético.

Conocer los aspectos basicos del escalado y la sintesis industrial.

e. Conocer las metodologias de sintesis para la obtencion de compuestos
enantioméricamente puros.

f. Diferenciar genéricos y marcas registradas, conocer las pautas de patentabilidad
y los organismos de control y reguladores

g. Conocer métodos alternativos de sintesis que promueven el cuidado del medio
ambiente.

h. Conocer los nuevos desafios de la industria farmacéutica en funcién de los
biofarmacos.

o o

6.3 Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente

Se abordan contenidos que permiten un conocimiento integral del desarrollo de un
farmaco desde el punto de vista sintético, teniendo en cuenta para ello la eleccion
de la ruta de preparacion adecuada en cuanto a rendimientos, escalado y costos.
Desde esta perspectiva, se proveen a los estudiantes de herramientas que permiten
establecer criterios de seleccion y decision en los procesos que implican la
elaboracién de un farmaco en un establecimiento farmoquimico, considerando los
controles y las pautas para el patentamiento de nuevos productos. La asignatura
Sintesis de Farmacos articula, por lo tanto, contenidos desarrollados en Quimica
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Organica, Quimica Medicinal, Control de Calidad y Tecnologia Farmacéutica. De
esta manera, resulta formativa y complementaria para los alumnos que elijan la
orientacién de Farmacia Industrial.

6.4 Carga horaria: 35 horas.

6.5 Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
6.6 Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7 Sistema tutorial: No aplica.

6.8 Modalidad de ensefianza:

Distribucién de horas de clases semanales. Total de horas semanales: 5 (1 hora de
contenidos accesibles a través del campus virtual + 2 horas de clases teodricas
presenciales + 2 hs de talleres correspondientes a estudio de casos o resolucion de
problemas presenciales).

6.9 Contenidos minimos o programa

Contenidos minimos

Industria farmoquimica e industria farmacéutica. Sintesis organica aplicada al
desarrollo farmacéutico. Retrosintesis. Sintesis enantioselectiva. Métodos
convencionales de sintesis y de bajo impacto ambiental (microondas, solventes
acuosos, sin solventes, etc.). Toma de decisiones para la eleccion de la ruta
sintética. Control de calidad y buenas practicas de manufactura. Normativa vigente.
Patentabilidad. Ley de Patentes. Biofarmacos, biosimilares, disposiciones y retos
para la industria farmacéutica.

Programa analitico:

Unidad 1. Industria farmoquimica e industria farmacéutica. Conceptos y alcances.
Etapas de investigacién de un producto farmacéutico: medicamento e ingrediente
activo. Produccion de un IFA (ingrediente farmacéuticamente activo) genérico.
Definicion de intermedio, intermedio clave y material de partida (starting material).
Guias de buenas practicas de fabricacion para un IFA. Normativa vigente
internacional (FDA y EMA) y nacional (ANMAT). Nomenclatura IUPAC y DCI de
farmacos.
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Unidad 2. Biofarmacos y biosimilares. Definicion y conceptos. Normativa OMS,
EMA, FDA, ANMAT. Ventajas y desventajas. Cambios de paradigmas en la industria
farmacéutica. Perspectivas globales.

Unidad 3. Sintesis, retrosintesis, sintdn. Sintesis convergente versus lineal.
Métodos generales de sintesis para la introduccion de los grupos funcionales mas
abundantes en farmacos. Reacciones estereoselectivas y estereoespecificas.
Concepto de Quirdn. Métodos generales de sintesis asimétrica: primera, segunda
tercera y cuarta generacion.

Unidad 4. Patentes. Ley 24.481 de Patentes de Invencién y Modelos de Utilidad
20/03/1996 — Resolucion Conjunta 118/2012, 546/2012 y 107/2012. Pautas para el
examen de Patentabilidad de las solicitudes de Patentes sobre Invenciones
QuimicoFarmaceéuticas. Analisis de documentos.

Unidad 5. Sintesis de bajo impacto ambiental. Quimica verde: concepto, objetivos y
principios. Energias de activacion no clasicas: ultrasonido y microondas;
fundamento, aplicacion y ventajas. Biocatalizadores. Solventes neotéricos: fluidos
supercriticos, liquidos iénicos; usos y ventajas. Reacciones enzimaticas en medios
NO acuosos.

Unidad 6. Procesos de seleccién para la ruta de sintesis de un farmaco. Toma de
decisiones: metodologia. Método de Kepner-Tregoe: obtencion y evaluacién de
datos; aplicacion como herramienta de seleccion. EcoScale: obtencion, evaluacion
de datos, registro de factores econémicos y ecoldgicos.

6.10 Aspectos a actualizar:

Los puntos b, d y h de los objetivos generales.
El cuatrimestre de dictado.

La modalidad de ensefanza.

La ultima oracién de los contenidos minimos.
La unidad 2 del programa analitico.

6.11 Fecha desde la cual se dicta; 2020

6.12 Sistema de evaluacion y promocion:

Regularizacion: 75% de asistencia a las actividades obligatorias (segun Res CD
1324/13) Aprobacién: Examen final escrito.
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6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:

Liliana M. Finkielsztein
Profesora Asociada exclusiva regular
Quimica Medicinal
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VIROLOGIA EN LA PRACTICA FARMACEUTICA

6.1 Carrera: Farmacia (Res CS 6228/2016)
6.2 Fundamentos y objetivos.

Las infecciones virales son una de las amenazas mas importantes a la salud de las
poblaciones humanas. Especialmente relevantes han resultado las enfermedades
causadas por el virus SARS-CoV-2, agente causal de la COVID-19, o los virus de
influenza, dengue, virus de la inmunodeficiencia humana, los herpes virus humanos
(herpes simplex, varicela, citomegalovirus, Epstein Barr), los virus asociados a
hepatitis virales, y otros emergentes o reemergentes como los virus Zika, sarampién
o hantavirus, y mas recientemente el virus de la viruela del mono, entre otros. En la
actualidad, doce vacunas del Calendario Nacional de Vacunacion de la Republica
Argentina (de un total de diecinueve) se encuentran dirigidas hacia agentes virales.
A su vez, en el marco de la campafa de vacunacion para el control de la COVID-
19, nuestro pais ha aplicado mas de siete formas comerciales de vacunas con
distintas plataformas. Se discute la vacunacion como estrategia de contencion del
virus de la viruela del mono. Por otro lado, se disponen aproximadamente de 100
antivirales aprobados para su uso clinico, que son utiles para unos pocos virus, y
se encuentran en desarrollo nuevas terapias antivirales para virus huérfanos. Ante
las emergencias mas recientes se han utilizado drogas algunas con actividad para
otros virus y algunas que no se encuentran validadas como antivirales especificos.
Los antivirales son farmacos muy utiles en diversas situaciones en las que la
vacunacion no puede ser utilizada y para el tratamiento de infecciones para evitar
Su progresion.

Por lo tanto, la asignatura optativa “Virologia en la practica farmacéutica” para la
carrera de Farmacia de la FFyB, UBA, se fundamenta en la importancia que posee
para este Profesional de la Salud el conocimiento de la biologia de los principales
virus que infectan al hombre, caracteristicas de sus infecciones y los mecanismos
por los cuales producen el cuadro de enfermedad. Este conocimiento sera muy
importante para entender las herramientas de prevencion y control, asi como el
tratamiento de las principales infecciones causadas por virus de importancia en
Salud Publica. Estos conceptos permitiran abordar el desarrollo, manejo y control
de los medicamentos antivirales y otros productos farmaceéuticos, como las vacunas,
destinados a mejorar la salud de la poblacién, y que forman parte de las actividades
habilitadas para el ejercicio profesional de los egresados, segun la Res CS
6228/2016.
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Los objetivos de la asignatura “Virologia en la practica farmacéutica” consisten en:

e Brindar conocimientos sobre la biologia de los virus y caracteristicas de las
infecciones virales en un individuo y en la poblacion.

e Comprender los mecanismos mediante los cuales los virus producen
enfermedad en los individuos infectados.

e Analizar las estrategias utilizadas para el control de las infecciones virales, en
particular el empleo de drogas antivirales y vacunas especificas. Comprender
como la heterogeneidad de las poblaciones virales impacta en la respuesta a la
vacunacion y en la seleccion de resistencia a los antivirales de uso clinicos.

e Analizar los disefios de las vacunas virales disponibles y en desarrollo, sus
ventajas y limitaciones. Disefio racional de vacunas.

¢ Analizar los mecanismos de accién y las bases moleculares de la resistencia.
Importancia de la terapia combinada en virus que evolucionan mas rapidamente.

6.3 Puntos de articulacion con respecto al plan de la carrera correspondiente

Los contenidos de la Materia “Virologia en la practica farmacéutica” aportaran
nuevos conocimientos aplicados especialmente a aspectos viroldgicos que
permitiran completar, ampliar e integrar temas abordados en forma parcial y desde
otras perspectivas en materias del Plan de Farmacia como ser: Microbiologia (7mo
cuatrimestre) — conceptos basicos de virus-, Inmunologia (7mo cuatrimestre) —
conceptos de respuesta inmunitaria frente a infecciones virales y vacunas-; y el tema
antivirales fue removido de Farmacologia y paso a Farmacologia clinica (9no
cuatrimestre) — Drogas antirretrovirales: mecanismos de accion, terapia
antirretroviral, optimizacion del uso, efectos adversos e interacciones (estos son los
conceptos que se abordan en Farmacologia clinica, segun la informacion
suministrada por los Profesores de la ambas asignaturas.

6.4 Carga horaria: 35 horas.
6.5 Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
6.6 Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica

6.7 Sistema tutorial: No aplica
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6.8 Modalidad de ensefianza
Tedrico-practica (Taller).

La materia se dictara 1 vez por semana (5 h) de actividad tedrico-practica, en el
segundo bimestre del 10mo cuatrimestre (octubre-noviembre*). Si debiera ser
dictada en el primer bimestre del segundo cuatrimestre, para evitar superposicion
de espacios con Virologia, del ciclo superior de Bioquimica, se podria dictar los
lunes.

Las clases constaran de una introducciéon tedrica, la resolucion de problemas
virolégicos (casos de estudio) y una actividad de taller.

6.9 Contenidos minimos o programa.
Contenidos minimos

Estructura y biologia de los virus que infectan al hombre y su impacto en el disefio
racional de vacunas y antivirales. Evolucién viral y su importancia para el control de
las infecciones. Tipos de infecciones. Estrategias de control y prevencion de
infecciones virales. Vacunas virales replicativas y no replicativas. Disefo racional
de vacunas para infecciones virales. Influencia de la heterogeneidad viral en el éxito
de una vacuna. Agentes antivirales de accion directa. Evolucion viral y resistencia.
Terapia antiviral combinada. Emergencia de resistencia a drogas antivirales.
Enfoques actuales en el desarrollo de antivirales en la industria farmacéutica.

Programa

Tema 1. Evolucidn y patogenia de las infecciones virales.

Estructura y biologia de los virus que infectan al hombre y su impacto en el disefio
racional de vacunas y antivirales. Estrategias de replicacién de genomas virales.
Evolucion viral. Heterogeneidad de las poblaciones virales. Serotipos y genotipos
virales. Infeccion viral en el individuo y en la poblacién. Tipos de infecciones. Vias
de ingreso, diseminacion y excrecion de virus. Vias de transmision. Mecanismos de
patogenia de las infecciones virales. Aspectos virologicos diferenciales de la
infeccion y evolucion de las infecciones virales en distintas poblaciones: adultos,
nifios, individuos con inmunosupresion y embarazadas. Rango de hospedador: su
importancia para la erradicacion viral. Sistemas de cultivos para la obtencién de
virus en la produccién de vacunas y evaluacion de antivirales.

Tema 2. Vacunas virales

Inmunizacion contra las infecciones virales. Vacunas virales replicativas y no

replicativas (vacunas atenuadas, inactivadas, a subunidades, basadas en vectores
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virales no replicativos, vacunas a ARN mensajero). Inmundgenos virales de interés
para el desarrollo de una respuesta inmune protectora especifica que permita
controlar la infeccidon o la enfermedad. Disefio racional de vacunas para virus de
importancia clinica. Heterogeneidad viral y efectividad a nivel poblacional de las
vacunas virales. Farmacovigilancia y vigilancia epidemioloégica de vacunas virales:
impacto de las vacunas en uso sobre la circulacidon de distintos virus a nivel global.
Vacunas del futuro: en evaluacion clinica y en etapa de desarrollo experimental.
Niveles de cobertura para lograr el objetivo a nivel poblacional “Inmunidad de
manada”. Ejemplos de vacunas frente a distintas enfermedades virales (ej. COVID-
19, influenza, sarampion, hepatitis A y B, rotavirus, etc.).

Tema 3. Antivirales

Estrategias de desarrollo actual de agentes antivirales. Reevaluacion de farmacos
aprobados por la FDA como antivirales para virus huérfanos que actuen sobre
blancos virales y celulares. Toxicidad selectiva. Sistemas de evaluacion de drogas
antivirales. Enfoques actuales en el desarrollo de antivirales en la industria
farmacéutica. Agentes de accion directa: inhibidores de polimerasas virales
(analogos nucleosidicos y no nucleosidicos), inhibidores de proteasas virales y
otros. Evolucion viral y resistencia antiviral. Actualizacién de los antivirales
aprobados para su uso clinico para el tratamiento de infecciones por los virus de las
hepatitis B y C, influenza A, herpesvirus, SARS-CoV-2, poxvirus. Fundamentos de
la terapia antiviral combinada y su importancia en el control de las infecciones
virales. Inmunomoduladores.

6.10 Aspectos a actualizar

Los aspectos actualizados en esta propuesta se focalizan fundamentalmente en las
plataformas vacunales y antivirales (en aplicacidon y en evaluacion) para el SARS-
CoV-2 y la COVID-19, y para otras virosis emergentes (como la viruela del mono).
Por el limitado tiempo disponible, se reemplazaron contenidos mas generales de
otras virosis para abordar este tema fundamental para la practica farmacéutica del
presente y del futuro préximo.

6.11 Fecha desde la cual se dicta: 2020.

6.12 Sistema de evaluacion y de promocion

Por tratarse de materia optativa no se requiere ajustarse a la nueva RES CD
484/2018 respecto a las condiciones para regularizar los trabajos practicos y la
aprobacion de la asignatura se hara promediando distintas actividades de aula y de

evaluacién que se realizaran durante la cursada.
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6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:

- Dra. Lucia Vicenta Cavallaro
* Situacion de revista: Prof. titular regular dedicacién exclusiva
* Categoria y dedicacion. dedicacion exclusiva
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METODOLOGIA DE LABORATORIO DE BAJO IMPACTO AMBIENTAL

6.1. Carrera: Farmacia (Res CS. 6228/2016)
6.2 Fundamentos y objetivos
Fundamentos

En la actualidad, la industria quimica en general y la farmoquimica en especial, se
ven inmersas en un ritmo creciente de produccion para abastecer las necesidades
de una poblacion en constante aumento. Las sustancias quimicas pueden pasar al
aire, al agua o al suelo cuando se fabrican, se utilizan o se eliminan. El impacto
sobre el medio ambiente se establece segun la cantidad de sustancia liberada, el
tipo y concentracidon de la sustancia y el lugar donde se encuentre. La quimica es
una de las ciencias que puede y debe contribuir al mejoramiento de la calidad y
bienestar de la humanidad, aportando ideas y soluciones en diferentes campos
como son la salud, los nuevos materiales y el medio ambiente, entre otros.

La “Quimica Verde” o “Quimica Sustentable” surge como una necesidad de la
quimica en general y de la quimica organica en particular, que tiene como objetivo
prevenir o minimizar la contaminacion desde su origen, tanto a escala industrial
como en el ambiente académico y en los laboratorios de investigacion,
economizando tiempo y recursos. Asi, la “Quimica Verde” se ocupa del disefio de
productos y procesos quimicos en los que se reduce o elimina el empleo y
produccion de sustancias peligrosas.

La Xl Conferencia Panamericana de Educacién Farmacéutica realizada en Ecuador
(octubre de 2018), expresé respecto a la mision, principios y elementos de la
educacion farmacéutica en la regidon de las Américas, que se considera al
farmacéutico como el “Profesional de la salud experto en medicamentos,
comprometido socialmente en la promocion, proteccion, el mantenimiento y la
mejora de la salud y la calidad de vida de la poblacion; con competencias cientificas,
técnicas, tecnoldgicas y humanisticas”. A partir de esta definicion de la OPS se pone
de manifiesto y toma relevancia la necesidad de promover en los futuros
profesionales, conductas tendientes a mejorar la calidad de vida de la poblacion y
su medio ambiente.

Objetivos

- Introducir los principios de trabajo de la quimica “verde” o quimica sustentable,
disciplina que se ocupa del disefio de productos y procesos quimicos que reducen
o eliminan el empleo y produccién de sustancias peligrosas, minimizando el impacto

ambiental.
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- Familiarizar a los estudiantes en el empleo de metodologias alternativas de
sintesis y extraccion mas seguras que los procesos convencionales, de menor costo
y compatibles con un desarrollo sostenible.

- Concientizar a los futuros profesionales, docentes e investigadores, respecto a la
importancia de prevenir o minimizar la contaminacion desde su origen, tanto a
escala industrial como en los laboratorios académicos y de investigacion,
economizando tiempo y recursos, mediante la evaluacién de riesgos de procesos y
productos.

6.3. Puntos de articulacion con respecto al plan de la carrera correspondiente

Esta asignatura se articula con las asignaturas Quimica Organica | y Quimica
Organica Il. En las mismas, se abordan operaciones unitarias y metodologias
convencionales de trabajo en el laboratorio que sientan las bases y criterios
fundamentales de la sintesis organica. Dichas asignaturas se desarrollan en el ciclo
comun de las carreras de Farmacia y Bioquimica y, aunque se desarrollan una gran
cantidad de contenidos, no se alcanza a cubrir la tematica aqui planteada.

Otras asignaturas directamente relacionadas son Quimica Medicinal, Calidad de
Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica Industrial. En este sentido, se propone
profundizar en los procesos de laboratorio ambientalmente benignos orientados
especialmente a la sintesis y desarrollo de farmacos.

6.4. Carga horaria: 35 horas.

6.5. Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.

6.6. Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7. Sistema tutorial

Tanto los docentes como el profesor a cargo de la asignatura se encuentran a
disposicion de los estudiantes para resolver las dudas o cuestiones que surjan
durante la cursada.

6.8. Modalidad de ensefianza

Presencial. Tedrico-practica. Presentacion de contenidos a cargo de los docentes,
discusidén de recopilaciones bibliograficas o trabajos cientificos relacionados en

grupos supervisados por los docentes y, presentacion oral de los mismos por parte
de los estudiantes. El material bibliografico sera aportado por los docentes del curso,
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pero también se abordaran materiales que resulten de interés y sean propuestos
por los estudiantes.

6.9. Contenidos minimos o programa
Contenidos minimos

Quimica verde o sustentable: necesidad de metodologias de bajo impacto
ambiental. Empleo de radiacion microondas y ultrasonido como fuentes alternativas
de energia. Sintesis en medios acuosos, liquidos idnicos, fluidos supercriticos,
medios fluorosos y sin disolventes. Biotecnologia ambiental: biotransformaciones y
biocatalisis, biorremediacion y biodegradacion. Evaluacion de riesgos de procesos
y productos. Seguridad y descarte de residuos.

Programa analitico

Quimica verde o sustentable: necesidad de metodologias de bajo impacto
ambiental. Contexto historico y estado actual de la quimica en relacion con el medio
ambiente. Definicién de quimica verde o sustentable, limitaciones y obstaculos de
la innovacion. Doce principios de la quimica verde. Necesidad de métodos en
sintesis organica de bajo impacto ambiental. Aplicaciones.

Empleo de radiacion microondas y ultrasonido como fuentes alternativas de
energia. Introduccién y fundamentos del calentamiento. Aplicaciones en procesos
de sintesis organica y extraccion. Equipamiento.

Sintesis en medios acuosos, liquidos idnicos, fluidos supercriticos, medios fluorosos
y sin disolventes. Fundamentos, ventajas y aplicaciones. Técnicas empleadas
comunmente (catalisis, catdlisis en sintesis asimétrica, reacciones
multicomponente, quimica combinatoria) y métodos no convencionales en el
laboratorio de sintesis (nociones de reacciones a altas presiones, reactivos
inmovilizados, reacciones fotoquimicas, sintesis electroorganica, femtoquimica y
nanotecnologia).

Biotecnologia ambiental: biotransformaciones y biocatalisis, biorremediacién y
biodegradacion. Definiciones, aplicaciones sintesis organica, en la industria
farmoquimica y como solucion a problemas ambientales en general. Nociones de
biorremediacion y biodegradacion.

Seguridad y descarte de residuos. Normas de seguridad en el laboratorio.
Elementos de seguridad en el laboratorio. Elementos de proteccion personal.
Clasificacion de sustancias por su peligrosidad. Rotulado. Prevencion y descarte de
residuos. Evaluacion de riesgos de procesos y productos.

El curso se completara con busquedas bibliograficas de temas de la especialidad y

talleres para discusion de trabajos cientificos.
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Bibliografia disponible en la catedra

-Procesos organicos de bajo impacto ambiental. Maria del Pilar Cabildo Miranda,
Maria del Pilar Cornago Ramirez, Consuelo Escolastico Ledn, Soledad Esteban
Santos, Angeles Farran Morales, Marta Pérez Torralba, Dionisia Sanz del Castillo.
ED UNED, Madrid, 2016.

-Microwave Synthesis. Brittany L. Hayes. CEM Publishing, USA, 2002.

-Applied Sonochemistry: Uses of power ultrasound in chemistry and processing. T.
J. Mason, J. P. Lorimer. Wiley VCH, 2002.

- Alternative Solvents for Green Chemistry. Francesca M. Kerton. Royal Society of
Chemistry, 2009.

- Aqueous Microwave Assisted: Chemistry Synthesis and Catalysis. Vivek
Polshettiwar, Rajender S. Varma. Royal Society of Chemistry, 2010.

- Green Chemistry Education. Changing the Course of Chemistry. Paul T. Anastas,
Irvin J. Levy, Kathryn E. Parent. American Chemical Society, distributed by Oxford
University Press, 2009.

- Green Chemistry and Processes. Mukesh Doble, Anil Kumar Kruthiventi. Elsevier,
2007.

- Green Chemistry in the Pharmaceutical Industry. Edited by Peter J. Dunn, Andrew
S. Wells and Michael T. Williams. WILEY-VCH, 2010.

- Green techniques for organic synthesis and medicinal chemistry. Cue, Berkeley
W., Zhang, Wei. 2° ED. WILEY-VCH, 2018.

- Green Chemistry Laboratory Manual for General Chemistry. Henrie, Sally A. CRC
Press Taylor & Francis Group, 2015.

- Green Chemistry in Industry. Mark Anthony Benvenuto. De Gruyter, 2018.

- Green chemistry and sustainable technology: biological, pharmaceutical, and
macromolecular systems. Ameta, Suresh C., Dake, Satish A., Haghi, A. K., Shinde,
Ravindra S. Apple Academic Press, Inc., 2021.

- Green Chemistry and Applications. Aide Saenz-Galindo, Adali Oliva Castafieda-
Facio, Raul Rodriguez-Herrera. CRC Press Taylor & Francis Group, 2021.

- Green and sustainable medicinal chemistry: methods, tools and strategies for the
21st Century pharmaceutical industry. Louise Summerton, Louise Summerton,
Helen F Sneddon, Helen F Sneddon, Leonie C Jones, James H Clark, James H
Clark, Murray Brown, James Sherwood, Andrew J Hunt, Klaus Kummerer, John
Hayler, J Messinger, Jonathan Moseley, lan Fairlamb, John Blacker, Andrew. Royal
Society of Chemistry, 2016.

- Green Approaches in Medicinal Chemistry for Sustainable Drug Design. Bimal K.
Banik (editor). Elsevier Science Ltd., 2020.

- Introduction to Green Chemistry. Andraos, John, Matlack, Albert. CRC Press, 2022.
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6.10. Aspectos a actualizar: No aplica.

6.11. Fecha desde la cual se dicta: No aplica

6.12. Sistema de evaluacion y de promocién

Al finalizar el curso, los docentes de la asignatura entregaran una cantidad
adecuada de trabajos cientificos que cubran los contenidos abordados durante el
curso. Los estudiantes seleccionaran alguno de esos trabajos para preparar y
presentarlo de forma oral en la ultima clase o bien, podran buscar ellos mismos
algun trabajo relacionado con los temas desarrollados y presentarlo, previo acuerdo
con el docente a cargo de la actividad.

6.13. Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura:

Dra. Maria de las Mercedes Blanco
Profesora Regular Asociada con dedicacion exclusiva.
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ADMINISTRACION Y GESTION EN FARMACIA HOSPITALARIA

6.1. Carrera: Farmacia (Res. CS 6228/2016).
6.2. Fundamentos y objetivos

El Servicio de Farmacia de un establecimiento asistencial constituye una unidad de
apoyo clinico y terapéutico y se integra funcional y jerarquicamente dentro del
mismo. Sus actividades estan orientadas a la utilizacion racional, segura y costo-
efectiva de los insumos que gestiona y dispensa, en beneficio de los pacientes
atendidos, tanto internados como ambulatorios.

Esta materia brinda los contenidos y las herramientas necesarias para la
implementacion de estrategias que permitan una mejora de los procesos que
involucran la gestion farmacéutica, convirtiendo al servicio de farmacia en una
unidad mas eficiente, integral, segura y confiable. Tiene como objetivo fundamental
preparar a los alumnos para que puedan desempefiarse adecuadamente al frente
de una farmacia institucional.

6.3. Puntos de articulacion con respecto al plan de la carrera

Esta materia articula sus contenidos con los conocimientos adquiridos en las
materias “Farmacia Clinica y Asistencial’ y “Farmacia Hospitalaria”

6.4. Carga horaria: 35 horas.

6.5. Cantidad de ciclos dictados anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.
6.6. Cantidad de catedras que la ofrece: No aplica.

6.8. Modalidad de ensefianza

Presencial. Clases tedricas, talleres de resoluciéon de casos practicos. Visita a
farmacias hospitalarias

6.9. Contenidos o Programa
Contenidos minimos
Gestion administrativa en salud. Planificacion y gestion de un servicio de Farmacia

Hospitalaria. Seleccién de medicamentos. Evaluacién econémica de farmacos.

Gestidon farmacéutica: insumos, depdsitos, logistica. Procesos de compras. Gestidn
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de stocks. Sistema de gestion de la calidad y gestion de riesgos. Evaluacion de la
gestion administrativa: indicadores. Practicas en instituciones de salud

6.10. Aspectos a actualizar: No aplica

6.11. Fecha desde la cual se dicta: No aplica

6.12. Sistema de evaluacion y promocién

Asistencia, resolucion de casos practicos. Evaluacion final.

6.13. Docentes que tendran a su cargo el dictado de la asignatura
- Beatriz Goyheneche

Situacion de revista: regular
Categoria y dedicacion: Profesora adjunta. Dedicacién simple
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INTERACCIONES ENTRE BIOMOLECULAS

6.1 Carrera de Farmacia. Res. (CS) 6228/2016
6.2 Fundamentos y objetivos
Fundamentos

Los eventos de interaccion entre biomoléculas constituyen la etapa inicial de casi la
totalidad de los procesos que ocurren a nivel celular, con la sola excepcion de los
procesos iniciados por una reacciéon fotoquimica. Las bases fisicas y quimicas de
estas interacciones han sido abordadas por los estudiantes en las asignaturas del
ciclo comun de las carreras de Bioquimica y Farmacia, y multiples ejemplos son
desarrollados en las asignaturas del ciclo superior de Farmacia especialmente en lo
que hace a la interaccion entre un farmaco y su receptor. Constituye asi uno de los
principales ejes tematicos sobre los que se asienta la formacion académica en la
carrera de Farmacia. Sin embargo, dado que muchas biomoléculas presentan
multiples sitios de interaccion y/o forman estructuras oligoméricas, la aplicacién de
los principios del equilibrio quimico al analisis de los procesos de interaccién no
siempre es evidente y requiere muchas veces de formalismos especificos. En este
sentido la asignatura propuesta viene a cubrir un lugar de vacancia en uno de los
temas que recorren de inicio a fin la carrera de Farmacia, permitiendo articular
conocimientos previamente adquiridos por los estudiantes y al mismo tiempo
proveyendo nuevas herramientas que pueden ser de gran utilidad para completar
su formacién académica y su futuro ejercicio profesional en cualquiera de las de las
3 areas previstas en el plan de estudios.

Cabe destacar, por ejemplo, que los estudios de "binding" por calorimetria de
titulacion isotérmica (ITC) son hoy considerados como una de las herramientas
fundamentales en el

procesos de desarrollo de nuevas drogas. (ver por ejemplo las publicaciones
"Enthalpy screen of drug candidates" Analytical Biochemistry 513,1-6, 2016 y "A
look at ligand binding

thermodynamics in drug discovery" Expert Opinion on Drug Discovery, 12,363-377,
2017)

Objetivos
Capacitar al estudiante en la aplicacion de herramientas tedricas, de disefio

experimental y de analisis de datos para la caracterizacién de procesos de unién de
ligandos a receptores.
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6.3 Puntos de articulacién con respecto al plan de la carrera correspondiente

Como se menciond en los fundamentos, la asignatura propuesta se articula con
diversas asignaturas del plan de estudios de la carrera de Farmacia. En particular,
el estudio del equilibrio quimico es abordado por los estudiantes en las asignaturas
Quimica General e Inorganica, Quimica Analitica y Fisicoquimica. Los fundamentos
de las técnicas experimentales para el estudio de interacciones se desarrollan en
las asignaturas Fisica, Quimica General e Inorganica, Quimica Analitica y Quimica
Analitica Instrumental Al mismo tiempo la importancia de las interacciones en los
procesos bioquimicos es destacada en las asignaturas.

Biologia Celular y Molecular, Fisiologia y Quimica Bioldgica. Por otra parte, casi
todas las asignaturas del ciclo superior de la carrera de Farmacia incluyen ejemplos
de interacciones de ligandos naturales o farmacos con sus respectivos receptores.

6.4 Carga horaria: 35 horas.

6.5 Cantidad de ciclos de dictado anuales: 1, bimestral, 10mo cuatrimestre.

6.6 Cantidad de catedras que la ofrecen simultaneamente: No aplica.

6.7 Sistema tutorial: No aplica.

6.8 Modalidad de la ensefianza

Se implementaran clases tedrico-practicas organizadas en la modalidad de
seminarios semanales en formato hibrido. Se complementara la actividad presencial
con actividades a través del campus virtual de la Facultad.

Total horas semanales: 5.

6.9 Contenidos o programa

Contenidos minimos

Interacciones entre ligandos y receptores en equilibrio. Modelos microscépicos de
asociacion independiente. Interacciones entre sitios. Cooperatividad y alosterismo.

Métodos experimentales para la evaluacion de interacciones. Ejemplos de procesos
de union de distintos tipos de ligandos a moléculas de interés bioldgico.
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Programa analitico

Parte A: Herramientas Teoéricas

1. Interacciones entre ligandos y receptores en equilibrio. Caracterizacioén practica
del equilibrio. Variables termodinamicas necesarias para la descripcién de los
procesos de interaccion. Ecuacion de Adair.

2. Modelos microscopicos de asociacion independiente. Constantes macroscopicas
y microscopicas. Union de ligandos a sitios idénticos e independientes. Ocupacion
de los mismos sitios por diferentes ligandos. Competencia entre dos ligandos a un
mismo sitio con igual afinidad. Sitios distintos para un mismo ligando.

3. Interacciones entre sitios. Cooperatividad y alosterismo. Interacciones
homotrdpicas y heterotropicas. Energia libre de interaccion. Modelo de interaccién
infinita de Hill. Significado del coeficiente de Hill en sistemas que no responden al
modelo de interaccion infinita. Modelos moleculares de interaccion entre sitios.
Parte B: Herramientas Experimentales y Ejemplos

4. Métodos experimentales para la obtencion de curvas de binding. Procedimiento
para la obtencién de la isoterma de unién ‘modelo independiente’ a partir de datos
espectroscopicos.

Principios de la calorimetria de titulacion isotérmica. Analisis comparativo de los
métodos calorimétricos y espectroscépicos para el estudio experimental de
interacciones entre biomoléculas.

5. Ejemplos de procesos de union de distintos tipos de ligandos a moléculas de
interés bioldgico. Interacciones proteina-ligandos pequefios: Activacidn e inhibicidn
de receptores de membrana por farmacos. Interacciones proteina-proteina.
Interacciones proteina acidos

nucleicos. Interacciones Lipido-proteina. Interacciones Proteina-detergente.

Parte Practica

Resolucion de ejercicios numéricos y de simulacion mediante computadoras
relacionados con los temas desarrollados en las clases teodricas. Elaboracion de una
presentacion sobre distintos ejemplos de procesos de union de ligandos a moléculas
de interés farmaceutico.

Bibliografia

- Wyman J, Gill SJ Binding and Linkage. Functional Chemistry of Biological
Macromolecules.

- University Science Books, Mill Valey, CA, 1990.

- Hill TL Cooperativity Theory in Biochemistry, Springer, New York, 1985.

- Privalov P, Microcalorimetry of Macromolecules, The Physical Basis of Biological
Structures Wiley, New Jersey, 2012.

- Tanford C. Physical Chemistry of Macromolecules. Cap 8 Wiley, New Yorl 1961
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- Cantor CR, Schimmel.PR Biophysical Chemistry, Cap 15 and 16, Freeman, New
York, 1980.

- Weber G Protein Interactions, Chapman, New York 1992.

- Schellman JA Macromolecular binding. Biopolymers 14:999-1018, 1975.

6.10 Aspectos a actualizar: No aplica.

6.11 Fecha desde la cual se dicta: No aplica.

6.12 Sistema de evaluacion y de promocion

Se empleara un sistema de evaluacién continua basado en la activa participacién
de los estudiantes en los talleres, resolucidén de ejercicios y actividades propuestas
en el campus virtual. Se evaluara también la preparacion y presentacion de un
trabajo final integrador. Se requerira un 75% de asistencia a las actividades
obligatorias (seminarios)

6.13 Docente que tendra a su cargo el dictado de la asignatura

Dr F. Luis Gonzalez Flecha. Profesor Asociado (Regular). Dedicaciéon exclusiva.
Departamento de Quimica Bioldgica. Facultad de Farmacia y Bioquimica. UBA.

Investigador Principal (CONICET).

Dr Sergio B Kaufman. Profesor Adjunto (Interino). Dedicacién exclusiva.
Departamento de Quimica Bioldgica. Facultad de Farmacia y Bioquimica (UBA).
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ANEXO Il

N°

Asignaturas

Orientacion Farmacia
Oficinal
Electiva obligatoria:
Atencion
Farmacéutica

Orientacion Farmacia
Hospitalaria
Electiva obligatoria:
Farmacia hospitalaria

Orientacién Farmacia Industrial
Electiva obligatoria:Tecnologia
Farmacéutica Industrial

G0508-041) Biotecnologia Farmacéutica

G0508-042) Desarrollo Galénico

G0508-044) Fitoterapia

G0508-045) Gestion de Operaciones Farmacéuticas

G0508-049) Control de Infecciones y Esterilizacion

G0508-051) Higiene y Seguridad en el Trabajo

G0508-052) Sintesis de Farmacos

G0508-053) Biofarmacia y Biodisponibilidad

O Jo oo [N o o | Jw N

-

G0516-054) Farmacoeconomia
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-
-

(
(
(
(
(
(G0508-050) Dermofarmacia y Cosmética
(
(
(
(
(

G0516-056) Formulaciones Magistrales, Huerfanas y Normalizadas

-
N

(G0516-059) Virologia en la practica farmacéutica

x

13

G0516-055) Farmacologia Experimental

14

(
(

G0516-057) Genética y Genomica Farmacéutica

15

(G0516-058) Quimica Computacional Aplicada al Desarrollo de
Farmacos

16

Radiofarmacia

17

Administracion y Gestion en Farmacia Hospitalaria

18

Metodologias de Laboratorio de Bajo Impacto Ambiental

19

Interacciones entre Biomoléculas
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