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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2023-782-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2023

Referencia: 39 EX-2023-05209260-E-UBA-DME#SSA_FFY B. Asignaturas optativas
de la Carrera de Farmacia -plan 2008 modificatoria 2016-, afio 2024

VISTO, la Resolucion (CS) N° 2210/03 mediante la cual se establecen las normas de
aprobacién de las asignaturas optativas en la Universidad de Buenos Aires y la
Resolucién (CS) N° 6228/2016 correspondiente al plan 2008 modificatoria 2016 de la
Carrera de Farmacia, que contempla la incorporaciéon 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 laformacion, 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 automatica de dichas asignaturas.

Que se han analizado las diferentes propuestas presentadas para €l afio 2024 y vinculado
con las diferentes orientaciones que establece el plan de estudios segun criterios
preestablecidos.

Por €llo, atento a lo aconsejado por la COMISION CURRICULARYY lo establecido en el



Capitulo A, CODIGO.UBA 1-19y lo acordado en la sesion de fecha 26 de septiembre de
2023,

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

ARTICULO 1°.- SOLICITAR & Consgjo Superior de la Universidad de Buenos Aires la
aprobacion de las asignaturas optativas de la Carrera de Farmacia -plan 2008
modificatoria 2016- (Res CS 6228/2016) para el ciclo lectivo 2024, que se detallan en €
Anexo ARCD-2023-98-E-UBA-DCT_FFY B 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, que figura como Anexo ARCD-
2023-97-E-UBA-DCT_FFY B de la presente resolucion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese mediante comunicacion oficial a la Direccion
Genera Técnico Académicay alaDireccion de Alumnosy Titulos; cumplido elévese d
Consgjo Superior de la Universidad de Buenos Aires para su consideracion;
oportunamente, archivese.

(Posee archivos embebidos)

RIS R BIE s s Bl iy S S
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Marcela Radice PABLO EVELSON

Secretaria Decano

Secretaria Académica Decanato

Facultad de Farmaciay Bioguimica Facultad de Farmaciay Bioguimica

Digitally signed by GDE UBA
Date: 2023.10.04 20:43:27 -03:00




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.
Ver Adjunto
e FORMULARIO IlI: ASIGNATURAS QUE SE DICTARON ANTERIORMENTE Y
CONTINUAN DICTANDOSE CON MODIFICACIONES RESPECTO DE LAS
CARACTERISTICAS QUE FUERON APROBADAS

No hay asignaturas que presenten modificaciones respecto de las caracteristicas
que fueron aprobadas

e FORMULARIO IV: ASIGNATURAS QUE SE DICTARAN POR PRIMERA VEZ
Ver adjunto.

e 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 I: 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 2024.

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
Sintesis de . RESCS-2022- ., . .

1 FArmacos Farmacia 1439-E-UBA-REC 2023 Bajo numero de inscriptos
Quimica La docente a cargo,
Computacional _ RESCS-2022- especialista en el tema, ya

2 | Aplicada al Farmacia | 1439-E-UBA-REC 2023

no pertenece a la Facultad
Desarrollo de
Farmacos de Farmacia y Bioquimica

ARCD-2023-98-UBA-DCT_FFYB
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FORMULARIO II: ASIGNATURAS QUE SE DICTARON ANTERIORMENTE Y CONTINUAN DICTANDOSE CON LAS MISMAS
CARACTERISTICAS CON LAS QUE FUERON APROBADAS

En la Facultad de Farmacia y Bioquimica se prevé el dictado de las siguientes asignaturas optativas de la carrera de FARMACIA
en el ano 2024.

ANOS EN LOS QUE
FUE DICTADA CON
LAS
CARACTERISTICAS

CANTIDAD DE
ALUMNOS QUE LA

17

Biomoléculas

Ciclo lectivo 2023

UBA-REC

FECHA DESDE LA QUE | APROBADA POR APROBADAS EN APROBARON CADA
N2 | NOMBRE DE LA ASIGNATURA | ESTA VIGENTE RESOLUCION CS N2 DICHA RESOLUCION ANO
Administracion y Gestién en RESCS-2022-1439-E- 2023 i
1 | Farmacia Hospitalaria Ciclo lectivo 2023 UBA-REC
Biofarmacia y RESCS-2022-1439-E- 2023 i
2 | Biodisponibilidad Ciclo lectivo 2023 UBA-REC
. , L RESCS-2022-1439-E-
3 Biotecnologia Farmacéutica Ciclo lectivo 2023 UBA-REC 2023 6
Control de Infecciones y RESCS-2022-1439-E- 2023 13
4 | Esterilizacion Ciclo lectivo 2023 UBA-REC
. - RESCS-2022-1439-E-
5 Dermofarmacia y Cosmética Ciclo lectivo 2023 UBA-REC 2023 25
. RESCS-2022-1439-E-
6 Desarrollo Galénico Ciclo lectivo 2023 UBA-REC 2023 3
, RESCS-2022-1439-E-
7 | Farmacoeconomia Ciclo lectivo 2023 UBA-REC 2023 a4
, . RESCS-2022-1439-E-
3 Farmacologia Experimental Ciclo lectivo 2023 UBA-REC 2023 2
. . RESCS-2022-1439-E-
g | Fitoterapia Ciclo lectivo 2023 UBA-REC 2023 15
Formulaciones Magistrales, RESCS-2022-1439-E-
Huérf N lizad ) ) 2023 13
10 | Auérfanas y Normalizadas Ciclo lectivo 2023 UBA-REC
Genética y Gendmica RESCS-2022-1439-E- 2023 8
11 | Farmacéutica Ciclo lectivo 2023 UBA-REC
Gestidn de Operaciones RESCS-2022-1439-E- 2023 4
12 | Farmacéuticas Ciclo lectivo 2023 UBA-REC
Higiene y Seguridad en el RESCS-2022-1439-E- 2023 39
13 | Trabajo Ciclo lectivo 2023 UBA-REC
. . RESCS-2022-1439-E-
14 | Radiofarmacia Ciclo lectivo 2023 UBA-REC 2023 19
Virologia en la practica RESCS-2022-1439-E- 2023 17
15 | farmacéutica Ciclo lectivo 2023 UBA-REC
Metodologia de Laboratorio RESCS-2022-1439-E- 2023 1
16 | de Bajo Impacto Ambiental Ciclo lectivo 2023 UBA-REC
Interacciones entre RESCS-2022-1439-E- 2023 i
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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 afo 2024.
N° | NOMBRE DE | CARRERA | CRITERIO CANTIDAD | COMENTARIOS/JUSTIFICACION
LA A LA QUE DE DE
ASIGNATURA SE IMPUTACION | ALUMNOS
APLICA ESTIMADA*
1 | Introduccion a Farmacia 3.1 - Ver Programa Analitico

la Investigacion
Clinica

*No es posible estimar el nimero de alumnos ya que son materias de libre eleccién de

cursada

ARCD-2023-98-UBA-DCT_FFYB
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ASIGNATURA OPTATIVA: Introduccion a la investigacion clinica

6.1. Carrera y numero de resolucidon del plan de estudios correspondiente:

Carrera de Farmacia (Res CS 6228/2016).

6.2. Fundamentos y objetivos:
La investigacidon clinica se refiere a todas las investigaciones realizadas en seres
humanos, sanos o enfermos. Este tipo de investigacién tiene por objetivo mejorar el
conocimiento de enfermedades, desarrollar métodos de diagndstico y nuevos
tratamientos o dispositivos médicos. Los estudios clinicos incluyen estudios
observacionales y estudios experimentales o ensayos clinicos, segun si el investigador
interviene o no en la variable en estudio. Los ensayos clinicos implican riesgos para los
individuos que participan en ellos, fundamentando de esta manera la necesidad de
contar con un mecanismo de regulacion vy fiscalizacién que garantice el mayor nivel de
proteccion posible para los participantes. Los estudios de farmacologia clinica son
ensayos clinicos en los que se evaluan la seguridad y eficacia de una intervencion
farmacolégica destinada a la prevencidn, tratamiento o diagndstico de una enfermedad.
Los objetivos de esta asignatura son:

e Adquirir conocimientos introductorios de investigacién clinica.

e Conocer la metodologia de la investigacién clinica.

e Comprender las normas internacionales y nacionales en investigacién clinica.

e Conocer las normas éticas que rigen todo proyecto de investigacion clinica.

e Aprender a leer de forma critica protocolos de investigacidn en seres humanos.

e Adquirir herramientas y conceptos para comprender los diferentes roles que un

farmacéutico puede desarrollar en un estudio clinico.

Un farmacéutico puede trabajar en el area de investigacion clinica en todas las etapas
del ciclo de vida de un proyecto de investigacidn: colaborando en el disefio del protocolo
de investigacién, en el proceso regulatorio, en la gestién de datos, farmacovigilancia,
como monitor de estudios clinicos, en un centro de investigacién clinica como
coordinador de estudios o en el drea de farmacia, en la gestidn de proyectos, en el area

gestién de la calidad.
ARCD-2023-98-UBA-DCT_FFYB
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6.3. Puntos de articulacidn con respecto al plan de la carrera

correspondiente:

En esta materia se revisaran los principios de la investigacidn clinica farmacolégica que
se articulan con las materias Farmacologia |, Farmacologia Il, Farmacologia Clinica y
Toxicologia de la carrera de Farmacia. Al desarrollar el médulo sobre Seguridad de
productos en investigacidn, se aplicardn los conocimientos adquiridos en las materias
de Farmacologia en cuanto a la identificacion y reporte de eventos adversos vy
reacciones adversas medicamentosas. También se revisardn conceptos vistos en
Toxicologia, con relaciéon a las nociones de toxicologia general y toxicologia clinica y los
principios de los ensayos de toxicidad aplicados a farmacos. En el mddulo de
Metodologia de la investigacidn clinica y disefio de protocolos de investigacién se
retomaran conceptos de la materia Bioestadistica como la aplicacion de pruebas
estadisticas en el disefio experimental de las ciencias biomédicas. En ese mismo mddulo
se articulan conceptos de la materia Farmacologia Clinica como el desarrollo de nuevos
farmacos y ensayos clinicos, farmacovigilancia y monitoreo de ensayos clinicos. Se hara
referencia a contenidos de la materia Calidad de Medicamentos al desarrollar los
conceptos de sistema de gestidn de la calidad y monitoreo basado en riesgo. El médulo
de Etica en investigacién clinica se articula con la materia Legislacion Farmacéutica y
Derechos Humanos, retomando los conceptos de derechos del paciente vy

consentimiento informado.

6.4. Carga horaria y/o créditos asignados (si correspondiere):
Duracidn: 7 semanas.
Horas de clase semanales: 5 horas.

Carga horaria total: 35 horas.

6.5. Cantidad de ciclos de dictado anuales: Uno.

6.6. Cantidad de catedras que la ofrecen simultdaneamente: En el dictado
participan 2 catedras: Quimica General e Inorgdnica y Farmacologia

ARCD-2023-98-UBA-DCT_FFYB
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6.7. Sistema tutorial (si correspondiere): No corresponde

6.8. Modalidad de enseifanza: Tedrico-Practica

6.9. Contenidos minimos o programa:

Contenidos minimos de la asignatura:

Introduccién a la investigacion clinica. Etica en investigacién clinica. Normativa local e
internacional. Seguridad en investigacidn clinica. Documentos esenciales. Lectura critica
de protocolos de investigacion clinica. Producto en investigacion. Responsabilidades del

patrocinador, comité de ética institucional, investigador.

Programa de la asignatura

1. Introduccién a la investigacion clinica. Desarrollo de farmacos: investigacién
preclinicay clinica. Metodologia de la investigacidn clinica: Disefio de protocolos.
Futuro del diseio de protocolos: disefios adaptativos.

2. Etica en investigacion clinica: Historia de las regulaciones, normativa
internacional y nacional. Consentimiento informado. Responsabilidades del
comité de ética institucional.

3. Seguridad en investigacién clinica: monografia del producto en investigacion.
Eventos adversos. Eventos adversos serios. Reacciones medicamentosas serias e
inesperadas. Objetivos y resultados de seguridad.

4. Documentos esenciales. Dato fuente y documento fuente. Buenas practicas de
registro. Lectura critica de protocolos de investigacién clinica.

5. Producto en investigacion. Recepcién. Almacenamiento, monitoreo de
temperatura. Dispensacién. Devolucién. Adherencia al tratamiento.
Contabilidad del producto en investigacién: reconciliacién y destruccién.

6. Responsabilidades del patrocinador. Sistema de gestion de la calidad. Monitoreo
basado en riesgo. Factibilidad y competitividad en el marco regulatorio.
Introduccién al gerenciamiento de proyectos.

7. Responsabilidades del investigador en la conduccidn de estudios clinicos.

Gerenciamiento de centros de investigacion.

ARCD-2023-98-UBA-DCT_FFYB
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6.10. Aspectos a actualizar: No aplica

6.11. Fecha desde la cual se dicta (si correspondiere): No corresponde

6.12. Sistema de evaluacion y de promocidn: -Exposicion sobre tema especial

-Trabajo practico final

6.13. Profesor a cargo de la propuesta: Dra. Marina Travacio. Profesora adjunta

interina, dedicacidon semiexclusiva de la Cdtedra de Quimica General e Inorganica.

Bibliografia:

- ANMAT
e Disposicion 6677/2010
e Circular 1/2011
e Circular3/2011
e Disposicion 12792/2016
e Disposicion 4008/2017
e Disposicion 4009/2017

- Ministerio de salud, Resolucién 1480/2011, Guia para investigaciones con seres humanos.

- SPIRIT 2013

e Statement: Defining standard protocol items for clinical trials. Ann Intern Med
158:200-207. 2013

e Explanation and Elaboration: Guidance for protocols of clinical trials. BMJ; 346: e7586.
2013

e Checklist: Recommended items to address in a clinical trial protocol and related
documents & Figure: Example template of recommended content for the schedule of
enrolment, interventions, and assessments".

- Asociacion Médica Mundial
e Declaracion de Helsinki. 2013
e Declaracién de Taipei. 2017

- US Department of Health and Human Services, Informe Belmont. 1979

- Consejo Internacional de Armonizacion

e E2A—Clinical Safety Data Management

e E6—Guideline for Good Clinical Practice

o E8—General Considerations for Clinical Trials
E9 — Statistical Principles for Clinical Trials

- Food and Drug Administration
e Qversight of Clinical Investigations — A Risk-Based Approach to Monitoring. 2013
e Code of Federal Regulations — Title 21 - Part 11, 50, 54, 56,312, 314
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European Medical Agency. Reflection paper on risk-based quality management in clinical
trials. 2013

Unién Europea. REGULATION (EU) No 536/2014 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF
THE COUNCIL of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal products for human use, and

repealing Directive 2001/20/EC.

Transcelerate

e Position paper: risk-based monitoring methodology. 2018

e Risk Based Monitoring Initiative — Key resources:
https://www.transceleratebiopharmainc.com/initiatives/risk-based-monitoring/
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ANEXO Il

Asignaturas

Orientacion Farmacia Oficinal
Electiva obligatoria: Atencion
Farmacéutica

Orientacion Farmacia Hospitalaria
Electiva obligatoria: Farmacia
hospitalaria

Orientacion Farmacia Industrial Electiva
obligatoria:Tecnologia Farmacéutica
Industrial

(G0508-041) Biotecnologia Farmacéutica

X

(G0508-042) Desarrollo Galénico

(G0508-044) Fitoterapia

(G0508-045) Gestion de Operaciones Farmacéuticas

(G0508-049) Control de Infecciones y Esterilizacion

(G0508-050) Dermofarmacia y Cosmética

(G0508-051) Higiene y Seguridad en el Trabajo

(G0508-053) Biofarmacia y Biodisponibilidad

Ol |V |wW[N |-

(G0516-054) Farmacoeconomia

XX |IX|X|X[|X|X|X

[y
o

(G0516-056) Formulaciones Magistrales, Huerfanas y Normalizadas

[uny
[N

(G0516-059) Virologia en la practica farmacéutica

XXX |[X|X|X<]|Xx

[y
N

(G0516-055) Farmacologia Experimental

[uny
w

(G0516-057) Genética y Gendmica Farmacéutica

>

[N
i

(G0508-046) Radiofarmacia

XX XX

[uny
(%)

(G0516-061) Administracion y Gestion en Farmacia Hospitalaria

[y
[e)]

(G0516-060) Metodologia de Laboratorio de Bajo Impacto Ambiental

>

[y
~

(G0516-062) Interacciones entre biomoléculas

>

=
(o]

Introduccidn a la Investigacion Clinica
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