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EXP-UBA: 65082/18.~

BUENOS AIRES; 11 de Septiembre de 2018.?

VISTO que mediante Resolucion CS 890/18 se aprobé la creacion de la Maestria en Crenma .

Reguladora de Productos para la Salud de la Facu]tad de Farmacia y Bioguimica; y :

CONSIDERANDO:

Que resulta necesario aprobar Ios programas analiticos y la bibliografia de las materias que -
componen la mencionada Maestria.

Por ello y atento lo aconséjado por la Comisién de Posgrado,
EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMAGIA Y BIOQUIMICA
-'R’éSUelve'
ARTICULO 1°- APROBAR los programas ana[itlcos y la bibliografia de las asignaturas de la Maestria en"
Ciencia Reguladora de Productos para la Sa]ud de la Facultad de Farmacia y Bioguimica, que figuran como -

Anexo | de la presente resolucion.-

ARTICULO 2°.- Registrese; comuniquese; to‘me razon la Secretarfa de Posggrado; y cumplido, archivese. .
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MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA
- Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
CIENCIA, TECNOLOGIA, SALUD Y SOCIEDAD DEL CONOCIMIENTO
Denominacion de la Actividad_ C'u'll"ll"icullér

Ciencia, tecnologia, salud y sociedad del conocimiento

1. 2. Carrera que se presenta a acreditacién en la que se dicta la actividad curricular.

Carrera: Maestra en Clencla Reguladotra de Productos para la Salud
Orientacion: .

Modalidad del dictado: Teérico practico. Presencial

Caracter: obligatoria

Contenidos y vinculacién con los objetivos de la carrera:

Consideramos que las acciones regulatorias, se enmarcan en contextos cientifico tecnoldgicos
que no escapan del gran marco referencial de la actual sociedad del conocimiento.
Entendemos que el abordaje de [a gestién del conocimiento en salud y asimismo de la cjencia
tecnologfa y politicas de salud serd un gran aporte sustantivo al campo, La inclusion de esta
asignatura tiene el propésito general de conocer y vaiorar las dimensiones politico cientfficas
del campo de la Ciencia Reguladora.

'

2. Equipo Docente. _

2.1. Respansables a cargo de la actividad curricular.
& Arinci, Victoria
® Balaszczuk, Ana Marfa

2.2, Profesores:
Listado de profesores

e Arinci, Victoria
® Balaszczuk, Ana Maria

3. Carga Horaria total:48 HS
Modalidad Presencial
CARGA TEORICA: 24 HS
CARGA PRACTICA: 24 HS

'LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA.
“NO* SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS Ni USO DE LABORATORIO.

4, Objetivos




Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de;

Conocer la compleja fnterre]aﬁl_én entre Ciencia, Teché[d.g.'fé.._\./ Sociedad
Comprender el método exbérimental como bhase del mét'odc;' ﬁientifico
Analizar el impacto social de 'léﬁ techologfas en la salud publica
Conocer y valorar Iz utilidad de la investigacién bdsica y aplicada

5. Desarrollar la capacidad de analisis de los enfoques ético, axioldgico, polftico y
econdémico aplicado a la salud.

b. Aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucisn de problemas en
entornos nuevos o poco conocidos relacionados con la sajugl.

7. Adquirir fa capacidad de disefiar lineamientos de pollticas que estimulen la produccién
del conocimiento clentifico y téenico y su transferencia por el sector productivo y la sociedad
en general. '

5. Contenidos

Unidad 1: El proceso de produccién de c¢onocimiento., Etapas historicas

- Lanhistorfa de la ciencia en €l contexto de I3 historia
Impacto de la revolucién industrial en el conocimiento clentifico actual
Vinculaclén histérica de la ciencia con Ia tecnologia

Unidad 2: Perspectivas politicas, sociales, econdmicas, éticas y axiolégicas de la investigacion
cientifica

El enfoque politico aplicado al conocimiento cientlfico / a la investigacion cientifica

El enfoque social aplicado al conocimiento cientffico/ a la investigacion cientifica

£l enfoque econémico aplicado al conocimiento clentifico/ a la investigacion cientifica
El enfoque ético vy axiolégico aplicado al conocimiento cientffico / a la investigacién
cientffica

Unidad 3: Sociedad del - conocimiento: su vinculacion  con la  investigacién
cientifica/tecnolégica '

Caracteristicas generales de la sociedad de conocimiento

La investigacién en el contexto de la sociedad del conocimiento vy la informacion
La investigacién como bien publico

Desarroilo de competencia’s'y_sociédé’d de conocimiento

Unidad 4: Ciencia y salud publica

Metodologia de la ]nvestigaciéh Clinica
- = hasalud publica en el pensamiento médico social
-~ Andlisis de la Relacién Salud-Enfermedad y Calidad de Vida




- Laeducacion publica é’r_i'eh":ohteiit'o de la salud huriana -

Unidad 5: Ciencia y técnologia en la sociedad actual

- Procesosy actores de Ciencia, tecnologfa e innovacién
- Gestitn de conocimiento en salud
- Ciencia, tecnologia y politicas de salud

- G. Estrategias de Ensel"_iénza. Actividades a realizar.

. La modalidad de ensefianza de la asignatura Ciencia
conocimiento, propone atender, desde la ensefianza, las -dificultades gue se les presentan

inicialmente a los maestrandos para ‘asegurar que se establezca a comprension entre el nuevo
contenido de la asignatura y los conocimientos previgs.

» tecnologla, salud vy sociedad del

- Eldisefio de la organizacién de las actividades a realizar por el docente y el alumnado a o largo
‘de la cursada involucra clases teéricas--expositivas, seminarios v trabajos en grupo, clases

practicas con presentaciones tematicas, grupos de discusion para profundizar e interpretar los o
. ejes tematicos de [os contenidos de [a asignatura. Se propone favorecer, durante el desarrolio -
-académico de la asignatura, espacios Interactivos y dindmicos de comunicacion docente-
~alumno (maestrando) asf como también entre grupos de maestrandos, alumno-alumno,

 Se utilizarén materiales “gréficos,
Adicionalmente, se contard con ma
¥y presentaciones interactivas.

tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
terlales impresos (gufas de lectura), recursos audiovisuales

7. Bibliografia de la actividad curricular

¢ Battista RN, Lafortune L. (2009): Health Technology Assessment and Public Health:
A time for convergence. Eur ] Public Health. 2009; 19 (3) 1227.

Buglioli Bonilla M, Perez Galan A, (2002): Evaluacién de tecnologias en saiud, -
Revista Médica Uruguay 2002; 18(1): 27.35,

¢ Bunge, M. (1997): Ciencia, téenica y desarrollo. Editorial Sudamericana, Buenos
Alres, L :

Bunge, M. (2000): La investigacidn cientifica, Siglo XXI Editores, México DF.

* Canongia C. {2007); Synergy between Competitive Intelligence {CI), Knowledge
Management {KM) and’ Te'c_hnological Foresight (TF) as a strategic model of
prospecting - The use of biotethhclogy in the development of drugs against breast

_céncer, Biotechnology AdvahCeS; Enero-Febrero 2007, pp. 57-74. R

» Gabbay J, le May A, ]ef'ferson H, Webb D, Lovelock R, Powell J, et al. (2003): A case .
study of knowledge —management in h"l'u]ti'a'ge_ncy consumer-informed.

‘communities of practice”: implications for evidence based policy development in

health and social services, Health (London) 2003, Julio, pp. 283-310. L




Gomez, Orozco,_'R_ot_jrigﬂ:ez y Velazquez. (2006). Politicas publicas: relacién entr /.
investigacion y decislén, Rev. Fac Nac Salud publica. Yol 24 No. 2 Julio - diciembrb’™ |
de 2006. . sl o

¢ Hempel, C. (1995); Filo;édffa de la Clencia Natural, Alianza Editortal, Madrid, .

¢ Jadad AR, Haynes RB,’Huht';'D,_Browman GP. (2000): The Internet and évide'h'ce-
based decision-making: a needed synergy for efficient knowledge management In
health care, CMAJ, Febrers 2000, pp. 362-5. o -

® Jonsson E, Reiser S. (2009): The history of the International Journal of Assessment
in Health Care. Int J Technol Asseéss Health Care. 2009;25(Supp 1): 11-8. B

» Kisilowska M. (2006) Kndwlédge management pfer_e'quisites for building an’
information society in healthcare, International Journal of Medical Informatics, -
Marzo — Abrll 2006, pp. 322-9, . Sl :

¢ Kuhn,T.S. (1985}): La estructura de las revoluciones cientfficas, FCE, México.

© lakatos, I. {1983): La metodologfa de los prograrmas de investigacion cientffica, -
Alianza, Madrlid. S - -

» OPS (2001): Alcance y aplicacién de la Economia de la Salud. Serie Desarrollo de la
OPS-OMS Representacién e Cuba. 2001 Ne 24, |

e OPS-OMS (2012): Estr_ategia'y Plan de Acclén Sobre':G'estic'm del Conocimiento ' 3

Comunicaciones, Washington D.¢., septiembre 2012, © :
& Pérez Tamayo, R. (2012): De Ia magia primitlva a la medicina moderna, Fondo de -
Cultura Econdmica, México DF. e .

o Popper, K. R. (1962): La Idgica de la investigacién cientffica, Tecnos, Madrid. _
®  Samaja, J. (2004); Epistehﬁdlo_gfa'de fa salud. Reproduccién social, subjetividad y
transdisciplina, LUgar"edlto'rial_, Buenos Ajres. i ' _
¢ Sandars ], Heller R, '(20'0_6): Improving the implementation of evidence-based
practice: a knowledge fr_]ané'gement perspective. Journal of Evaluation in Clinicai

Practice, Junio 20086, pp. 341-6. _
e Schonfeld, C. (2013): La evaluacién de tecnologlas en salud como herramianta para
la mejora de la gestién del laboratorio. Acta Bioquim Clin Latinoam 2013; 47 (1):

121-43.

¢ Velasco M. N: lLa edUcacién ‘médica continia como herramienta constante de
aprendizaje. Revista . Chilena de Cirugia 201365187-191. _
http://redalyc.org/articulo.0a?1d=345531959015. Fecha de consulta: 7 de abril de .
2016, o

* Wander-Berghe C. y col. (2011): investigacion virtual en salud: [as tecnologlas de la - X
informacion vy la comunicacién como factor revolucionador en el modo de hacer -
clencia Salud Colectiva, Buenos Alres, 7{Supl 1):529-538.
8. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobacion y promocién,
La aprobaclén final de esta asignatura responderd a los s;igutentES requisitos:
s Asistencla segin normativa vigénte

® Real'i'za_c_:ién de actividades parciales en tlempo y forma: se propondran consignas .-
- durante la cursada para ser realizadas de forma individual. L T




Acreditacién: presentar un trabajo
menos una de las tematicas de la
Habra una instancla presencial de p

é’stfitb final grupal (de hasta 3 integrantes) que refacione al { 3f
asignatura con los proyectos de tesis de los maestrandos, %

resentacion oral del trabaj'cj: que también serd evajuada, -
8.1. Modalidad de evaluacién:

presencial y'mediante [a entrega de'_Un trabajo escrita, :




 MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA -

ACTIVIDAD CURR!CULAR‘ INTRODUCCI@N Al PARAD[GMA DE LA CIENCIA
REGULADORA: ESCENAR]OS NAC]ONALES E lNTERNACIONALES

1.1. Denominacién de la actl\nclad currtcular Introduccron al paradigma de la
ciencia reguladora escenanos nacionales e internacionales.

1.2. Carrera que se presenta a acredltacron en la que se dlcta la actividad
curricular, : : -

Carrera: Maestria en Clencm Reguladora de Productos Para la Salud
Orientacién: :

Modalidad del dictado: Teorlco practlco Presencial.

Cardcter: Obligatoria.

_Contenidos y vmculac;on con ]os ob]etlvos dela carrera; -

La inclusién de la presente asugnatura tiene el proposrco general de introducir los
conceptos principaies” de la Clentia. Reguladora, tanto” desde ‘un punto de vista .
epistémico como desde un punto deé vista practico- regulatorio Ademss, introducird -
casos nacionales sobre regulacidn sanitaria, asf como la pertinencia y eficacia de los -
foros y los organismos mternamonales que tienen como musnon profundizar la -
convergencia regulatoria en los distintos niveles de mtegracmn

_2 Equipo docente.
2.1 Responsable a cargo de [a actnndad curricular.
Dr. Carlos A. Chiale ~ Dra, Karina Manco — Biog. Leandro Lepers.

2.2, Profesores:
Listado de Profesores.
Dr. Carlos A. Chiale,
- Dra. Karina Manco.
Bioqg. Leandro Lepera.
Lic. Marcelo Maito

‘3. Carga Horaria Total: 80hs (Carga Téérica: 40 hs; Carga Préctica: 40 hs)

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARlADAS

| EN EL AULA. NO SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS Nt USO DE LABORATOR[O




4. Objetivos,
Se espera que el maestrando al ﬁné[izar‘ Ié ¢Ursada de la actividad c'u'r'rlcu]ar sea capaz de:

e Reconocer el origen y la eplstemologla de la ciencia regu]adora Sus objetlvos y-'. :
diferencias con la ciencia academlca.

Entender a la ciencia regu[adora en {os contextos nat:lonal e mternamonal

Distinguir estrategsas para la toma de decisiones desde Ia perspectwa de la Autoridad
Regulatoria. ' :

Argumentar respecto de desaf[os e inhovacién en ciencia reguladora que permitan el -
desarrollo cientifico y tecroldgico de impacto en sus accrones.

5. Contenidos.

UNIDAD | — Introduccion a ta Clenaa Reguladora Historia, epistemologla y actualidad de la
Ciencia Regulatoria,

Historia y origen del concepto de Ciencia Reguladora. Definicion. Ciencia Reguladora y Ciencia
Académica, Epistemologfa de la ciencia regulatoria. Objetivos. Su funcién social y sus
consecuencias socioeconomicas.

UNIDAD Il - La Ciencia Reguladora en los 4mbitas nacional e internacional

Regulacién distintiva seglin tipo de producto para la salud a .nivel nacional. Indicadores
sociales, econdmicos y demogréficos que condicionan la regulacién y la toma de decisiones.

Convergericia regulatoria. Cooperacién internacional. Regimenes internacionales y espacios de
- integracién. El Mercosur. Mecanismos de cooperacion institucionales. Cooperacién Sur-Sur.

UNIDAD Ill- Toma de decisionesy evéluacién de impacto en salud

Estrategias para la toma de decisiones. Evaluacién de variables. Pérspectiva de la Autoridad
.Regulatoria. Andlisis y gestion de r[esgo. Evaluacion del balance riesgo-beneficio.

Evaluacién de impacto. Objetivo. La preparacmn de una evaluacién. Inferencia causal y
contrafactuales. La asignacion a]eatona ‘Variables instrumentales. Disefio de regresion
discontinua. Diferencia en dlferencia_s. Pareamiento. Dificultades metodoldgicas, Programas
multifacéticos. La eleccién del método de ‘evaluacién de impacto. Gestién. Etica y ciencia en
evaluacion de impacto. Los datos necesarios.

UNIDAD IV — Desafios e intiovacién en Ciencia Reguladora

-Desarrollo cientifico y tecnoléglco de impacto en las acciones regulatorias. Nuevas tecnotogias
para la generacidn de datos. Nuevas herram[entas de gestlon de datos e informatcidn para la
“toma de dems:ones. '




Medicina traslacional. Innovacion' de ‘productos en cientiaé:_biomédicas. Investigacién en
- argentina y el mundo, tipos: de productos, etc. Ultimas. tendencias sobre 1a llegada de

- tecnologlas innovador_as:a_l mercads, Aspectos éticos, legales y econdmicos. Rol de [a agencia: -~
- sanitaria para el apoyo de desarrolio de nuevas tecnologfas sanitarias: - o

6. [Estrategias de Ensefianza, Actividades a realizar.

Las clases se desarrollardn g través - de  exposiciones significativas, sumando actividades -

tedricas 'y précticas. Se priorizars el trabajo' con estudios de- caso y debates reflexivos de - =

literatura cientifica.

Se utilizardn recursos multimedia como sopotte para la exposicién, Asimismo, se privilegiarén

las herramientas de trabajo colaborativo que permitan a los estudiantes elaborard un dossier
como trabajo final de la asignatura, - e

7. Bibliografia de la actividad curricular

"UNIDAD |

Irwin, 'A;, Rdth’stein, H., _Yearle'y,' _'S_;,- & 'Mc_Carthy, E. (1997) Reg'ul:a_t'ory science—Towards a
sociological framework. Futures, 29(1); 17-31. Recuperado en: hitps://doi.org/10.1016/50016-
3287(56)00063-8 : RIS

Jasanoff, §. {1930). The Fifth Bran'éh.- St'_:.i'e__ni_:e Advisers as Policymakers. Hardvard University
Press. Cambridge, Massachusetts. Chapter [, Rationalizing Politics,

" Jasanoff, 5. (1995). Procedural t_:h-c'vi.c;_e's' in regulatory science, Technology in Sﬁciety, 17(3), 279~
293, Recuperada en: https://doi.ore/10.1016/0160-791X(95)0001 1-F

Rodriguez Aicazar, F. J, (2004), Normatividad en filosofia de la clencia: el caso de [a ciencia
-reguladora., 4548, 173-190. o

. Todt, O., Rodriguez Alcizar, J., & Fernéndez'mcio, I. de. (2010). Valores no epistémicos en la .

- -ciencla reguladora y en las politicas plblicas de ciencia e innovacién. Argumentos de Razén -

- Técnica: Revista Espafiola de Ciencia, Tecriologfa y Sociedad, y Filosofia de La Tecnologfa, [13),

. 41-58, - “"Recliperado . en:
' http:'//dialnet.unirioia.esfserv[et/artir:uI'o?tddi20=3827548&info=resumen&idioma=ENG

'.__Tddt, 0., Rodriguez Alcdzar, J., & Lujan, J. 1. (2010). Practical Values and Uncertainty in .

“Regulatory Decision-making. Soéfal'_:EpISte'm'ologY, 24(4), 349-362. Recuperado en:
_ h't'tps':]/doi.orgflo.1080/02591728.20’10‘506961 '

- Weinb -science. Minerva, 10(2), 209-222. Recuperado en: -~

5:

Moghissi, A. A,, _Straja, S. R, Love, B. R., Bride, D. K., & Stough, R. R. {2014). Innovation in -

Regulatory Science: Evolution of a New Scientific Discipline. Technology & Innovation, 16{2); - :

~155-165. Recuperado en: htos://doi.ore/10.3727/194982414X14096821477027




Bibliografia complementana' -

The National Academies Press (2011} -Advancing Regulatory Science for Medical
Countermeasure Development Workshop Summary :

UNIDAD I

Pombo ML; Porrds A, Saidon P'C“ tascio 5M. Regulatory convergence and harmonization:
barriers to effective use and adoptlon of common standards. Rev Panam Salud Publica.
2016; 39(5) 217-25. Recuperado en;

hitp://itis.paha. orE/xrn|uI/bltstream!handle/123456789/28532iv39n5a3 217-
225.pdf?sequence=1

World Health Organization. (1593). How to investigate drug use in health facilities: Selected
drug use  indicators. . Who/Dap/93.1. . Recuperadon an:
http //apbs who. :nt/medlmnedocs]en/d/)sZZSQe/z html

umrmo i
Walker, P S “Mcauslane, N, BUjaI' M., Connelly, P., Liberti, L;, Walker, P. S., ... Connelly, P
(n d) DECISION MAKING PRACTICES

Orgamzacmn Panamericana de la Salucl (2014), COMPENDIO DE INDICADORES DEL IMPACTO y
RESULTADOS INTERMEDIOS F’LAN ESTRATEGICO DE LA OPS 2014~ 2019, 227,

Gertler, P. J., Martinez, S., Premand, P., Rawlings, L. B., & Vermeersch, C. M. J. (2017). La

8681-1

evaluacion de rmpacto en J'a prdctica. Bid. Recuperado en:_https://doi.org/978-0-8213- -

UNIDAD IV

: Chal!enge and Opportunity on the Critical Path to New Medical Technologies. (2004). Food and
- Drug Administration, : :

B _Advancihg Regulatory Science for Pu’bl‘ic Health. (2010). Food and Drug Administration.

‘8., Modalidad de evaluacion y req.'u'isi'_tos de aprobacién y promodién.
--8.1. Modalidad de evaluacion:

- Se realizaran efercicios y actividaidés‘periédicas como evaluaciones de proceso y una actividad

integradora final que permita a los partlapantes a través de una produccion escrita individual, -

‘reflexionar y aplicar los . prmclpales conceptos trabajados en la asignatura que deberdn -

- presentar en ‘tlase.
La acredltacién ﬂna] dela asignatura se realizard bajo las normativas vigentes en Ia Facultad

La evaluar:lon fmal serd presencial,




MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA
' ~_Actividad Curricular - 0

PROGRAMA ANALITICO:
PRODUCTOS PARA LA SALUD: ALCANCES Y DESAFIOS

1. Denominacion de la actividad curricular
Productos Para La Salud: Alcances Y Desafios

1. 2. Carrera que se presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular.,

Carrera: Maestria en Clencla Reguladora de Productos para la $alud
Orientacidn: .

Modalidad del dictado: Tedrico practico, Presencial

Cardcter: obligatoria

Contenidos y vinculacién con los objetivos de la carrera:

El ciclo de vida de los productos para la salud y de las tecnologias sanitarias y las disciplinas
cientlficas que se aplican para la toma de decisiones en la evaluacion de Ia seguridad, calidad y
eficacla de los mismos, constituyen unos de los principales pilares de esta asignatura.
Entendiendo que el presente posgrado en Ciencia Reguladora incluye, desde distintas
perspectivas cientifica, técnica y sanitaria, los diversos Procesos involucrados en el esquema
de trabajo de Jas acciones regulatorias, consideramos que el abordaje de esta asignatura serg
un gran-aporte sustantivo a las otras dimensiones de la Ciencia Reguladora trabajadas en el
posgrado,

2. Equipo Docente. _
2.1. Responsables a cargo de la actividad curricular

& BoniSilvia
e Bignone Ines
e Chiappetta Diego

2.2. Profesores
' Listado de profesores

#» Boni Silvia

¢ Bignone Ines
» Chiappetta Diego

1. Cargahoraria total: 48 hs

Modalidad Presencial




CARGA TEORICA: 24 HS _
CARGA PRACTICA: 24 H5 ~

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCTACIONES VARIADAS £k AULA. “NO" |

SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI USO DE LABORATORIQ,
4. Objetivos T i
Altérmino de la cursada nos PF‘Obohe"m_.o"s_-ﬁtu'e el estudiante se entﬁéntre en condiciones de: - -~

® Reconocer la necesidad de curmpliimiento de los criterlos de seguridad, eficacla, calidad <
y performance de los productos sanitarios que afectan la'salud de las personas. i

@ Comprender la nocién de |a pirdmide leglslativa de Ia Argentina, los entes reguladores .
y fiscalizadores de nuestro pafs y el rol de la ANMAT como organismo nacional &~
internacional, S e S

*  Distinguir el ciclo de vida de los productos para la salud y de las tecnologfas sanitariasy

las disciplinas clentffi_ca_s_qpe.se'_'aplican para la toma de decisiones en la evaluacion de '

~ laseguridad, calidad y eficacia de los mismos, S .

e " Identificar Ios_di\}érsos-métc’_sdos;;'.:her'ramientas e:;t'éﬁd_ar'és y criterios usados para el
registro 'y -autorizacion de métodos de elaboracién ¥ control de medicamentos en.
nuestro pafs. R T S EL =

o Introducirse ‘en la Ley de pr scripcion por nombre. g'e'nérico, dispensa de ATE, -

sustancias sujetas a control especlal, Psicofdrmacos ¥ Estupefacientes, tipos de valesy -

recetas oficiales, penalidades e intervencion de los distintos actores sociales R
® Distinguir los diferentes esl'abdn_es 'en la tadena de pro‘d_utdién, distribucién y consumeo .
- delos productos para la salud.. S o

5. Contenidos

UNIDAD 1: Definiciones y'_a'icancés de’ pr_qductos' para la salud. Productos regulados poria

.- ANMAT Caracterfsticas de ‘cada unode ellos, Contextos, etapas, tiémpos en el desarrollo de i

Productos. Caracteristicas fundamentsles de ordenamiento’ juridico de los medicamentos

.'-_"Responsabilfd_ades jurfsd_icciona'lés.'-'P_ir'ér’hid_e-d_e_Kelsen. Concepto 'de Federallsmo. Transitb'-*

Interjurisdiccional. Fiscalizacién - de- las actividades referentes a productos cosméticos,”

"élimentos, envases para "aiimen'to's;' .p_rodu_cto:s' de uso doméstico; productos médicos, .
Habilitacion de establecimientos y registro -de productos. El Cédigo Alimentario Argentino, .
Normas y recomendaciones para el manejo de citostaticos y otras sustancias segregadas.

- UNIDAD 2 Ciclo de vida de productos para la salud. Ciclo de vida de las tecnologfas sanitarlas, _
cudndo se Inscriben, cémo se Inscriben, responsabilidades particulares de elaboradores y de -
 titulares. La visidn completa del ‘medicamento, desde la fase de Investigacién preclinica y

clinfca del ingrediente farmacéutico 'a'ctivo hasta la dispensacion del producto terminado.

‘UNIDAD 3: -El rol de ANMAT,- Elah'dracién' y control de productos. Buenas practicas de -
manufactura v control. Regulaciones. Buehas practicas de almacenamiento, distribucion ¥
transporte, Las buenas practicas de- manufactura, almacenamiento y distribucién de los .
. medicamentos como un proceso holistico que le garantiza al paciente consumir un producto
‘seguro, -eficiente y de calidad asegurada.ley de medicamentos. Decreto 150/92. Otras-
~ normativas particulares y/o exclusivas '
. : . 2




UNIDAD 4: Normativas pamculares Desaﬂos en e] rEglstro y autorlzacmn de comercializacién \
de nuevas moléculss, Experlencias Verificacion de Primer. Iote comercuallzado Vademecum :

- -Naclonal de Med:camentos Trazabilldad de productos y/o sustancuas especiales.

UNIDAD 5: Sustancias sujetas a- control _especial. Psucotréplcos estupefacientes, otras L
sustancfas: controladas, Orgamsmos f'scalizadores de- estupefauentes ¥ pslcotrop[cos_{ o
Convencnones internacionales. Legis!amon nacional de este tipo. de sustancias. Concepto de ..
receta - oficial y de vales,: Otros tonceptos de re]evancna €n salud pubilica: Resnstencna_- o

antlmlcroblana medicamentos esenmales de la OMS.

6. Estrateglas de Ensenanza Actwldades a reallzar

Las clases serdn tedrico practtcas con’ mtervencron de los a[umnos en lectura de artfculos de"

diarios y rewstas con discusién de los temas abordados.

Asimismo, se propondran- distintos talleres de ‘busquedas de mvestlgacmnes ¥ articulos':-‘

cientfficos sobre las tematicas de este programa

: _-7. Bibliografia de la actnndad currlcular

e Constitucion de la Nacuén Argentina SRR
Ley N216463/64 Y Decreto N°9763/64 Ley de Medlcamentos

s Ley N217818/68 Ley de Estupefacnentes

e ley N®19303/71 Leyde Ps:cotrcplcos

o Decreto N°1299/97 Regulamén ‘de etapas crltlcas de comercializacion de; :

medicamentos -

® Resol, N°538/98 Creacmn del Reglstro Nacmna] de establecimlentos distribuidores de' T

eSpeaaIldades medicinales ..

¢ Ley 25.649/02 y Decreto 987/03 Ley de promocién de Ia utllizwon de medicamentos .

por sunombre generico.
Decreto 150/92. : .
¢ Resolucién 435/11. Mm[sterto de Salud Sistema de Trazabilldad de medicamentos..

Disposicion  7439/99.  Admlfistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y~
Tecnologfa Médica. Bolétin Oficial de la Republica Argentina. 29310, Condiclones para .-~ ©
la habilitacién de empresas como dlstrxbuxdoras de medicamentos Buenos AII‘ES,-_: :

Argentina,

® Disposicién 2372/08 ANMAT Gura para mspectores sobre Buenas Précticas de- :

Fabricacion de Medlcamentos Buenos Aires, Argentina,
- Disposicién 5743/09. ANMAT leerauon para la comercializacion de medicamentos.

Disposicion 4622/11. ANMAT Regtstro de medlcamentos para ‘enfermedades graves o -

poco frecuentes.
& . Disposicion 3683/11. ANMAT Sistema de Trazabilidad de medicamentos.

Disposicidn 1831,/12. ANMAT ifas alcanzadas por el Sisterma nacional de Trazabilidad

e . Disposicion 247/13 963/15 6301/15 y 10564/16. ANMAT, Sistema de Trazabilidad de' i

medicamentos e Ifas alcanzadas

o - # _ Disposicién’ 2303/2014. ANMAT Creacron del Sistema’ Nacmnal de Trazablhdad de_’.

;- Productos Médicos® .

. Disposicién 5418/15. ANMAT Medicamentos herbarios '

. 'Drspostcron N27038/15. ANMAT. Trénsito interjuridiccional de medicamentos y
espemahdades medicinales . -




Disposicién, N°10401/16 ANMAT Regtmen de acceso de excepc;on @ medicamentos
Disposicion 10692/16 ANMAT. Precursores gquimicos . -0 A

Disposicidon 11857/17 sttema cerrado para la elaboracton de soluciones parenterale
de gran volumen . o

Disposicién 3602/18 Buenas PI‘aCtICBS de elaboracmn y contro[ de medlcamentos -
Organizacidn  Mundial .de.la - Salud (2000)  Boletin’- cle medlcamentos Esenclales R
Resistencla a los anttm:crobranos una amenaza mundxal -
Organizacidn Mundlal de la Salud (2017) Médicamentos: Esenmales

Ginés Gonzdlez Garcfa; _Cata[ina de’la Puente, Sonia Tarragona {2005) Medlcamentos': L

Salud Polftica y Eccmomla, Ed[cmnes ISALUD,

- Alenary, Carme et al (2014} Libro Blanco de los medlcamentos bxommllares en Espaﬁa 3
Calidad Sostenible. La garantla del acceso universal a medicamentos clave.

GS1 Argentina (2014) Casos de éxito de Trazabilidad en el'sector Salud de la Argentina

‘Presidencia de la Nacion Argentma. {2012). Guia Tecnlca estandar de codificacion y‘_i_':

trazabilidad de medicamentos. Buenos Alres.

" Tobar Federico et al EI |mpacto de las politicas de medxcamentos genéricos sobre el
‘mercado de medicamentos en tres pafses dél Mercosur, Fundacion Carolina. Avances
de investigacion :

Red PARF Documento Tecmco Ne'8 Red Panamencana de Armonizacién de la .

‘Reglamentacién Farmacéutica Marco para la Ejecucién de los Requisitos c[e'._....
Equlvalencia para los Productos ‘Farmacduticos. OPS Washmgton DC Junio del 2011

Marketing - Authorization ~of Pharmaceuttcal Products “with special reference to. .~

multisource: (generlc) products/ A ‘Manual for drugs regulatory authorities. Regulat’ofv o
Support Series N° 5, 2005 (WHO/DMP/RGS/98. 5) T '

Some- conceptual issues in the -evaluation of average populatlon and mdlwdual o

bloequivalence. Stemuans Vi Drug Informatron Journal Vol. 35 $93-899, 2001,

8. Describa la modalidad’ de evaluacmn y requmtos de aprobacnon y promoci6n.

Para la de regularidad de la materia-el. a]umno debera acredxtar la -asistencia de acuerdo a la B
normativa de la facultad y ademas debera -aprobar un *trabajo préctlco con la posibilidad de I

. -recuperatorio.

Para la aprobacién de Ia materta el a]umno debera rEndlr una EVa!uacmn integradora fmal--
- escrita. La calificacion final surgird del promedlo entre la nota de la evaluacuén parcial y la nota.
<+ de la mencionada evaluacién final e -

8.1. Mo‘dalidad de evaluacién:

‘La actividad para |a evalugcion final del alumno serd individual y presencial,




MAESTR]A EN CIENCIA REGULADORA
' Actlwdad Curncular

PROG RAMA ANALITICO

PROBLEMATICA DE LOS DESARROLLOS DE PRODUCT OS PARA LA SALUD Y o
PROTECCION DE LA SOCIEDAD PERSPECTIVAS DE VIGILANCIA SANITARIA o
. BASADA EN CIENCIA REGULADORA

1.1, Denommacmn dela actlwdad currlcular

Problematica de los desarrollos de productos para la- salud -y proteccton de la somedad: S
- . perspectivas de vigilancia sanltarla basada en tiencia reguladora :

1, 2. Carrera que se presenta a acredltacuon en Ia que sedicta la actividad curricular.

Carrera Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Orientacion: -

Modalidad del dictado: TEOI"ICO practlco Presenclal

Caracter: obligatoria L :

o Contenidos Y vinculacién con los objefiﬁﬁos de’ la carrera:

' ;'Conommlento y herramientas basncas sobre planificacidn y gestion de desarrollo de productos_ o
- para la salud y proteccién de la sociedad; problematica cientifica y/o tecnoldgica y legal'y de"'-
fiscalizacién, Panorama nacional, regional e internacional. Apltcacmn en el dmbito sanitario y. R
~socioeconémico. Tecmcas de -planificacién. Estudio de casos practicos. Vacios legales 'y sus'.
. probleméticas. Perspectlvas de vigilancia sanitaria desde Ias uencuas reguladoras. Estadisticas: e =
~ indicadores relacionados con la wgllanma sanitaria. o
- -Los contenidos de la asignatura permlttran introducir a los a[umnos en el proceso de gestlonar [a- _
_lloglca del desarrollo y control regulator[o de productos para la salud y proteccion de la socnedad R
de acuerdo con una visién que evalia las necesidades sanitarias y contempla los vacios Iegaies en’ .
~relacion a la respuesta a la caracterrzacxén de la demanda de productos que los actores de’ los _
. diferentes dmbitos, pablico y prlvado, Iieven a la practica, procurando un andlisis que pondere’ Ios_i_ -
- intereses de los mismos como mtervenc:iomstas con objetivos comerciales y/o sanitarios y de salud-__" -
"publlca Asimismo, se brindaran conommlentos ¥ herram:entas para instrumentar vngllancua:'
' sanltarla en base a las mencxas reguladoras. L

2 Equ:po Docente :
2 1 Responsables acargode la actwldad currlcular
' ~Dr Roberto Diez




° Especialista Ariel Galante = AR PN

2.2, Profesores:

Listado de profesores

¢ DrRoberto Diez
¢ Especialista Ariel Galante

3. Carga Horari.a'total: 48 HS
Preséncial _

CARGA TEORICA::24 HS
CARGA PﬁﬁCT[CA: 24 HS

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE chREsPoNDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA. “NO” .
| SEREQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI USO DE LABORATORIO. -

4. Objetivos
Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de: -
e * Déterminar las prioridades 'e‘spe'cl_ﬁcas de la planificacién sanitaria en cuanto a las
decisiones relacionadas con la produccién de medicamentos _ :

e Identificar vacios legales de diversas formas farmacéuticas
® Reconocer las formas farmacéuticas que contienen opidceos

e Conceptualizar sistemas de vigilancia sanltaria, como también las caracteristicas de los -

- reportes. S
e Reconocer modalidades y actividades de prevencion y control de enfermedades R
® _Analizar necesidades de informacién y las posibies limitaciones para ia recoleccién de
 datos . e '

5. Contenidos
‘Unidad 1: Determinacién de prioridades 'éspecffic'as de la planificatién sanitaria.

Pariilla de analisis p_ara la determinacitﬂn'de prioridades, el método de Hanlon; El método Dare, el
método de la ponderacién de criterios. {Autores Pineault R — Daveluy C)., Utilizacién de estas L

estrategias para evaluar grados de riesgo-en tomas de decisiones relacionadas con Ia produccién -
“de medicamentos no rentables, B L

Unidad 2: individuos enfermos y -pOBI#E_ib_ﬁ_é_s enfermas,

‘Factores determinantes de casos individuales, Factores deterf_nin'antes de las tasas de incidencias '_
- poblacionales, relacién entre las causas de los €asos v las causas de las incidencias, prevencién con

- ‘estrategias de alto riesgo (ventajas'y desventajas); prevencién con estrategia poblacional (lectura - -
-de Geoffrey Rose). ' : - o

'Uni'da__d 3: .Vacrf‘n'ﬁ iegales.




.<f,

Desarrollos no rentables, formas farmacéuticas huérfanas, rol del estado, realidad vy neces-i_ég ;
 sanitaria de extrapolacién .a pacierites” pedidtricos, formas ‘fatmacéuticas de dosificaciéh "
- volumétrica y su produccién a pequefia escala; usos alternativos tetapéuticamente aceptados y su
vacio de marco legal. - L Sl R

Unidad 4: Formas farmacéuticas que contienen opigceos.

Equivalencias de productos con Idéntico valor declarado de diferentes origen productivo, valor

declarado sobre base seca o sobre droga tal cual, descarga legal de la materia prima, actualidad

 sanitaria de la'produccion en oficinas de farmacia, diferencias en los criterios de produccién entre
provincias. '

_ Unidad 5: Reportes y vigilancias activas en centros de salud de alta complejidad con produccion
. propia de formas farmacéuticas huérfanas, - _ ) _ -

‘Validacién ‘de formulaciones, estabilidad, registro de eventos y sistema de farmacovigilancia .
- clinica, unidad farmacoterapeutica hospitalaria. '

 Unidad 6: Sistemas de vigilancia sanitaria, -

- -activa. Rol central del estado y colaboracién con organismos supra-nacionales (regionales y
globales). -Otros  participantes . {productores, profesionales de la salud, comunidad .en
general).Particularidades segtin el tipo de producte regulado y las estructuras involucradas.
Métodos requeridos segiin el tipc de producto y contexto de uso, -

Concepto geheral de vigilancia. Moda]idé'de-s' de vigilancia: pasiva y diferentes tipos de vigi'lantia.

Unidad 7: Actividades de prQVencién'y'cdnﬁol de enfermedades.

latrogenia y medicalizacién: Modalidades de uso {de acuerdo a lo demostrado y reconocido en la
- autorizacién o por fuera de ella). Evolucién de la definicidn de "Indicacion" y la forma de evaluarlas:
"y . controlarlas. Importancia para los mecanismos de  financiacion. Riesgos identificados 'y -
potenciales de los productos empleados en cuidados de la salud. Efectos a corto y largo plazoy su’

deteccién. Principales tipos vy .discusién de ejemplos seléccionados. Hipersensibilidad en - -
- medicamentos, alimentos'y dispositivos médicos. ' R

~ Unidad 8: Asignacién de recursos del sistema de salud.
. “Adaptacién local vs normas globales: _.'Cr_ite'r'ios nacionales y_sus motivos. Politica y_tférjiti_ai,
- Compromisos internacionales. Aspectos' explicitos y no -explicitados. Actividades propias de- -

“vigilancia en el Estado, Estudios a cargo del propio Estado y actividades derivadas. Formacion de
~sus recursos humanos y desarrollo de competencias propias, Inspecciones.

Unidad 9: Evaluacion del impacto de 'pfograrhas y setvicios de salid.

~Importancia -de los estudios _pos't-cdmer:c'ializatién en la':'vigila'ncia sanitaria. Efectividad- 'por_-' o

* contraposicién a eficacia. Estudi_d's_dé‘_ut_ili_zacién, su utilidad en vigilancia. Monitoreo de eventos -

“de prescripcién y métodos equivalentes para tecnologia médica. Clasificacién ATC y definicionde . . -

-DDD;
Unidad 10: Necesidades de informacién y'las limitaciones para -la'-rec'oleccién de datos,

';-'Prim_:i'pi'q's: éticos vy sus- limites (beneficencia, no maleficencia, prudencia,” etc.).-Métpd'olo'gfa i
~disponible {andlisis actuarial, grandes bases de datos, omics, etc.) y cdmo acceder a las mismas.,

- Particularidades de alimentos y sus contaminantes. Revisionas sistematicas. Métodos in silico.




v
o
oy J(

Adulteramén como problema general Neces&dad de formamon continua en los diversos mé
_requeridos en vxgllancia. L T SRR G %Mfﬂ

" Unidad 11: Cooperacmn contmua del perscmal de salud en I05 d|ferentes niveles de: Ios serwc:o

- de salud.

'Sectores mvolucrados ' su orgamzamon Produccion pubhca y prtvada Organismos nac10nales o
provinciales y mumcrpales mvolucrados Radiofarmacos e tmpacto amblental >

- B. Estrateglas de Ensenanza Activndadesa reahzar.

En el marco de E presente amgnatura se: traba_[ara en un ambtto de lnteraccmn e mtegracxon de

los contenidos sustantivos 'y metodo]ogncos que conforman las temdticas de mvestrgacnon :
relevantes dentro del campo multidisciplinar especifico de la Clenaa Reguladora :
Se prevé un trabajo con actividatles. teoncas ¥ practicas, exposncnones significativas, estudms de. o
caso-ejemplos a trabajar con los alumnos a saber'

Benznidazol :
Inhibidores inhibidores dlpeptldﬂ peptldasa 4y riesgo Cv.-
Vacuna Pueyo
Te del Abate Hamon:
Pemolina, mazindol, estimulantes y anorexrgenos en genera] _
= Estudios de fase 4 para segumdad Ejemplo del propoxlfeno

‘e Levotiroxina APy o

5 o o

&

_ Para la parte prictica se preven dlversas actmdades por ejempIO‘ Juegos de roles(lmagmarse'_

_ como regulador en'1959, en 1961 y ahora frente a talidomida, en EEUU, en Europa y en Argentina,

T]“ajes etc) y asumlsmo actwndades de busqueda de material de época (diarios, etc.). Tamblen'_'_ -

“misma dindmica con Id. mazmdo! en :1979 vy ahora, Ademas podré proponerse actividades de taHer e
‘sobre material generado por los alumnosa partlr de consignas de- busqueda - L

7 Bubhografla de la actlwdad cumcular. - o '-33" 3

Revrsta Clenma Reguladora N°2 Abrll 2018, 1SSN 2618- 2009
http://www.anmat.gov. ar/boletm anmat/BOmdex asp ..

LOURAU R “Introduccion™. En; El andlisis institucional, Buenos Airés: Amorrortu; 1975 p 9 22
Matus C. Adiés Sefior presidente. Santiago de Chile: Lom edlcmnes 1998. : _
Testa M. Pensamiernito Estrateglco. En: Pensamients estrateglco y Légica de Programacuon Buenos
Aires: OPS; 1995. P. 11-97.

e  Spinelli H, El proyecto polftlco Y. Ias capamdades de goblerno Salud Colectiva 2012; 8 (2) 10}r 130 '

e @ '® @& e

. 8. Modalldad de evaluacién Y requisntos de aprobacxon y promocmn. :

La evaluacion sera continua, con’ regrstro de actividad en cada clase practica y una breve

monografta. al Afinalizar la aSIgnatura sobre temas asignados por los docentes, con extensnon -
maxima deﬂmda Los - estudiantes deberan acreditar Iz asistencia a las clases, prevista. por- fa _
g _-normatlva de la Facultad y adems deberan presentar como actividad integradora mdmdual la:
- monografna arriba menaonada : S

. Gioi,... A ..




8.1, Modalidad de evalua_c_idn':' préséncial 'Y'mediante la en_tfeg? de una produccidn escrita.




MAESTR!A EN CIENCIA REGULADORA { "ﬂ_-f " \\
' Actnndad Currlcular : S\

PROG RAMA ANALITICO:

ORDENAMIENTO JURID]CO ARGENT]NO PARA LOS PRODUCTOS PARA LA SALUD

1.1, Denommat:lon dela actiwdad CLII'I‘ICLI'ﬁI“ :
1. Denommacion de la Actlwdad Currlcular "
Ordenamlento Juridico Argentmo para los Productos para Ia Salud
1. 2. Carfera que se presenta a acredutacron en Ia que se dicta la actwidad curr.lcular

Carrera Maestrla en Ciencia Regu[adora de Productos para la Salud
Orientacion: -

Modalidad del dlctado' Teonco préctlco Presenmal

Carécter: obligatoria S

Contenldos Y vmculacwn con los objetwos de Ia carrera

Entendlendo que el presente posgrado en menma ‘reguladora incluye, desde distintas perspectlvas CIentn‘“ ca, co
: -técmca 'y sanitaria, los diversos procesos: involucrados en el descubrimiento, evaluacidn, produccmn y

‘comercializacién de productos sanitarios, resulta imperativo comprender e interpretar el Ordenamlento Juridico -

Argentino en materia de Productos para la Salud para dar sustento normativo a las distintas tematicas @ abordar _
enel posgrado La Inclusion de esta amgnatura tiene el propésito general de brindar apoyo y acompanamiento
iegal y ormativo a las producciones que desarrol[en los estudiantes en el campo de la Ciencia Reguladora

2. Equlpo Docente. :
-2, Responsables acargodela actl\ndad curncular
e . Patricia Eisa Rutowicz

& . Nora Adela Donato
' . 2.2. Profesores:
- Listado de profesores

& . Patricla Elsa Rutowicz
" &  Nora Adela Donato




2. Carga Horaria

Modalidad presencial

o Teoricas: 24 h
& Practicas: 24 h

LAS ACTI\I[DADES PRACI' ICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA, “NO" SE REQUIERE DE
CENTROS DE PRACTICAS NI USG DE LABORATORIO .

3. Objetivos

Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiclones de:

- Comprender e interpretér eI. Ordenamlentojurfdlco Argentino-éﬁ.ﬁ.‘;éte.ria de Productos pa_r__é-:la Salud o
e Cbnocer y comprender él Marco Jundlcosobre [.os. 'Medicamentos”.:y gj_t'ros Productos para. IaSaIud |

@ R_e?ohbcer el nivel de aplicécién de'_la:s_ normatlvas, segun el .enté de[cual emanan.

o 'Adﬁuirir'herramientas ¥ ent'rehafnf__e_r;tp-'ﬁégéé.arios para la toma_. (_:is..ﬁ.:_'dec.isiones,

® .".é[.'aborar informes para Ia_toma'aé clec15|ones

B _COnfenidos

~ UNIDAD 1

'-_Ordenamlento Jundlco Argentino: lntroduccxon La Cons’mtucuén Nac10nal los Tratados lnternac:onales___--’ S
* . de Derechos Humanos {DD. HH), las leyes, decretOS, resoluciones, d|sp051ciones ordenanzas ycnrculares. T

"UNIDAD 2

‘Los Derechos Humanos ¥ 5U relamén con e] derecho positivo. Los derechos humanos ¥ la Constltucmn -
‘Nacional: la parte dogmatica y el capftulo de nuevos derechos y garantfas. La jerarquia constltumonal de o
los instrumentos internacionales.

 UNIDAD 3

. Del Derecho a la Salud en Ia COI‘IStltUCIOI’I Nacional vy en Ios Tratados lntemamonales Tra'tados
~ internacionales de DD.HH relacionados con la proteccién del derecho a la vida y a la salud: Declaracion
“universal de Derechos Himanos, -Declaracién Americana de los derechos’ y deberes: del hombre
“Canvencion ‘Americana sobre Derechos Humanos (Pacto de San José de Costa Rlca), Convenmon sobre” -
' -Ios Derechos del Nmo Orden jerdrquico de las normas en materia de productos para la salud




UNIDAD 4

'.'EI derecho a la Salud. Obllgaaones del Estado Satud pubhca Tratamlentos especiales: Oncélogla
- Derechos del Paciente.en su relacion con los Profesionales Institutos-de la Salud. Ensayos clinicos:
Consentimiento  informado. Ordenamlento jurfdico Nacional y antecedentes internacionales’ de:las -

actividades de investigacion’ cimlca ‘Bloética. Principios. La B:oet[ca en la normativa referente a‘los o

Protocolos de Investlgamén en Farmacologla Clinica.

UNIDAD 5

La Autoridad Regulatoria Nacmnal en materia de Productos para la Salud. Antecedentes htstorlcos, La.'-' L

creacién de la ANMAT: competencia y: funCIones Actividades de fi scallzacuén y contralor, lL.a tmportanma
de la sancion. Las autoridades sanltarlas a l‘]lVEl internacional.

"UNIDAD 6

_ _Def'mcion de Productos para Ia Salud La Ley Macional de Medlcamentos El Decreto Nacxonal 150/92 y |
. éoncordantes v el sistema de reglstro de medlcamentos en la Repubhca Argentina. Reguisitos de
. eflcacia, seguridad y cahdad mformacnon y acceso. Normativa sobre Publicidad de Medicamentos de -
Venta Libre y otros Productos para la Salud y Normas de Promocién de Medicamentos de Venta Bajo_-"
. Receta. Buenas Précticas de Fabrlcacnon y Control de Espemahdades Medicinales y otros Productos para
la Salud. Responsabllldad Profesmnal del Farmaceutlco Director Tecnlco

6 Metddblog'fa de Ehseﬁariza. -R-eour'sos-D'idé'cticos

La modalldad de ‘ensefianza serd teorlco practlca Se desarrollaran clases de de tipo exposrtIVas, con )
presentacnones tematicas, grupos de dlscumén, y estudio de casos relac:onados cen los med;camentos Yy Ios L

productos para la Salud. : R
Las actividades précticas COl’lSlStll”al’l pnncipalmente en &l clesarrollo de talleres de mterpretacuon de casos_ -
_ préctlcos y/ o fallos judiciales reIacnonados con Ios temas en estudio.

-7 -Evaluacién
Alos fines de aprobar la actividad cufrit’:'ula'r el a!ur'nno debera cum'plir los siguientes requisitos:
' o'_ Aprobar dos evaluaciones parciales acerca de los contemdos de Ia aSIgnatura a definir oportunamente
e ---Aprobar un - trabajo practlco mtegrador sobre un caso donde deben aplicar las herramlentas_-
i _mcorporadas proponiendo las modlﬁcauones y mejoras parala resoluclon con puesta en-comun grupal_ _
"y propuesta de resolucién-.de los ‘mismos, a criterio del equipo docente, con el fin de verlflcar la

e adecuada comprensnon Vi asmilamén de los tontenidos |mpart|dos

- Las cahﬁcacrones de cada una de las evaluaciones seran promedladas y COhStltUEran la califi cacuon fmal de ]a
: matena, utlllzandose para e[]o la escala definida por la Universidad. : e




8 Bibliografia
s Constitucion de la Nacion Argentma yTratados lnternamonales con Jerarqma Const:tucnonai
Codigo Civil y Comerma] de la Nacmn (Ley 26 994)
Ley 16.463, Dto Reglamentario 9763'764 y cc.
Decreto 150/92
- __'Decreto 1490/92 de Creacion de ANMAT

Disposiciones ANMAT.

-Respohsabilidéd _Profésionél_(Librds'de' _Carlos Alberto Ghersi)

° Fallos de ]a Corte Suprema de- Justlma de ]a Nacson y de la Corte Interamericana relacionados con los’
' contemdos de la amgnatura

® -Abstfacts ¥ Publicacio'nes e‘n' Editoriales Juridicas relacionadas con Ios contenidos de la asugnatura

Gufa de Derechos Humanos de Ia Cétedra de Legisiacion de'la Facultad de Farmacia y BIOC]UIITIICB de s
UBA. Autores* Dra V1V|ana Bologna, Dr Gustavo Fortmo Dr Rlcardo Mengonl v Dra Patricia Rutowmz._




MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA
e Actwndad Currlcular '

PROGRAMA ANALIT[CO

PROBABILEDAD Y ESTADlSTlCA PARA LA REGULACION SANITAR]A

1.1. Denommatton dela actmdad currlcular.

Probabllldad Y Estadlstuca Para La Regulacmn Sanitaria
1,2, Carrera que se presenta a acreditacnén en Ia que se dicta Ia actiwdad curricular.

Carrera: Maestr[a en Cxencia Reguladora de Productos para Ia Salud
_Qrientacidn;

- Modalidad deI dictado: Teorlco practlco Presenual
o -Caracter' obl:gatona

: Contenidos y vmculaclon con Ios objetlvos de la carrera:

‘La aSIgnatura estd vinculada a Ios ejes que posee’ la - carrera, ya que permitird que los

profesionales formen parte de’ eqmpos de Investigacién donde su rol serd (desde el drea de la o -
estadistica): colaborar con el dlseno de la: mvestlgamon a desarrollar, realizar el analisis de los. -
datos y tomar las conclusiones en ‘términos del problema planteado lo cual constltuye un '

punto de trabajo central en el campo de 1a Ciencia Reguladora

' 2 Equipo Docente'

2.1, Responsab]es acarpo de Ia actividad currlcular
“Dr Ricardo Bofafios L
- & - Dra. Myriam Nufiez SR

" 2.2, Profesores:

- Listado de profesores

e . DrRicardo Baolafios _' o R
e Dra,Myriam Nufiez

" 3. Carga Horaria total: 48 HS
' Modalidad Presencial
* CARGATEGRICA: 24 HS

o '_CARGA':PI*\*IAE:T]CA: 24HS -




LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACION ES VARIADAS EN AULA,
“NO” SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACI'[CAS NI USO DE LABORATOR]O

3 Ob]ethOS

- Al térmmo de Ia cursada nos proponemos que el estudlante se encuentre en condiciones de

. Exphcar los prmcuplos estadfst[cos subyacentes en una |nvest1gac1on i
Facilitar la comprension de la-estadlstica como Un Instrumento Gtil para lograr una '.
T Iec’tura critica de las puhhcatlones cientificas y conectar al profesional con los aspectos’
- 'metodologlcos a emplear en el planeamiento, disefio, eJecucién, protesamiento,.
“andlisis de datos, lnterpretacnon ¥ publicacién de los- resultados de una investigacion.
e Identificar dlferentes métodos de recoleccién de datos. -

Aplicar técnicas de procesamiento y anélisis de datos medlante ¢l uso de paquete
F.-stadi’strco

4. Contenidos

~ Unidad 1. Aspectos generales d_e-ﬁfbbabi-lidad y estadistica: FEriémenos aleatorios. Espacio
- de resultados, sucesos, frecuencia absoluta y refativa. Sucesos independientes. Probabilidad.

" Calculo de probabilidades. ' El caso-del campo sanitario. Estadisticas y tendencias en los
productos de salud. - PR o '

* Unidad 2. Escalas de medicién: -Ti;:_ios de Investigacién-ségtﬁn el tiempo de ocurrencia de los -

hechos, segln la secuencia del estudic':,"segl.'m el nivel de andlisis y la profundidad de los

resultados. Escalas de medicion. Gréflcos diagrama de’ barras, histograma, poiigono de":
frecuencias, poligono de frecuenmas acumuladas Andlisis exploratorlo de datos. Diagrama de R

“tallo y hoja, Box—Plot nube de puntos Clases de variables.

: 'Umdad 3‘ Estadlstlca descrlptwa y. Estadlstlca inferencial. Muestreus, Poblacién y muestra

“Tipos de muestreo. Parémetros y estadfst[cos Estadistica’ descrlptwa Medidas de tendencia -
‘central. Medidas de dispersion.- Estadmtnca Inferenmal Distribuciones. Distribucién normal. -~
. Dlstrlbudon de la media muestra] Tamano de la muestra. Intervalos de confianza

- Unidad 4. Medidas de frecuencla, asocnacién @ Impacto. Razén proporcién, tasas y riesgo.’ .:_
Incidencia 'y Prevalencia. Med[das de Efecto Riesgo Relativo y Odds Ratio. Medidas de B

. Impacto. Prueba de Chi Cuadrado

- Unidad 5. Pruebas Paramétricas \r tio Paramétricas: Pruebas de hipStesis para muestras

independientes (Paramétrlcas Y- no Parametncas] Pruebas de hipdtesis para muestrasfﬁﬁ':'_:-

- apareadas (Paramétncas y no Paramétrlcas) -Andlisis de la varianza (ANOVA) {Paramétrico y | no
_ Parametnco) :
Unidad 6. Modelos de 'Reg'résiéh-' Corfelacién 'Coefitiehte de correlacion de Pear&;oh

: Coeﬂmente de correlacién de Spearman. Regresion [mea] simple. Dlagrama de dispers:on
'(:ovsn‘~ tlente de determmacit’m

_.'6..'Es'_t'rate'gias de Ensefianza. Actividades a realizar.




Las actividades practicas.se desarrollarén en las aulas de computamon institucionales y serdn -
supervisadas por los docentes demgnados para esta asignatura. Los profesionales tendran que
entregar trabajos practicos, que consustlran, cada uno, de.un informe sobre algunos de los
temas gue desarrollaremos a'lo largo del curso. Al final de la astgnatura trabajardn sobre un

conjuntao de ‘datos y aphcaran las: técmcas que trean convenlentes para el andlisis de los: o
mismos. : :

7. Bibliograﬂa'dé la actividad curri'é'ul'ar' o

¢ Alvarez Caceres Rafael Estadfst:ca Aplicada a las Cfencras de la Salud. Editorial Dfaz de_. s
Santos. 2007. S

e Andrés, Antonio Martln, Luna del Castillo, Juan de Dios Broestadfstrca +! Para las Ciencias :
de la Salud. Capitel Editores. 2004 .

o Cobo Valerf, Erik B:oestadfst:ca para no Estad:st:cas principios- pam mterpretar un estudio. -
cientifico. Editorial Elseviar Espana 2007 -

e Daniel, W W. Broestadfstfca Base para el andlisis de las c.'enc:as de la salud, Edltorlal -
Limusa Wiley. 2006, Cuarta Edlclon :

@ Dawson B Trapp, R G Bioestadfstrca medrca Editorial El Manual Moderno. Mex1co
Tercera Edicion, 2002,

s Garcla Roberto M. lnferencm estadfst:ca y disefio de experfmentos Eudeba Buenos Alres e .
2004. '

e Luna del Castillo, Juan. de DIOS, A. Martln Andrés, Bfoestadfst.'ca para las ciencias de’ la' g N
salud. Cap|te[ Edttores 2004 . :

e Lwanga s. K I.emersshow 5 Determmacrdn del tamaﬁo de los muestras en Estudros- -
San:tarros, QOrganizagidn MundIaI de_ laSalud, Ginebra, 1991."

¢ Macchi, R. L lntroducc.ron a o Estadfstrca en Crenc:as de Ia Salud Edltonal Medica". -
Panamericana. Buenos Aires. 2001 ' . '

s - Moncho Vasallo, Joaguin E'std(..‘:_ffs'ﬁca.;Ablfcdda o las Ciencias de la Salud. Editorial Elsevier '_ o
- Health Sciences, Espaﬁa.'2014.* .' B

e Pagano M.; Gauvreau I< Fundamentos de Bioestadistice. Thomson Learning. Mexu:o
Segunda Edicién. 2001. '

e Rial Boubeta Antonio Estadfst:ca Pract:ca para la !nvestfgacion ‘en Ciencias de la Sm'ud L
Editorial Netbiblo. 2008. . :

e “Sokal, R. R.; Rohlf, F. J. lntroduccronafa Bfoestadfstica Edltorla[ Reverté, 1980.

e Stephen Stephen Polgar, Shane A. Thomas Introduccidn ol Invesi‘.'gacron en C:enc!as de ia
Salud Edltorial Elsevier Health Smences Espafia. 2014. :




2. Modalidad de evaluamén Y requ|5|tos de aprobamon Yy promuunon.

Para la evaluacién de {a presente actwldad currlcular se prevé: Ia entrega de 2-dos- informes
sobre aigunos de los temas que desarrollaremos alo large del curso.

Y ademds un: Informe final: Andlisis de un problema concreto. E!eccmn de la poblacuon yla
muestra, seleccién de variables'y analtsxs ‘de datos aplicando las técnicas vistas que consideren
convenientes. ST

También fos estudiantes reallzaran Una expos:cnon oral delos resu[tados obtenidos.

La modalidad de la evaluacidn sera presencial e individual.




MAESTR!A EN CIENCIA REGULADORA
Actwndad CUrrlcular

PROGRAMA ANAL]TICO‘
ANALISIS DE RIESGOS

i Dén’oﬁiinacién dela a't_:ti'wdad curricular' Analisis de Rlesgos
1.2. Carrera que se presenta a acredltat:lon enla que se dlcta la actlwdad curficular.

Carrera. Maestria en Cienua Reguladora de Productos para la Sa[ud
Orientacién: -
- ‘Modalidad de| dictado: Teorlco practlco Presenc:al
' Caracter' obltgatoria

' _COntenidOs y vinculacién con los objetivos de la carrera:

Determmar la pertmenc:!a, suﬁcnenma y eflcat:ia de un Slstema de’ Gestlén de Riesgo de la
- calidad considerando prrmordla!mente la- protecuén del paciente representa uno de [os gjes
tedricos del presente posgrado: en ciencia reguladora. Es-por ello, que la inclusién de esta .
asrgnatura tiene el propdsito general de’ brmdar integradamente el marco conceptual y de los -
principios del Andlisis y fa Gestlén de: Riesgos para la Seguridad dé los Medicamentos y otros
~ Productos para la Salud y.de la Gest on de'Riesgos para la Calidad durante todo el ciclo de vida™
T -delos productos. ' '

2. Equnpo Docente. .

2.1. Responsables a cargo de la act ividad curriciilar.
Profesores: e

_ o Martfn Dobovsek
» Andres Brandolini

2.2, Profesores:
Listado de profesores
‘Martin Dobovsek

Andreés Brandolini

-3. C'arga Horaria total: 48 HS
Moda]idad Presencial
CARGA TEGRICA 24HS

5 _CARGA PRACTICA 24 1S




| LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AU

SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS Nl USO DE LABORATORIO. ; (:
- -4, 0bjetivos
B Al térmlno de [a cursada nos proponemos que eI estudlante IogrE' 5 '3 :

a) En la dlmenmc‘m cognitwa

'S Apropiarse del marco conceptual y de los pr1nc1pios del Anahsns y Ia Gestlon de Riesgos
' para la Seguridad de los Medlcamentos y otros Prodiictos paraa Salud y de la Gestién .
de Rxesgos parala Calrdad durante todo el ciclo de vida de Ios productos segun ICHQS. -~

® Conocer en el marco de un Slstema de Gestlon de Calidad de fabr[cantes
farmacéuticos, los reqw5|tos régulatorios de un Sistema de Gestlon del Riesgo para la
calidad .y los métodos, herramtentas, estandares 'y criterios - aplicables para -la
segurldad eftcaua y calldad de Ios productos alo Iargo de sus cnclos de \nda

b) En la d:mensxon procedlmental
Manejar con hablhdad las herramientas dispombles para reallzar el Anéhsls ¥ la
. Gestién de los. Riesgos para’ la Seguridad de los Medlcamentos en partlcular los'- :
Planes de Gestion de Rlesgos ' : s
e Optlmlzar la toma de decismnes regulatonas respecto de la Segurldad de-” Ios' R
Medlcamentos para fortalecer Ios protesos de registro Y. f:scahzac[on de Productos

: para la Salud

t Determinar la pertmen::la suﬂmenua y eficama de un’ S|stema de Gestlén de Rlesgo de ._ T
la calldad considerando prlmordia]mente la proteccwn del pauente o

e Rea[uzar anahsis de rlesgo de practlcas de procesos de produccwn
¢) En la dtmensmn attltudma[:

o " Reconocer la importancna de reallzar un adecuado Anahsm . Gestlén de los Rlesgos'_ s
" asociados a la Seguridad de [05 Medlcamentos

o Reconocer la |mp0rtanc1a e |dent|ﬁcar id re[auon entre Ia gestién de Calidad, Buenai-_ .
Pricticas .de Fabricacién (BPF) y la Gestién de Riesgos para la Calidad para Ia
_ producc[ony el control de medlcamentos SRRt

5 Contenidos

_ Prlmera Parte: Gestién de los Riesgos para Ia Calidad

Umdad Ay Generalrdades SIStemas de Gestlén del Rlesgo de Calidad. La Gestién del Ruesgo-".' o
segin [CH Q9. Definicion: Principios de1a Gestion del Riesgo para la Calidad. Procesos y etapas . L e
. de la Gestién del Riesgo de Calidad. La Gestnén del Conocimiento- segun ICH Q9 ysu lmpacto en. L

o la Gestlon del rlesgo dela Cahdad. : s




regulatono. Disposiciones ANMAT y modiﬂcaclones vigentes Evaluacnon de un Sistem dta
Gestién de Riesgos.de la Calidad segun: PlC/S Guias mtemacmnales ap!lcables parala Gestmn P
del Riesgo de Caltdad La Gestlon deI rlesgo 5egun Ja OMS.

" “Unidad 3: Metodos, herramlentas estandares y criterios para evaluar la seguridad, efICBCIa o S

" calidad y performance de los productos sanitarlos. Metodologlas para la gestién basica de' i

. riesgos. Analisis Modal de Fallos y Efectos (FMEA). Andlisis Modal de Fallos, Efectos ysu
Critictdad (FMECA) ‘Andlisis por Arbol de Fallos (FTA). Anglisis’ de Pellgros y Puntos Criticos de " <
Control (HACCP). Anilisis de Peligros de Operatividad (HAZOP). Andlisis Preliminar de Peligros. -~

. (PHA). Clasificacion y filtracion de jos riesgos. Herramientas estadlsticas de apoyo. Diagramas .- .
de flu]o Listados de verlficauén Dlagramas de procesos. Diagramas de causa efecto. '

" Unidad 4: La Gestién del Rlesgo de Calldad como parte de la Gestlén de Calidad y Buenas :

o - Practicas de Fabricacion (BPF). Gestin de. riesgos para la calidad tomo parte de la gestion de o
- _ caltdad mtegrada en una orgamzamén Gestlon de riesgos para la calidad de las instalaciones, .
equipos y servicios. Gestlon de riesgos para la calidad como parte de la gestion de materialesy . -

o dela producclon. Gesti_én de los riesgos para la calidad como parte_del control de laboratorioy .

de los “estudios de -estabilidad. Gestidn. de riesgos para  la ‘calidad como parte del

~_acondicionamiento 'y del ethuetado. La Gestion del. Rnesgo de Calidad en mstemas
R mformaticos. .

_ ‘Unidad 5: Normas mternacmna]es de Slstemas de. Gestion del Rlesgo I.as hormas 150 31000_' -
- "Risk management Gu1delmes" 1EC 31010 “Risk management. Risk assessment technlques s

' IS0 Guide 73 “Risk management Vocabulary” Generalidades.

g Segunda Parte: Gestlo_n de los -Rlesgos para-la Seguridad -

L .'Unidad 6: Generalidédes é'oia're Farrﬁaco&rigilancia y otros‘Siétemés de Vigiléncia
e 1, R[esgos Segundad de Ios Medlcamentos \ Farmacowgnanma

' 2 Los Rlesgos en otros Productos para la Salud.
3. Marco regulatorlo Rlesgos ¥ Slstema de Gestion de la Cahdad de ANMAT
4 EI Sistema Nacional de Farmacov]gllanda Otros Slstemas de Vignancna

5 El Departamento de Farmacovlgllanma de la ANMAT a. Estructura b.- Actividades. c
: -_ResultadOS

- 6 Farmacowgllancia tradimonal y Farmacowgﬂancia Intenswa

LT Categorlzaaon de Rlesgos y toma de decusmnes regulatonas

Unidad 7: Notlflcamon de reaccmnes adversas a medlcamentos (RAM) y otros prob[emas o E

- relacionados con los med1camentos
.'_1 T‘posdeRAM - :
R 2. Anélfsls de causalldad Codlf‘camén Serledad
-3 Data—mm!ng Sefiales. Alertas El Centro de: Monitoreo de Uppsaia Colaborador de 1a OMS

. 4 Sistema de notlflcacnén espontanea Caracteristicas. Su 1mp|ementacion en Argentma



5. Notificacion de otros problemas reIauonados con Ios med:camentos
6. Toma de Decisiones en. base a Rlesgo y Acmones Regulatorias. _' :

. 7. Comumcacmn de Ios Rlesgos ' ' -

_ Unidad 8 Riesgos Yy Buenas Practlcas de Farmacovugﬂancna

A Responsablhdades del Titular de Autorlzacmn de Regrstro y Comercualuzac:én {TARC).

2. Responsabllldades del Responsable de Farmacowgllancia (RFV)

3. Orgamzacron del drea de Farmacowgnanua del TARC

4, [nspeccmnes. '

5. Informes Periédicos de Actuallzamon de Segurldad

6. Introduccldn a los PlanES de Gest[on de Rlesgo a. Defmtcuon b: Generahdades C. Sltuacmnes SEed

' en gue un PGR es necesario, d. Herramien’cas, indicadores yfuentes de informacion.
'Unidad 9: Estructura de los Planes de Gestlon R]esgos {PGR)

1 Perfil de- segurldad y factores de rlesgos a. Especiflcacmnes de seguridad, b, Rlesgos_ '
- definidos. c. Riesgos potenciales. d. lnformacion faltante. ' :

2. Plan de Farmacovigilancia. a. Farmacowg:lanc:a de rutina. b Farmacowgllanma aducxonal _'

(activa, intensiva, estimulada, etc)

" 3. Evaluacidn de la necesidad de las acc;ones de minimizacién de nesgo

4, Plan de Minimizacién de Rlesgo‘ ' Accmnes de mmimfzauon de riesgo de rutina. h
'Accwnes de minimizacién de nesgo adlcmnales S

5. Resumen del PGR.

. Profesional de contacto con Farmacomgi[ancla -
: 7 Presentacion de docu.m.ehtos actuallzados

| 8. Anexos. S |

"9 Formulario de presentacmn

Unidad 10: Evaluacion de Ios Planes de Gestlén Rlesgos {PGR). Aspectos a tener en cuenta en .
ja evaluacién de un PGR. Critenos de evaluacién y generacién .de modelos armonizados. -
- Aprobacién por otras agencms regu]atortas (EMA, FDA, ‘etc) Fuentes bibliogréficas.
. Caracteristicas y necesidades - Iocales. Documentos - actualizados {Informe de PGR)
Modn‘r"caciones post-aprobadon Casos particu[ares (Reglstros Espemales, Vacunas).

6. Estrategias te Ensenanza Actwldades @ realizar.




Dado que la modalidad es de carécter presenclal se reahzaran actividades tedricas las cuales"
se complementaran con: actlvrdades practlcas. En ese con‘texto Ia estrategla me’codologl 5
Jincorpora diferentes tecmcas. o
e Resolucién de casos; lectura y anal151s de material de Iectura
o Slmulauones de casos 3
Y 35|mrsmo. .
a) Exposicion’ dnalogada. '
b) Ronda dé prepuntas.
¢) Resolucidn de situaciones hlpotetrcas y casos.
d) Role-playing. -

- Se realizaran actividades prdcticas 'y orientadoras para el ‘crabajo".co'n asistentes de libros
digitales de las tematicas del programa,. articulos cientificos, d[sposmlones y normas jurfdicas -

~ de referencia, sitios web de consulta y otros recursos disponibles on- -line. También se pueden -~ -
utilizar presentacrones en forma’co power pomt gue se compartlrén con los estudiantes.

7. Bibliogr"a'fia dela actividad'c'urriéulsar.-
g Gestron de Rresgos para fa Cahdad

ANMAT Disposition: N° 3827/18 Apruebanse los requerlmlentos denominades “Gufa o
de Buenas Précticas de Fabricacion para Elaboradores, [mportadores/Exportadores de’
Medicamentos de Uso Humano” BO 23/04/18

ICH. Quahty Risk Management 0.9 November 2005.

“Asessment of Qual;ty Rlsk Management tmplementatlon” PIC/S PI 038,

_”A recommended model fer risk-based inspection p]anning in the GMP environment”,
PIC/S P1037. '

_ -”WHO guidelines on qualtty I'lSk management" Annex 2, TRS-981.

GAMP version 5 (ISPE) ”A Rlsk-baSed Approach to Compllant GxP Computarlzed'ﬁ- o
Systems”. '

Normas ISO 31000:2018 *“Risk  management Guidelines”. ‘IEC 31010:2009 “Risk

management Risk assessment techmques SO Guide 73:2009 “Risk management"
Vocabulary . :

ISPE ”Easeline Gui'de.\/olu'n"ue‘ 7:'.'Risk-B'ased Manufacture'df’Phérma Products”.

b Gestron de Riesgos para la Segundad

‘-Agbabiaka T, Savovic J, Ernst E {2008) Methods for Causailty Assessment of Adverse
Drug Reactions. A Systematrc Review. Drug Safety 31 (1): 21-37.

e Arias T (1999) Glosario de medlcamentos' desarrolio, evaluacion Y UsO; Washmgton
D C.: Orgamzacron Panamer[cana de la Salud,




ANMAT (2009) Gwa de Buenas Practlcas de Farmacowgllancna para los Efectores del !

SNFVG. Clrcu!ar ANMAT 0008/09 Dlspomb]e en: <www. anmat gov.ar>. Acceso el

01/08/2018.

ANMAT - (2012) - Gufa de Buenas Practlcas de Farmacowgllanua para la Industria =~

Farmacéutica. Dlsposm[on 5358/12 Dlspomble en: <www anmat gov.ar>. Acceso el
24/01/2013 : _

Laporte.l Tognom G (1993} Prmmplos de Epldemlolog;a del Medicamento, Capitulo =

- 8:Metodologia ep]demlologica bdsica en farmacovigilandia. Segunda Edicidn, Editorial- |

Masson — Salvat. Dlspomble en: <http://www.icf.uab. es/pem/lhbre htm>. Acceso el
01/08/2018. ' :

Manh R, Andrews E (2007) Pharmacowgllance Second Edltlon John Wiley & Sons Ltd 5
Inglaterra. '

Meyboom R., Egberts A et a] (1997) The role 'of causality as assessment
Pharmacowg[]ance, Drug Safety, 66 - : T

Meyboom R Egberts A et aI (1999)Pharmacowgllance in perspec’cwe Drug Safety; 21
(4) -

: Meyboom R, Lmdqulst M Antome C, Egberts A (2000) An ABC of Drug-Related"
Problems.Drug Safety, 22 {6) 4i5-423.

OMS (2001) Vlgllanma de la Segurrdad de los Medlcamentos. The Uppsala Momtorlng . .

Centre: Organizacion Mundla[ ‘dela Salud. Gufa para’la instalacion y puesta en_"-'.__ :
~funcionamiento de un Centro de Farmacovngllanua. Drsponlble en <http: //who—'-’ .

umc.org/graphtcs/24751 pdf>, Acceso el 01/08/2018.

OMS. {20023} The imp'o’rtahce' of Pharmacovigilance.Safefy Monitoring of medicinal -
_products. Disponible en: <http //apps who. mt/med|c1nedocs/pdf/s4893e/s4893e pdf>

" Acceso el 01/08/2018

OMS (2002b) Safety of lVIecImmES. A guide to detectlng and reporting adverse drug :

reactions. Why health professiona]s need to take action. Disponible en: el

- <http://whglibdoc. who.mt/hq/ZOOZ/WHO EDM QSM 2002.2.pdf>.  Acceso el e
01/08/2018 .

'OMS {2004} - La Farmacowgm]ancua' garantla de segurldad en el uso de los:
medicamentos. Perspectivas politlcas de la OMS sobre medicamentos. Disponible en: ..
<http.//apps.who.mt/medu:lne_do_cs/pdf/561665/561665.pdf>. Acceso el 01/08/2018.

- OMS (2006) The Safety of Medlcmes in Public Health Programmes Pharmacowgllance :
“an . essential . tool. . Disponible en: -

<http //apps who. mt/medlcinedocs/documents/sl4085e/sl4085e pdf>, Acceso el B

01/08/2018.

- OMS (2011) The world Medlclnes Situation. Pharmacowguance and Safety. of_'”'._
'.-_Medlcmes R Disponible co en"_'-.- .




<http //appswho|nt/medrcunedocs/documents/518771en/518771en pdf>. Acceso eI E j
01/08/2018. . A ;

_OMS5 {2012} Safety Momtormg of Medicinal Products Reportmg system for the general et

~public. g0 - Dlsponible -~ e
. <http://apps. who. mt/medlclnedocsfdocuments/5191329n/5191329n pdf>. Acceso el-_-’-. e
'_01/08/2018 S .

- 0PS (2010) Organizacion Panamericana de la Salud. Red PARF. Documento Tecnico No.

"5 '{Red Panamerfitana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmaceutlca) Grupo de . o

- Trabajo en Farmacowgtlancia Buenas Practicas de Farmacovngllancla para las
Amaricas, - Dlspomble o en . o
<http.//apps.who. lnt/medicfnedocs/documents/slasz5es/518625es pdf>. Acceso &l

' - 01/08/2018

: UMC (2011) Glossary of terms used in Pharmacov:gu[ance The ‘Uppsala Monitoring ey
- Centre. Disponible  en’ <http //who umc, org/graphucs/zsaoi pdf>. "Acceso el .-
_-01/08/2018 e | |

UMC (20123) Mlmmum Requ[rements for a functlonal Pharmacovugi]ance System
Disponible en: <http //who«umc org/graph|cs/24733 pdf> Acceso el 01/08/2018

'UMC (2012b) Abbrevuatlons and Acronyms Alist of abbreviat:ons and acronyms found - -
- in the field of, or. connected wnth pharmacovigilance.- D1spomble en: <http //who--

ume. org/graphxcs/26189 pdf> Acceso el 01/08/2018

UMC (2012¢) The use- of the WHO umc system for standardised case causahty": o
assessment, Dlspomble en: <http /fwho-umc. org/Graphms/zssag pdf>, Acceso ei ERIER ey
: 01/08/2018 : .

. Wal[er P (2009) The "'prbcé's"s" “of . Pharmac:OVi'gi'l'ance;.' En: An - Introduction to

Pharmacowgllance. Oxford Wlley Blackwell 44—60

Manua[ de- Buenas Practwas de Farmacowgilancua Tomo L lnes Blgnone Santiago'

Schlafﬁno (2015)

' Manual de . Buenas Préctlcas de Farmacowgllanma Tomoll Ines Bignore. Santlago'

- Schrafﬁno (2018 en prensa)

o Brbhograﬂa normatfva
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Resolumon ex MSyAS 706/93

" Disposicién ANMAT 2552/95.
 Disposicién ANMAT 935/2000
Disposicion ANMAT. 7720/2006
- Disposicidn ANMAT 6083/2009
- Clreular ANMAT: 008/2009 ' )
~Red PARF-OPS Documento Técmco N° 5 (2010). :
- Disposicion ANMAT 5358/2012.
- Disposicién ANMAT 4622/2012
j-_.-Decreto 1271/2013




Disposicién ANIVIAT 4548/2014
Documentos de vael layv del Sistema de Gestion de la Cahdad de ANMAT.
Proyecto de Disposmlon ANMAT sobre “Buenas Practlcas de- Notlflcacwn”
Proyecto de Disposicidn ANMAT sobre “Archivo Maestro de: Farmacowgllanda”. L
b Guideline on good pharmacowgllance practices: Modu[e - Pharmacovigilancé .
. systems and their quallty systems. .
Guideline on good pharmacowgl]ance pract:ces Module V ~ Risk mahagement systems -
“(Rev.’2). ‘European Medicines Agency —
Guideline on good pharmacowgu[ance practices (GVP) Modu!e Vil — Periodic safety ..~
‘update report.. European Medicines Agency. :
'Gu1de]|ne on good - pharmacowgﬂance practices: ‘Module XVI — Risk minimisation
_ measures selection of tools and effectweness mdlcators (Rev 2). European Medlcmes
o 'Agency _
- Guideline on good pharmacowgllance practices (GVP) Module XVl Addendum | ~
Educational materials. European Medicines Agency. '
. Good practice guide - on .risk minimisation and . prevention of medication errors.
o 'European Medicines Agency
" Guideline on Safety and Effic:acy Fol[ow up. R]Sk Managemem: of Advanced Therapy
- Medicinal Products. European: Medicines Agency. o _
. Ingpécciones de Buenas Practicas  de Farmacowgllanc:a Gufa para la Industria-
-_'Farmacéutlca ANMAT (2016) Papa[e, Mariani y Brandolini.
_-'-Informes Periddicos de Actualizacion de Segundad Gufa para (a Industria Farmacéutica .
-'{2016) - ANMAT. Papale, Brodsky y Brandolini. -
‘Sistema Nacional - de “Farmacovigllancia - — Ma‘cenal de lectura disponible en'
- www.anmat.gov. ar y https: //www argentina.goh: ar/anmat

8. Modahdad de evaluaméh Y requisntos de aprobacion Y promoclon.

La evaluacnon de los aprendlza]es ylos reqwsnos de aprobacnon conSIste en la ponderacion de_
ejercicios -y actividades de evaluacion periddicas por ‘clase, a modo de seguimiento del = .
- proceso. A los fines de aprobar la aSIgnatura el a[umno debera satlsfacer tos mguuentes
requimtOS- : : B

a. Acreditar, el porcentaje de asnstencia seglin normativa vngente en Ia facultad
b. Realizar dos trabajos practlcos Integradores: uno sobre ‘los contenidos vinculados a la'
- Gestién de Riesgos para la Calidad y otro respecto de la Gestion de Riesgos para la Seguridad.

3.1. Modalidad de evaluacion: presencial y mediante la entrega de producciohes escritas.




__MA-ES}TEIA.-EN* CIENCIA -REé'U.LA-DoRA

ACT[V]DAD CURR!CULAR E\IALUACIGN EPIDEMIOLOG]CA Y CIENCIA
- ' REGULADORA '

1.1.Denominacién de la Actividad Cur‘ricular' -

E\)aluatié'n' Epidemiolégica Y Cien:c'ia Reguladora

1.2 Carrera que sé presenta a acredntacnon enla que se dlcta Ia actlvidad curricular.
Carrera: Maestrra en Ciencia Reguladora de Productos paralasalud
Orientacién: -

Modalidad del dlctado. Tedrico préctu:o Presencnal
Caracter- obllgatona

- Contenidos y vinculaclon con Ios nbjetwos de Ia carrera; _

- Entendiendo que el presente posgrado en cnencm reguladora mcluye, desde distintas perspectwas
~cientifica, técnica y sanitaria, los’ diversos. procesos involucrados en el-descubrimiento, evaluacion, - o
-produccion y comercializacién de productos sanitarios, y ademds como fluye y se recopila la

informacién generada por todos los actores involucrados, como- se identifican peligros en la salud

y el ambiente y analizan riesgos asociados y; fundamentaimente, c6mo se construye la evidencia -~
que .sustente, con la meror incertidumbre ‘posible 'y ‘en tiempo "adecuado, las acciones S
regulatorias, consideramos- que es fundamental entender sobre las -problemadticas relactonadas_]if '

- “con las emergencias sanitarias-que involucran a productos: para Ta salud, La inclusidn de esta .
 asignatura contribuye a generar mformaf:lon validada para el abordaje 'y la evaluacién del 1mpacto ST

en mtuacmn de emergencia.

'Carga horarla semanal
Total: 48 horas {24 tedricasy 24 practlcas)

- Equlpo Docente |
- _Dr Rlcardo Bolafios
" Lic. Karina Balbuena |
Dra. Angela Famiglietti __:
:_-.'Mg.‘ Lo'reﬁa Canteros .
B 1 Objeiiﬁbs _

Se‘espera que el maestrando al finalizar la cursada de la actividad curricular, sea capaz de:




Argumentar sobre [a construcmon del objeto y E| devemr de la Eprdemtoloéfa'
como dlsmp]ina. . s
Describir los aportes de Ios 515temas de 1nformac10n y vigilancia a la evaluacién y
: ._d[agnostnco de programasv procedlmlentos en el campo de la ciencia reguladora. -
- Adentificar los alcances 'y I1m1tac10nes del modelo caUSaI y la utilizacién- del
- paradigma de rlesgo en Ep:dermo ogla :
_' 'Categorlzar los d]StlI‘ItOS metodos epldemlo[oglcos utt]nzados en el campo de Ics
_-'productos para fasalud. . - o - .
Dlstmgmr los tipos de- estudms y las medidas utlllzaclas en [as mvestlgatlones
- epldemlologlcas : : '

Explicar eI nesgo desde una evaluacron samtar[a

2. 'cdntenidb_s

s UNIDAD 1: lntroduccionala Epldem:ologia.. Tl
Construccién hlstorlca de Ia Epldemiologla o
. Su ObjEtO de estudlo y el abordaje de lo colectivo L
Relacwnes de ‘la Epudemlolog[a con la plamf“camon y orgamzaaones de las
g mtervencmnes en saiud '
Puentes de conocnmlento entre Ia epidem:ologla yla Clenua Reguladora

._ UI\!IDAD 2 Aporte de Ia Epldemlologia al dragnostlco de los problemas de salud Y
campos de apllcacwn. L :

‘Desarrollo de Slstemas de mformamon
Los sistemas. de Vlglla ncia: Epldemlologlca

_Contrlbucién del anéhs[s epldemloléglco para . Ia evaluamon de programas y

' procedlmlentcs preventwos Y terapeutlcos

“Su partlupacuon como disc1pltna vmculada a Ia medmuén del |mpacto de las'_;_." |

medidas dé salud en’ la- poblac10n -
La wgllancta _samtarla y ]a _c;enma regu_laddr'a

' UNIDAD 3: Causalldad V' probabllidad en Ios problemas de sa[ud
" Moielo causal y su devenir- hrstorlco A
Limitaciones del mode[o ‘causal en el andlisis epldemrologlco
- Teorfa de las: probablhdades y el aporte de la estad(stlca a la Epldemlologaa
Bl paradlgma del rlesgo én Epldemlologla desde una perspectlva hermenéutlca

_ '--'_UNIDAD 4: Metodos epldemlolégicos ap[icados a Ios productos para la salud
N _ Los estudios de utn]uzacnon de medicamentos
-'.'..Enfermedades de transmtsmn a[imentar[a vla mvestlgacrén de brotes




s UNIDAD 5: Tlpos de estudlos y medlda'= epldemlologlcas. _ ‘
Epidemiologia Observamonal Estudlos l“COlOgICOS, Encuestas de corte tranéversa] L
- Estudios de cohorte y de casos ycontroles, = :
Ep]demm]ogla experlmenta] Ensayos controlados aleatonzados, Ensayos sobre el
“-terreno o ensayos de campo, Erisayos cnmumtanos 0 en-comunidades
":Errores y sesgosenla |nVest1gac16n epldemlologlca
Utilizacién de las: medldas emdemmloglras en el esquema de la ciencia reguladora
'(mcndencta Y prevalencua Rlesgo relativo y Odds Ratlo rlesgo y fraccién atribuible) .

UNIDAD 6: Abordaje epldemlologmo del r:esgo samtano.
Relacion dosis-efecto U
~ -Relacion dosis—re’sp‘ues’ta’ L
g __Evaluacron del rlesgo ygestlon del r[esgo

3. Metodologla de Ensenanza. Recursos Dldactlc.os

Las clases se desarroi[aran a. traves de exposic ionies mgmﬁcatwas sumando actl\ndades"

tedricas vy practlcas Se prlorlzara eI trabajo cori estud:os de caso y debates reflexivos de --
fiteratura uentlflca '

Se utlllzaran recursos mult:media como soporte para. Ia exposmlon ASImlsmo se_'_'.-. _
: prmleg:aran las herramientas de trabajo colaborativo que permltan a los estudlantes_,l-’-'

. elaborara un dossier como trabajo fmal de la asugnatura
e -4 Evaluacmn

- Se reallzaran ejermcros y actlvndades perlodlcas como eva[uacmnes de proceso y una actlwdad

integradora fmal que permita a los partlcipantes, a través de una produccion escrita individual, ;- S
reflexmnar 2 aphcar ios prmmpales COI‘ICEptOS trabajados en la a:-ugnatura que deberan'-_'f -

presentar en clase

. La acredltacmn final de Ia asrgnatura se reahzara bajo las normatlvas VIgentes en Ia Facultad
‘La evaluat:lon final sera presenmal

5 Blbllografla

UNIDADI

ALME!DA FILHO Naomar de., ROUQUAYROL Maria Zella y MARTINGVICH, Vlv;ana.___.___.-_.-__:
-lntroduccron ala ep:dem[o]ogra 13 ed Buenos Aires: Lugar, c2008 296 p. Salud Colectwa
' Serle drdactlca ISBN 9789508922946 . . . .

" Epidemtology is a science of hlgh Importance. Ed[torlal Nature Commumcatlons Mayo
2018 (2018) 9:1703




. - Sergio Lopez-l\/ioreno,_ MC.,(l) Francrsco Garrldo La‘corre, ‘M. en C. A1) Maurlcro\‘{ \ '
. Herndndez-Avila, Ph, D (2) Desarrollo histérico de 1a epldemlclogla su formacidn cdmo .
disciplina cientffica; sa]ud publicd de Me)uco /vol.42, no.2, marzo abril de 2000
Oliver Todt Y José Luis Lujan, Dindmica De Los Conceptos Reguladores factores Cognltlvos
Y No Cogmtlvos En El Contexto De La Toma De Decisiones Sobre Riesgos Tecnologlcos* I
ENDOXA Series Filosdficas, \E 2? 2011 -pp. 317-336. UNED, Madrid "

Comp]ementarla

Hugo Spme]li. Las d:mensmnes de! campo de Ta salud en Argentma SALUD COLECTIVA Buenos'
Aires, 6(3):275-293, Sept1embre ch;embre, 2010

_.UNIDAD 2

“Gustavo Bergonzoll Slstemas de Informamon en Salud en Ferran Vrgllancra Epidemioldgica, Mc
Graw Hill 2004 ' E

Método de Evaluamon Estandar de Slstemas de Informacwn'para la Salud 1S4H-MM 1.0, rﬁafzo_"'
2018 E

Martinez Sesmero, José Manuel (2015) "Blg Data" ' Aplicacidn y utthdad para el sistema sanitarlo.-f g
Farmacna Hospitalaria, 39{2), 69-70. https //dx d0| org/1o 7399/fh 2015 39.2.8835 '

UNIDAD 3

Laza Vasquez Celmlra. La causalldad en epldemlologla. En Investlgacmnes Andina. Abril 2006
vol.8, ro. 12, pp. 5-17.

Breilh'Jaime La" 'determinacién social de 1a salud como herramienta de transformacion hacia una __

nueva salud publica (salud colectiva) La determmamon social 'de la salud como herramienta de

-transformacion hacna una nueva salud plblica (salud colectwa) Rev Fac. Nac. Salud Publica

_[Intemet] 2013 Dec [cited 2018 Aug 31] ;  31( Suppl 1 ); 13-27. Available from..
- http //www scielo.org. co/scne]o php?scnpt 5 arttext&md 50120 386X2013000400002&1ng-en

Almehlda F1[0, Naomar. Epldemio[ogla Sm Numeros Cap 5, PALTEX OPS Washmgton 1992

Rodrlguez-\/i[lamlzar Laura A, (2017). Inferenr:]a causal en ep:demrologla Revista de Salud Publlca, I
19(3) -409-415. https://dx.doi. org/10. 15446/rsap v19n3.66180

'UNIDAD a.

LaporteJR Tognom G. Pr:ncnpios de epldemlologla del medicamento. 2da ed. Barcelona IVIasson-.".-
"Salvat 1993.

'_Garma Mlhan A, Lopez Verde, L., Prta Barros, M., & Ledn Cabrera, P. (2016). Consumo de_;'--_ g
~ medicamientos y candiciones de vida. Revista Cubana de Salud Publica, 42(3). Recuperado de
.http //www revsaludpubhca sld. cu/mdex php/spu/artlcle/’v1ew/663/782
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B'arrier'e SL. Clinical, economlc and sometal 1mpact of antnblotlc resrstance Expert Opmlon-_,q S
- Pharmacother. 2015; 16(2) 151 3. Access: 12/04/2017 Available ' ,‘af:-‘-ff FR

~http: //www mtcroblologlaysa]ud org/wp content/uploacls/2016/02/1 M-Sota Busselo-
Repercusn%ca%BSn de—la~re515tencra pdf » } PR

World Health Organtzatlon Strengthenlng survet]lance of and responsa 1o foodborne dlseases a
practical manuat lntroductory Module Geneva World Health Orgamzatron 2017, '

_} Bennett S thtrel! K., Hill, T., Mahovu:,lvl &Behravesh C 2015) Multlstate Foodborne dlsease." |
outbreaks associated with raw tomatoes, Umted States, . 1990—2010 ‘A _recurring public health_'_'.:_'
problem Epldemlology and Infectlon, 143(7), 1352 1359, dcn 10. 1017/50950268814002167 :

"'.UNIDADE

_ 3_. Mlgue! Ange] Royo Bordonada, Jawer Damlan Moreno ”Metodo epldemrologlco” Madnd ENS :
- Instituto de Sa]ud Carlos II, Octubre de 2009 Caprtuios 3,4,5,6,7 v 8 -

-.Rothman K, Greenland S, Lash TL Modern Epldemlology 3rd Edmon Phlladelphla L‘pplncc.t
WiII|ams&W|Ik|ns 2008. Capftulosayg : _ _

-Almelda Fllho N La ciencia Timlda Ensayos de deconstrucac’m dela Epfdemlologla
-'Buenos Alres Lugar Edttonal 2000 Capitulo 10 |

' UNIDADG -

Afi'n"ijo, J., Gonza[ez sz, M Garc:la, A & Gandfa, L. (2001) EStUdIOS de seguridad de":____
: 'medlcamentos Métodos para detectar las: reaccnones adversasy. valoracuon de la relacién causaa-: R
5 efecto GarmaA El ensayo en Espana Prrmera edlcmn Madrid. EdltortaIFarmamdustrla, Capi'tulos ! _' R

' _.Gémez Rafaei Mds, Rosa, Resefia analftlca de "Aspectos generales de Ios estudios tOXICOIngCOS:-' e

' '-prechnlcos mds. empleados" Revista’ CENIC Clenmas Blologrcas fen linea] 2007, 38 (Septiembre- o
Diciembre)  :: [Fecha . de consulta 2. de | septlembre ~de. 2018] Disponible
';en <http //www.redalyc. org/amculo oa?ld 181221643005:— lSSN 0253 5688 R

Otero Lopez, M. 1., Martfn - Munoz, M. R, Castano Rodr[guez, B., Palomo Cobos, L., Cajaraville ’ __
' .-._Ordonana, G, Codlna Jang, C, Santos Rublo, M. D. (2008). Evaluamon de las précticas: de -
. '__segundad de los sistemas de’ utlllzacion de medicamentos en los hospltales espafioles (2007) o
i Medlcma Clinica, 131 39—47 d01 10. 1016/50025-7753(08)76460 1 '

_.-'_-:"Vega, P.V., & Florentmo, B. L. (1991) Toxlcologfa de ahmentos Centro Panamer:cano de Ecologla'_ SR
Humana 'y Salud, -Programa de Salud’ Ambienta[ Organizacién Panamerlcana de la Salud,
: Orgamzacrdn Mundiai de la Saiud L




'MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA

Actividad Curricular S

" PROGRAMA ANALfTICO:
INVESTIGACION CIENTIFICA Y TOMA DE DECISIONES

11 Denominacién de la éc.tf\;'i._c{éa._t_:._l.jr'l'_i.c’l."]ai';.
: ]nvestigéciéﬁ'(.:.iéntffica'Y"ﬁ_'c;ﬁq'a Dé Det:[stones . |

1 2, Ca'rreré'q.ue §e prese.n'ta. a acredntacnonen _lg.'que.se d'ic't.é Ta édéi\)i&éﬁ curricular.
. CﬁrrEré: Mae's_tr.fa en Ciencia .Ré.g'l.l'l_;%:l..:ci_r:a':éi.'e.P.r:c.:dutt'os p&ra ]é'.Sav.'I_L.u:.i'. o '

Orlentacion: . . -

Modalidad del dictado: Tedrico préctico. Presendial

Cardcter: obligatoria
~ Contenidos y vinculacién con los objetivos de la carrera:

- Sin -.IUgar. a dudas todo el 'mUnd_o'__ réfcbhdte"-dué' las acti'\)idades"-'yj.'br'_'oductos del hombre

_ enclerran mayor o menor grado de complejidad son resultadds de Investigacion que resulta de -

uha cadena de decisiohes, qu_e__in'clu_yen'.t':'i_e_n_c'ia bésica o pura y'la aplicada. En tal sentido, la

- investigacion ha dejado ser -de interés ‘exclusivo de una élite’ profesional, pasando ser -

desarrollada desde los - laboratorlos - eéspedializados  como  condicidn ‘indispensable de

competitividad de una organizacién de actividad humana compleja a una simple actividad. Con S

el fin de lograr. dicha comprensién abordaremos en el contexto de la asignatura Investigacidn
Cientifica Y Toma De Decisiones, distintas perspectivas clentificas, técnicas y sanitarias sobre
Procescs y acciones regulatorias y su importancia en la toma de decisiones,

- 2. Equipo Docente. _ v i R
2.1 Responsables a cargo de la actividad currieular,
Profesor Dr. Carlos Davio IR

Prof. Dra. Claudia Saidrman

2.2 Prdfe&sores:

- Listado de profesores -

Profesor Dr. Carlos Davio
.' Prof. Dra. Claudia Saidman
‘3. Carga Horaria total: 48 HS <
'- Mddalida_d Presencial .
' CARGA T_E.dRiCA':'Qd HS

' CARGA PRACTICA: 24 Hs




LAS ACTIVIDADES PRACTI‘CAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA
SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI US0O DE LABORATORIO

e

4, Objetivos'

Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de:

. Reﬂex]onar sobre e[ progreso tecno]oglco asociado a las necesidad'es'“. e

:5ocioecondmicas y 8 su - complejidad,” usa_ndo_ _como herramientas la
“metodologla cientfﬂca y sistémica.

:-Reflexlonar sobreé la. eplstemologfa de cada metodclogia la complejidad e

mterdlsmp]marledad de la-ciencia, la mterdrsctplmarledad y la integracion de la

Ciencia, “la - ciendia, desarrollo y la calidad de \nda y los métodos para -~

' estructurar una teona

- Comprender los Ob_]E"tIVOS, JUStiﬁcaclon hmltacmh.'dé{ Ia investigacion y las - .

© diferencias de la mvestrgacron purayla aplicada. - .-
. Comprender como se: construye el ‘marco teér]co de uUha investigacién, en

donde s¢ recoge la, mformacron relacronado al problema segun los tipos de

fuentes.,

-Construir . hlpote5|s, reﬂexmnando sobre. funcmn requlsutos fuentes, tlpos o

estructura elementos Y. utlhdad de Ia niisina y contrastar la misma mediante -

un disefio. expenmental ngurow

~ Comprender la importancia de fa rrgurosndad en Ia recolecmon y métodos de' o

‘datos en mvestlgacmnes y:su analisis, -

' Puedan pensar, dlseﬁar y orgamzar un ensayo precli’mco y las normas bloéticas i

“vigentes, .
-Comprendan Ias etapas de la mvestlgacuon cifmca y aSpECtDS bioéticos.

Interpretar .y cumplir: las - regulacmnes en -la"investigacién en salud y en’

partrcular en productos de Ia salud

5 Contemdos

E Unidad -1"La"inve'stigac10n c1er1tif|ca tecnologlas mnovac:ones én eI campo sanitario.

- El'progreso tecnolégico asocnado alas’ neces:dades socnoeconomlcas y a’su compiejidad.

“ Metodologla cientifica y sistémica . - s
Unidad 2: Aspectos caracterlstmos, escenarlos actuales y toma de dec:smnes.
' 'Interd[smpllnarledad de la clencia blomédlcas, '

‘La investigacién pura o fundamental como puntaple ala apltcacmn rac1onal del conocimignto -
enel campo blomédico, _

la hipdtesis basica versus la h|pot95|s traslacional o aplicada.

‘Untidad 3: Investugacron y desarrollo de productos para la salud. .
‘Nuevas tecnologfas . sanitarias: preventlvas d[agnostlcas, terapeutscas paliativas vy
'_rehabrlltadotas {nuevos farmacos- nuevos métodbs- ’ dia’gnostlcos, nuevas técnicas
-minimamente Invasivas) o . : ‘
_El proyecto genoma humano cémo disparador de conocnmuento o

Biomarcadores ‘prondsticos, de- seleccidn terapeut[ca y de eﬁcacia terapeutnca. -Blancos -
"terapeutlcos para disefio racional blanco’ dlrrgldo ' '

s Farmacogenetrca, Farmacogenomlca ¥ Terapla Génica.

. B '_-'_Umdad 4 Regulacmnes eh'la mvestigac:on'en sa[ud y en particular en productos dé_lé salud..

2




-~ Estudios pre-clinicos y aspectos bioéticos,
Disefio de ensayos pre-clinicos L
Modelos experimentales en I investigacion pre-ciinica; su justificacion.
Proceso de aprobacién de un protocolo pre-clinico -~ . -
Buenas'pré_c':ticas'_de'l_ab_b_ratd_rio e
Normativas Universales, Regionales y Locales para &l Uso de animales de
.ol experimentacion, T : L
" Ftapasdela investigacién clinica Y'_3'.5b:e'_dtq"s'_,b_i'be’:ti'c'cis.' el
: - Investigacion Clinica: Aspectos éticos, legalesy asegurativos.
- ® ' Fases dela Investigagion Clinica. ~ - . . R
~® . Elementos que integran &l consentimients Informado. Su justificacién.
Informacién adecuada, -~ - e
Procéso de aprobaciéh-dé-.';jnj'_p_rotoéci!o chinico -
-Proceso de control/auditorfa de un ensayo climico . S
~Normativas Universales, Regionales y Locales

6. Estrategias dé Ensefianza, Actividades a realizar,

" Alolargo de esta actividad turricular ée_bf_bt_ederé ala -p'résehtat_:'ic’)n.de_-lc;vs distintos nticleos de- _:' R
~ “tonocimiento a"partir_dé_.'exposi'c_iché's'.'f-'D_i_ch'_o's niicleos dé__é'onotiii'n'ien'to, que expresan los
' contenidos de 1a accién formativa, son ‘desarrollados por &l equipo docente teniendo como
base el material biblidgréfitt_afpf_evi_i;to._' 'S'e_.'itfu_i::luiré'ri,-ademéé‘,'divér'sos_"_'formatos multimediales: . -
‘mapas conceptuales; p'resentéciones_'dih'é_hj‘i_ﬁa's con hip'efvfhc;ﬂosf a_'ia_.blbliograﬁa y videos. Los - _
_ntclegs de 'cbhOr:imie'hfo,.adém'é"s'j'dé ‘sintetizar las-ideas bés_i{:.és_'..de*__c':a'da tema, sirven de .
referencia para otras fuentes de conacimiente, como las lecturas recomendadas v sitios Web
de interés. Asimismo, se’ dispondran otros dispositivos de reflexion tedrica y andlisis como: -
ejercicios de resolucién de casos y problemas de acuerdo a Igs principales ejes abordados. La -
“catedra compartira con los eétudi_én'tesruh_;ﬁiﬁnjuhtb de documgn_tos--y'-:he_rramientas partiends”
" “de problemas ¥ situaciories re_al_es;'p_rdp'b'ni:é_ndo el abordaje p'ré'cti;fb_'."y contextualizado de ios
contenidds trabajados. Esta decision metodoldgica intenta facilitar el desarrollo del proceso y '
_enla secuencia propuesta. -~ . T T

6. Bibliografia de la actividad curricular, -
~_Recomendados:

* - Goodman & Gilman.” Las Bases Farmacolégicas De La Terapéutica. 12a Edicion. =
* . Editores: Laurence L. Brunton, Phd, Bruce A. Chabner, Md, Bjérn C. Knollmann, Md, e
Phd. Mcgraw-Hill Interamericana Editores, 5.A. México 2012, - _ '
Farmacologfa Humana. 6ta Edicion. Editores: Jests Fidres, Juan Al Armijo Y _

- Africa Mediavilia. ' Elsévier ‘Espafia, S.L. Masson, Travessera De Gracia, Barcelona, -
Espafia, 2014 ' SR e T

. -s_ﬁgeridosi o

e --:"Me't_i_:db!bg!'a De-La Investigacién' Cientifica. Disefio Y -Elaboracién De Protocolos ¥ "
- _'._Pr'dyei:'tos. Marfa Emilia Iglesias. EDITORIAL: Noveduc, [SBN: 978-987-538-41} B

3




o a51gnatura y durante 13 cursada reallzarén una a

El Proceso De lnvestlgacron Etapas Y Plamﬁcamon De La Investigacidn. Capltulo 9 L [@
2011 In Book:La Investugacuén En Comunicacién: MetodosYTecmcas EnlaEra D:gltal
Publisher: Editortal Gedisa, Edltors Vilches,

_ Pp. 67—93 Disponlble On Line, s
~® - Metodologfa de ia mvestlgacmn clmu:a Jawer Garc;a Conde. 2003. Editorial: Ars -
‘Médica. 1SBN: 9788495670311 '

_Q Bmpharmaceutics Appllcatlons In Drug Development Knshna Rajesh Yu, Lawrenca |
. {Eds.) Ed. Springer. 2008. 1SBA 978~ 0-387-72379-2 .~ '

-Artfculos Cientfficos De Rewstas Espemarizadas Seleccionados Por Los Docentes.

8. Modahdad de evaluacwn y requlsitos de aprobac:on ¥ promocxon. .

- la c0nd|cxon de regularrdad se obtiene con un mrnlmo de- as:stenma segun normativa FFYB. Se
“tomaré una evaluacidn’ final-de carécter obllgatorno la Gltima clase i en el Horario de la cursada.

Como estrategia de @ eénsefianza aprendrza}e ‘dentro de la cual se msertan las actividades de.-

L eva]uacuoh acredltadora los’ maestrandos recxbrran una consigna en la segunda clase de Ia'_

ctividad de .investigacién donde deberdn - .

- “aplicar los contenidos currlculares |mpartrdos v la evaiuacién consustira £n una presentacron

: mterdlsmplmar de grupos de trabajo de 3~tres maestrandos por equnpo

gL Modalldad de evaluacion presenaal y medlante la entrega de producuones escrltas




_MIAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA

ACTEVIDAD CURRICULAR TALLER INTEGRADOR Estrateg:as en la toma de
. decus:ones basadas en la emdenma c1ent:f|ca

1 Denommacnon de la Actlwdad Curncular'
-Tal[er Integrador. estrateglas en Ia toma de deusnones basadas en Ia e\ndenma cientifica.
_1 2 Carrera que se presenta a acredltacmn en Ia que se dlcta la act:wdad curncular

" Carrera; Maestria en Clenua Reguladora de Productos para Ia Salud
Onentamon -

' Modahdad del dICtadO ‘l‘eénco pr_ ctu:o Presencnal
‘Caracter: oblrgatorla L
Contenidos y vmculacxén con Ios objetwos dela carrera:

'La presente amgnatura representa un espacm central de la: Maestna ya que fetoma e mtegra Ios
- distintos” elementos del esquema da’ trabajo de la-Clencia. Reguladora ‘trabajado en los ofros .-

espacios curriculares pero a partir de casos’y situaciones problema que permiten una mirada: -~ -
activa de los diversos procesos mvnlucrados en-el descubrimiento; evaluacion, -produccién y .
“comercializacién de - productos: samtarlos B ‘ademss cémo - fluye y'se recopila la mformamon-*_"_ S
 generada por todos los actores: mvolucrados cémo se identifican. pellgros y analizan rigsgos .~ -

" asociados ¥, fundamentalmente, cémo se. construye la ewdenma gue sustente, con [a menor;'{--_- ;

o -'mcert]dumbre pOSIb]e yen t]empo adecuado _

2 Equipo Docente_

2 1. Responsables a cargo de la actlwd'a_df.r;im‘i;:uI_ar
~Viviana Bologna Sl
“Laura Ldpez
Hugo Martlnez
- Viviana Mourifio
- _'2.-'2. Profesores
Lnstado de profesores
- Viviana Bologna
- Laura Lopez
~ Hugo Martinez
Vivian’a‘_ Mourifio
o 3. _-Cafga_de‘éfia total

6 64 horas,




. -® Presencial R
. -® CARGATEORICA:32HS =~ = . .
_ ¢ 'CARGAPRACTICA:32HS -~ = =

| LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA, “NO” SE|
- | REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS Ni USO DE LABGRATORIO, R R

4 .'ij'eﬁvos' -

Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se ericuentre en condiciones de:
e _Estab'lecer-Ia's'her'ramienta___'_'néc_::eS'a'r_i'_a's' para la toma de decisiones en la resolucién de - .
e .p_rob]eméticas _planteadas’ en - materia de ‘medicamentas, -alimentos, cosméticos y ..
- productos médicos. FTI SR e S

o' Capacitar en el entrenamiento del proceso  decisorio, optimizando Ia evidencia ..
- clentffica disponible. - - T SR

5. Contenidos
“Unidad 1: |

- Detéccidn’ de probleméticas plah_te_adés_* en 4reas relacionadas con medicamentos, alimentos; - -
cosméticos y productos médicos. Planteo delos riesgos. Importancia parala Salud Pablica. :

_Uhi'dad 2:

- -Marco legal corresponidiente, - Sl S -
. _'-_'Los_p_ror:esos'no'rmati\ios respecto de -Iasgle'yes_:y normas abordadas,  :

 Unidad3:

~Recoleccion de datos para la toma de decisiones. Busqueda de evidencia cientifica, Construccién’ -~

de la-evidencia que sustente las acciones regulatorias.

" B -'Metod_bi;ﬁgia de EnSeﬁanza. Recursos -Did_écticos

La modalidad de ensefianza de la asignatura serd mediante la realizacion de talleres de integracidn . - -
o 'del_.ap_rendi:iaj'e_tf_a_bajaclo' en :los distintos espacios curriculares de la Carrera, fomentando la R
~ resolucion _de problemas y -la adquisicién  de capacidades. - EA  primer lugar, se expondrd "

‘brevemente informacién relevante y préctica -correspondiente al estudio de caso abordado- que:

servird de base para que los alumnosrealicen un conjurito de actividades disefiadas previamente y -

‘que los conducirdn a desdrrollar su_comprensién de.los temas al vincularlos con la practica .
- operants. ‘Se - planteardn’ ejercicios de resolucién de-casos de dcuerdo a ‘los principales ‘ejes .
- abordados  (medicamentos, alimentos, - cosméticos y productos ' médicos). Los .docentes. - .-

-~ compartirdn con los estudiantes un conjunto: de documentos (trabajos cientificos con referato, -

'~ normativas, -protocolos “de -andlisis, - rétulos, etc), proponiendo el “abordaje . ‘practico y




'contextuahzado de los contemdos trabajados en las aSIgnaturas prewas En este context {\ v
docente fomentaré la autonomfa de [os estudlantes bajo su contmua supervision y OpOI‘(I)} &
.'_retroahmentauon. . - : : - '

Se mclmran dwersos formatos multlmedla[es. preéentaciohés dinamicas ‘con’ hipervinculos a Ja
blbhograflaywdeos. : : T R .

7. Bibliograffa de Ia actividad curricuiar

. Codex Alimentarius Tnternacional :

- {wwwifao. org/fao who- codexahmentar[us/es/) _ g e
- Cédigo -~ . - oo Alimentario - o Argentino
“{www.ahmat.gov. ar/allmentos/normatrvas - alimentos_ caa. asp} S
"CPNP - Cosmet[c Product - Netification - Portal.’ European Commission. -
‘(http: //data europa. eu/eh/reg/2009/1223/2016-08 12) R
(http //ec europa. eu/growth/sactors/cosmetlcs/cpnp/)
CEMA. -

-'_(www ema. europa eu)

- Farmacopea Argentina
' (www anmat gov, ar/webanmat/fna/fna asp)

-FDA:

- (https: //www fda gov)

-(ww’w.’usp.org/esp‘anol) o

- '.'8 Modalldad de evaluacmn y reqmsntos de aprobacmn y promocmn

“la evaluauon de Ios aprend!zajes y [os reqws:tos de aprobacron consiste en Ia ponderacmn de:’__'--_- v
e1erc1c105 y actividades de evaluacién pertodlcas por clase, a modo de segwmlento del proceso. ..
- Asimismo se’ dtspondra de Una actlwdad de integracion fmal donde se sollcutara al cursante Ia
--_reallzamon de una actlwdad pract[ca mtegradora '

- "8 1. Modalrdad de evaluacnon presencral y med[ante la entrega de produccmnes escritas.




T 'MAESTRIA EN CIENGIA ::RE:G_U:LADORA

i ACthldad 'Cl'.lrri'r_:t.j_l.arf.'. i

 PROGRAMA A’NA:errch';ﬂ’cQ_M_u'rqlc'_:A-_t_:léNj_ét”)éL’;_éA DE LA CIENCIA, LA
e - TECNOLOGIA Y LA INNOVACION - g

- 1:1. Denominacién de la actividad curricular: Comunicacién Piblica De L2 Ciencia, La Tecnslogia Y -~
‘Lalnnovacion . . e e R T S

1. 2. Carrera que se presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular, -
- Maestrfa en Ciencia Reguladora de Productos parala Saiud
Otientacién: SRR T R B

“Modalidad del dictados Tedrico préctico, Presencial -

Cardcter: obligatoria L

-~ Contenidos y"\'rinculacidn_con los objetivos de la carrera:

Actualmente 13 comunicacién tiene un rol protagénico dentro del ambito de las organizaciones -

- “Conocer Ja forma de llevar adelante .Lih"-ai'n_'a"_llis_i's_ﬁéstrategico’_'d_e'_"-cada sltuacion favorece la toma:
de decislones y ef actionar futuro de toda organizacién. Debido a [a multiplicidad de factores S
‘que influyen 0 generan momentos de crisis, es necesario tener profesionales bien tapacitados -
* para el andlisis y planificacion estratégica de la comunicaclon, en especial en el 4mibito de la’

- Ciencia Reguladora, En este sentido, la inclusion de esta materia en este Posgrado redundard .
7 enfortalecer procesos y herramieritas. _c_bjrrijr;nnica'cioha'res.ér’u"_--e]:tampO'dé'!a'propia Ciencia = /.~
“Reguladora, e T S ' :

- 2.Equipo Docente. . . R T
_2.1. Responsabies a cargo de laactividad curricular
- Magister Fernando Salvatierra e A
©Maglster Rodrigo Pifielro o
©Magister Sebastidn Duarte - -

; _:2'_.2..-'Prdfe56re's:_ _
Listado de profesores

o _Ma'gis'ter Fernando Saivatierra T s

-~ Magister Rodrigo pi fieiro
Magister Sébaéti_é"n Duarte

8. Carga Horaria total: 4t




Presencial _
CARGATEGRICA: 24 Hs - -

' CARGA PRACTICA:24 HS

| 1As ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA. .f_'r\io'.' i
SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI USO DE LABORATORIO. - - '

4. Objetivos -
Altérmino de la cursada nos proponemos que ef estudiante se encuentre en cofdiciones de:

- Vincular los procesos de cormunicacion con los de gestidn en las organizaciones.
-~ Reconocer la importancia del proceso de comunicacién an el dmbito dela salud
- . Planificar las acciones de COMUNICacién en el dmbito de la‘salud.
- - Conocer y relacionar el impacto de otros temas en 105 tema de salud.
Identificar situaciones o temas comunicables, T .
- Identificar posibles situaciones que puedan derivar en crisis y la manera de abordarlos, - B
Conocer las diferentes formas y herramientas p: comunicar temas de salud. B

" perspectiva de la comunicacion, -

5. Contenidos

" Unidad 1: _ R TR LR
- Teorla de g :comunfcac'fdn._"Teof'fq.b'dsfc'a_; Partes: emisor, -receptor, destinatario, mensaje, - .

codigo y contexto, P : o _
‘Planear Io comunicacidn: Creacién de la estrategia. El proceso estratégico de la comunicacicn:
_plan estratégico, plan operativo, plan-para eventos y actividades especiales. Publico interno y
- externo. Las diferentes generaciones {baby boomer, x, y o tillenials, z). Dénde, qué 'y cémo |
" tomunicamos - o - >

Uniidad 2: - S _ AR :
* - La arganizdcion én crisis: La crisis en |4 organizacion. Toma de decisién y liderazgo en la crisis:
. Elaboracién-de escenarios, La relacién de la organizacién con jos medios en tiempos de crisis.
La relacién con ef plan estratégico y el plan operativo. . . . - _ .

. Crisis de’ fos* asuntos ptiblicos: ‘Momentos  de unha crisis: ‘preparacién, inicio, control y

ias. Andlisis y di 0s'y estudios de la organizacién -

- Unidad 3: ; : . : : o :
~ Plonificacion de la comunicacisn: Diagnéstico. Objetivos. Publicos. Definicién de los mensajes -
clave. Canales. Alineacién de todas las -comunicaciones de I ‘organizacion. Comunicacion
-~ forimal e informal. Identidad e imagen. Capacidades de |a organizaciéi. imprevistos. El rol del
CE relaclionamiento con los medios yactores estrotégicos: Actores estratégicos ~ identificacion Yo
construecién de alianzas positivas. El valor de la relaciones. - . T e
~Matrices para el anlisis estratégico de los actores. Establecimiento de redes no tradicionales. - - -

o




. Unidad 4:

" la culturg corporativay ej clima a_rfganigqqional: Caractéristicas e 1a’ cultura Qrganizacitfﬁé;; 2" A

~Transmisién Y comunicacién de la cultura a lcs'_'actore's-del--s'ts‘tema.__Efectos del clima sobre'ta. .
organizacion: resultados individuales; resultados de grupo, resultados organizacionales. La .

. medicién def clima’ organizacional, _
- ~Cultura corporativa y estrateglas de cambio organizacional. E! rol ‘del publico - interno y la
incidencia del clima organizacional, -~ . . R

Unidad 5: e e L
:.Comunicacion - internacionai: Marco tedrico y evolucion: histdrica de la comunicacion
internacional, Estructura de Ia'c'omunicacién internacion_'al._l_n'fprmacién global e informacign

local, Diplomacia pliblica y":'elabor_é_cfc}n' de [a ‘Imagen nacional externa. Cumplir con-el -~
Reglamento Sa'nitario'Internacional_(ﬁsn’.“; EIRSI como estrategia; e

* RSl es un instrumento jurfdico internacional de cardcter vinculante para 194 paises, entre -

. fronteras y amenazar a poblaciones de todo el mundo.

" Unidad - T I e
. Estrategias de difusién en la_convergencia te medies: Nuevas estrategias de  difusién de -

Intervenciones estratégicas para.la mejora del clima, -

-contenidos audiovisyales, Nuevas tecnologfas de la ‘comunicacién. Oportunidades y barreras.

. Redes soclales y nuevas herramientas de comunicacién. Impacto en I socledad y en'la
- organizaclén. La planificacion el su visién estratégica. . . . S R

- Lo comunicacldn publicitaria: Impécto. Lo deriotado y lo connotado. Objetivo y subjetivo. El -
~marco formal: Normativa vigente en‘la promocién y publicidad de productos para la salud.

6. Estrategias .dé’Enséﬁa’riza. 'A_cth?ida'de's.;j.ré'aliiar.

El. abordaje de este espacio curricular ‘serd: tedrico-practico. En este sentido, - las clases
-contendran:: exposicién tedrica del profesor sobre el terma a tratar. Introduccidn tedrica
- prictica junto ala discusion guiada de la bibliggraffa o un caso de estudio. Resolucion grupal o

- Andividual de un caso de ‘estudio.. Andlisis, grupal del caso de estudio. Exposicién grupal o

*Individual de_los_jp_articfpantes_._ LR FRUREE
En-algin tema especializado podia su'mar's;‘gi_ur_i__expos-rto_r-__expertp_.- -

" 7. Bibliografia de I actividad curricular,

*. Carlos Matus; Polftica, Pianifi¢act6n'i/'Gob‘ier_n-d,_-ﬁ'undacién Altadir, - .-

. Carlos Matus, Adios, sefior Presidente, Editorlal Pomaire, Caracas, 1987,

Igarza, Roberto M. Gestion de pro'yei:'tbs..dg_’t_omunicacidn, cultura y educacion, Apuntes de

- cétedra, UAB, Barcelona, 2004, - L D ST .
- Elizalde, Luciano H, Las estrategias de las crisis piblicas. La funcién de g comunicacidn, -
~Buenos Alres, La Crujfa ediciones, 2004, : ; '

S '_.'Eliz'a'ldé,'--Lucia_r']o" H. “Asuntos ‘pubiicos, ‘escenario publico y comun_icacidn.'-Intr‘o’duccién‘_y PR
. -conceptos basicos. Notas técnicas para el analisis de casos y la discusion en clase. Buenos -

- Aires, Facultad de Comunicacidn, Universidad Austral, 2006.
' Chfas, Josep (1995) Marketing Ptblico, Mic Graw-Hill, Madrid. ST c :
- lzurieta, Roberto y otros, Estfg egias de Comunicacidn para Gobiernos, La Crujla Ediclones”, -

- Gauthier, Gilles, Gosselin, André, Mouchon, Jean (comps.) "Comunicacion y Politica® Gedisa el

“Editorial, Barcelona.




o Bateson, Bnrdwh:stell Goffman yotros, La fiveva comumcacron Barcelona Kairds.

o - Habermas, Jurgen. Teoria de Ia accron comunicatrva Buenos Alres Taurus 1989 (1981).

Matterlat, Armand. La mundializacién de o tomunicacion. Barcelona; Paidés, 1998.

- &Bacon, 2002,
' '-‘-'Paladmo, M., Alvarez Teuelro, C (Ed ) Comunrcacron empresana re5ponsab!e Ed Temas Bs.

= _'Igarza, Robetto. Burbu_.ras de Oc!o, La Crujla, Buenos Aires, 2009

i 'Bettmi Gianfranco, Las Nuevas Tecnolog.ras de la comunrcacron Paldos Buenos Aires

o Verdn, Eliseo. Esto no es un libro. Col. El mamiffero parlanta, Gedisa: Bar_celona 1899,

Capriotti, Paul. Piany‘“cacfdn Estrategrca de la Imagen Corporatrva Barcelona Ariel, 1999
. Chaves N, Lg imagen corporativa, Editorial Gustavo Gili, SA, Barcelona, 1988,
Costa J. Imagen Corporativa en el s:glo XXI, La Crujia, Buenos Alres 2001
Del Prado, L. Comportamrento Orgamzacronal Buenos’ Aires, EDUCA 2000 Ll
Robblns, S.P. Comportam:ento Organizacfonai ‘Teoria y Practrca 7" ed » México D.F,, Prent:ce~'.--‘ B
" Hall Hlspanoamencana 1998, . :
Argyris, C. El individuo dentro de fa organrzacfon, Barcelona Herder 1979

- Bartoli, A; . Comumcacron v Organrzacron. La orgamzaclon comunicante v la comuni rcac; dn" N .- e
- organizada, Barcelona, Paidos; 1992; - L

. Doug!as, M., Cémo piensan las !nstitucrones Altanza Ed:torlal Madnd 1996 C
- D Aprix, Roger Lla: camumcacidn para:el cambia como conectar el Iugar de trabajo con lasf'_'_

- .cambiantes demandas del- mercado” Ed. Granlca Buenos Aires; 1999 EESRATE

. Quirke; -Bilf, “Making the connections: using rntemal communicatron to turn strategy mta L

" action”, Gower Publlshlng erlted Abingdon, Oxon Great Britain, 2000 .

- Smith; Lyn, "Eﬁ’ect!ve Internat Cammumcarlon ,"Kogan F’age lelted London Great Brltaln R
2008

. - Douglas;’ Mary, Cdmo plensan lasinstltucfanes Madrid, Alianza Edltonal ‘1996,

- Durandin, Guy. g mformacron !a desmformacmn y la rearlfdad Barcelona Editorial Paidos ' B
. 1995(1993), - i

.. Pinker, Steven. £/ :nstfnro dej /enguaje Cdmo crea el lenguaje la mente, Madnd Ahanza, 1999
C{1994), - '
: _'Sfez Lucuen. Crftrcaafa comumcacron Buenos Arres Amorrortu edrtorral 1995 _ S
Alleyne Mark. D, mtematronal Powerand !nternatronal Communicatron London, MACMILLAN'_. e
Press Ltd., 1995, -
" Gifreu, Josep. £f debate mtemacronal de la comumcacron Barcelona Anel 1986

- Me Pahil, ThomasL Globa! Commumcatlon Theones Stakeholders, and Trends Boston, Allyn S

- “Mureiano, Marcuel. Estructura y Dmam.vcu de la Comumcacron !nternacronal Barcelona Bosch e
1992

A8 2006

; Castells, Manuel. Elsurg:m.vento de Ia socredad de redes. Ahanza Madrld 1996

- lgarza, Roberto. Nuevos Medios. En Barcxa Pedro Luis. No SeamOS ingenuos, Santillana:
Buehos Alres, 2007.. '

. Kreps, Gary L. Lag comumcac.ron en !crs argamzacianes Segunda edlclon Adduson-Wesley '
: Iberoamerlcana Buenos Aires, 1995~ .- FE
_'Moncada, Alberto. Mampu!acron medlatfca Educar mformar 0 enrretener Ediciones
- Libertarias. 2000,

.\ Pacey, Arnold. La cuftura tecno!ogrca Fondo de cultura econdmica. Mémco 1990.
. Pérez Tomero,_Jose Manuel (Cdor) -Comunicacién ¥ educacron en la sociedad de g
mformacion Nuevos Ienguajes Yy conciencia critica. ‘Paidds. Barcelons, 2000

. _Aaker D. A, Butlding Strong Brands, The Free Press, New York, 1996
- Kapferer L.N;, Strategic Brand Management, The Free Press, New York, 1993,
s 'Semprml A, £l Marketing de la Marca, Paidds, Barcelona, 1992, _ o
" Dondis D.; Lo sintaxis de’lg Imagen, Editorfal Gustavo Gili, 'SA, Barcelona 1973 .
.-'__-Joly M., La :magen _ﬂI(J Editorial La Marca Buenos Aires, 2003.- '
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- Joly M., Introduccidn af andlisis de la imagen, Editorial La Marca, Buenos Aires, 1999,
- Chaves N., La imagen corporativa, Editorfal Gustavo Gili, SA, Barcelona, 1988.
- _Frutiger A., Signos, sfm'bof'os,;'marcdsg- SEﬁalés,- Editorial G'u_stay}'_éi'GHi;__'S'A,' Barcelona, 1981
- Wheeler A, Designing Brand Identity, John Wiley & Sons Inc., New Jersey, 2003
" Costal., Imagen cotporativa en el siglo XXI, 1a Crujfa, Buenos Aires, 2001,
“. Organizacién Mundial de 1a |
© Ginebra, 2016

: 8. 'Mbdalida'd'_dé 'eval'ua_ciéii_y5réqt1_isi§:q'$"-d'é.a probacién y'pr_omo'ﬁiﬁﬁ. B

;Salud,"-_ﬁ"_egld?ﬁénto'San!ta_rio International (2005), tercera edfdén}",‘." s

- L evaluacién de los aprendizajes y los requisitos de aprobacién consiste en la ponderacién de -

ejerciclos y' actividades de ‘evaluaciéri “periddicas p
-~ La calificacion final que cada uno de los participantes obtendra al final de la cursada tendrd.

- tres componentes;

1. participacién enclase; -~

or clase, a modo de seguimiento del -

2. elaboracién de un trabajo f_l'h_a_l ;.’Iﬁd_'i'yidpa_]_.]_ueg’o deif’(n_aliiada_ Ié materla. Consistente en

una planificacion’ estratégica de la comunicacion de un'tema a definir por el maestrando o

. -en contordancia con el profesor para la resolucion de una crisis o'posible crisis,

3. elabotacion de un’ trabajo"-grup_'él_--dé__--'anél_is_is_'r')ublicitario,'-_-qu'é_fdéberé ser presentado .

- durante las dos clases finales y defendido en un coloquio grupal.

La modalidad de la evaluacién sér;’;-prezsﬁe'_r'i_c'_i_a];_ o




_ MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA

__ ACTIVIDAD CURRICULAR:
PLANIFICACION Y GESTION DE LA SALUD

- 1.1 Denominacién de la Actividad Curricular
Planificacién Y Gestion De 1a Salud R _
: 1.2 Carrera que se presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular,
Carrera: Maestria en Clencia ‘Reguladora de Productos para 2 Salug -
. Orientacion: . S T RS SR
‘Modalidad del dictado: Tedrico préctico. Presencial

- Cardcter: obligatoria
- -cpntenidosy'vinculacién con IQS_obje:tIir'o_S--d'e la carrera: - : :
.-Ala hora de elaborar un progi-améf_sbl_‘a_fé-pllanificacién y gestion en salud en el marco de Jas -
acciones regulatorias de productos para la salud, considefamos giie es fundamental entender

~sobre las problematicas relacionadas con planes, programas, gobernanza y liderazgo en -
~ Politicas de Salud, sus distintos actores y. elementos inclufdos ‘en este’ proceso. Asimismio,-

£

- Carga horaria semanal; Colen
' " Total: 64 horas (32 tedricasy 32 pricticas)

* Equipo Do'c_ehi:é :
 Bioquimica Patricla Andreo

~.Dra Viviana Bologna

* Contador publico Alejandro Burgos
‘Objetivos
Se espera que el maestrando al finalizar la cursada de Ia actividad curricular, sea capaz de;

como estrategia de intervencion . F

* Disefiar e implementar la programacién considerando acclones Intersectoriales e
interdisciplinarias y promoviendo su participacién y la responsabilidad de todos
los actores, L PR _ _
e Brindar herramiéntas para ei andlisis y revision de la'practica desde la perspectiva
dela planificacién en temas de regulacién sanftarfa. 0 Lo
*  Reconacer las ventajas de utfilzar el enfoque estratégico en lo relacionado.conla~

i Cu EALELEn e e coconte

* Comprender [a necesldad del uso-de Ia planificacion en laactividad regulatoria




® ldentificar la r'e'i_aci'é_hfént'r_ﬁe 1a planificacién v la actividad reguladora en temas de -
medicamentos, alfm‘ént‘os,'y'Te_cnologfas' Médicas = Sl R
Contenidos
UNIDAD N2 1
Introduccidn a las ‘Polfticas 'Pﬂ_b]i_ba_é’;’.'.-Politlcas de -Salud, .Po:l:ft'_ica"Fa'rmacéutica, Politica de : .
Medicamentos, Alimentos'y Tec_ﬁq_l_ogfa_'Médica'en'la Argentina Planes, programas, gobernanza . -
'y liderazgo' en Politicas de Salud:. distintos actores. - Procesos ‘de -disefo, formulacian y-oo
-aplicacién de politicas. Fuentes de informacién en I3 era de Big Data, Big Science. Acceso ala.
informacion:’ ST R

UNIDAD N2 2

- ‘Planificacién: Definicién. ‘Bases . conceptuales. '-Procesos.__Tipc'is_.'. -:_P'léni_ficacic’)n de accién: - -
- Descripcion. Principios bésicos;'_Re_(ju'tsos'-hu'm'anos. Modelo basico para construir un plan de -
~acelén. Plan de trabajo. Piarii’ﬁ’ca(’:i_én*esfc_ratégica. Definicién. -Diferencia con planificacién -
- operativa. Etapas. Estructura. Resultados . SR T

UNIDAD Ne 3

- Programacion de acciones. Elementos. Diferencias con a planificacién.. Metodologfas agiles
_ 'para el cambio: Ventajas e fnconvenlentes. Cambio organizacional.. Definicién. Fundamentos. -
Etapas: diagriostico, preparacion, ejecucién, mantenimients - o :

UNIDADNe 4

o Organizacién de Programas, planas y sistemas de salud: ‘marco normativo, financiamiento, =
‘actores participantes (der‘échosZy-ﬁobligaciones), cronograma ‘de trabajo, metodologla de . -

trabajo, Indicadores, manual de -b'u"é'nas_'_.précticas, evaluacion' {proceso de  recoleccion de .
informacién ‘para Ia evaluacién). Objetivos y metas a mediano y largo plazo, desarrolio y
--consolidacién de'los programas, pla_'nés-.y sistemas de salud, - '

UNIDAD N2 5

Enfoguie Sistémico. Andlisis de Organizaciones bajo este enfoque. La administracién desde ja .~
Vi ica.. La gestion” por procesos. Los Subsistemas. Resolucion de problemas y
-tonflictos. Presupuesto y costos. Presuptiestos piblicos y privades. Etapas de presupuesto. .
_Etapas del gasto. Funciones puiblicas del Ppresupuesto. Clasificatién de costos, Analisis de -
Costos. Los costos y presupuestos como herramientas de gestion y toma de decisiones.

. UNIDAD N2 §

~Conceptos bésicos para Ia 'geS’_cic’m.:'c'n_')mpl'eji_d_a'_d: principios de la Complejidad. Modelizacién - -
de los sistemas complejos Estr'ategié; Conte'p_to_s basicos: Téctiba.'Est'rat'_egia. Logistica. Nocidn -
“de autoridad, Factores constitutivos. Tipos de organizacion. Réfmora burocrdtica. _
-Componerjtes del cambio.- Rigidé;iés_truétl_jfar institucional. Planificacién. Método y estrategia,
: __Tip'os'de’.planificatiéh. : Plah'iflca'cién:en"la géstidﬁ. Matriz de FODA vy Cruz d'e_Pdrte'r. '_ - :' R
' Gdbem'abi'lida’d_'.P'roye«:tos de -gdbié'm'o‘.-'Goberhabilidad. Capacidad para gestionar: Disciplings -

o -\_.ré_'rtic'a_les'._,_'Pr_o"bl__ema's de la realidad. Planificacién Estratégica Situacigial.




- Metodologia de Enseﬁ_:el'r_j_zai 'Ré'tuf'sﬁ's D'idéi:t'icos

o 'literatura cientffica,

- Se utlllzaran recursos multimedla como soporte para la exposrmon. Asm'nsmo se pnwlegraran

las herramlentas de trabajo colaboratwo que permitan a los estudlantes transitar-
' eficientemerite los teémas - de Ia asngnatura. Se preve elaborar grupos de discusion con’
-resolucién de casos Vs problemas de acuerdo a los diferentes temas de abordaje vmculados
- especialmente a la vigilandia de medlcamentos allmentos productos medicos. Se utilizaran -
-..graf' icos, tabla cuadros etc. : _

e Los casos podrén utilizar elementos de Programa de’ Pesansas Sustema Nac;onal de Farmaco
g \ngllancra-' Vlgllanma Allmentarla~ Programa de Tecnowgnlancua-ANMAT Federal: delegamones _
de la ANMAT del interior del pafs ANMAT como Agencna de’ Referenaa de Red Nacional de o

ﬁ .-__Laboratortos de Alumentos (RENALOA) entre otros

Evaluacnon

- '_'Se reailzaran Ejel‘CICiOS y actlwdades periodlcas~ evaluamones parcnales- oMo instancias - de

_ - procesa y una actividad mtegradora flnal que permita a los partlmpantes a través de una
produccmn escrits mdlvrdual reﬂemonar y apllcar los pnncnpales conceptos trabajados en I
_ amgnatura que deberan presentar en clase '

'Este Trabajo ﬁnal practlco mtegrador se reallzara medlante uha’ puesta en comin con

s exposxcnon y propuesta de resolumon de los casos estudiados,

. La acredltamon flnai de la as:gnatura se realtzara bajo las normatwas wgentes enla Facultad.

: '-La e'\raluamon fmal serd presenmal
. _Blbhografna
é OMS/OPS Proyectos y programas Ultlma VlS!ta

https //www paho, org/arg/mdex phn?ontlon-com 'br'on'nrd&viewénronnr'o&ltemId=2
3 —ee R

" -'OMS (2011) EI 5|stema de salud argentmo Y su trayectorla de largo plazo: Logros _
~ alcanzados y desaffos futures. Ultima-visita ... -
https://www.paho.org/arg/index. php?option=com content&wew—artrcle&ld =860:el-
- sistema- saIud~argentmo-travectoria Iarfzo plazo- Iogros arcanzadOS desafios-
' futuros&ltem1d=225

OPS/OMS Red PARF Red Panamericana para la Armomzac:on de Ia reglamentacron
: _-Farmaceutlca - Ultimia- visita : c
- https:/Mww,paho. org/hg/index. phn?optlon =com’ content&vuew—artrc]e&rd 11818%
...'.3Aacerca de-la=red- Darf&catid-8594%3Aacerca de&temids= 41774&lang—es '




OPS/OMS (Calrclad y Regulacron de Medlcamentos y Tecnologlas Sanitarias, Ultrma%"

visita

hitps://www, paho org/hq/mdex nhn?optlon com content&vrew artrcle&id 2384%3
acerca-calitad-regulacion- medlcamentos~tecnoloe|as- e
san|tanas&cat|d—126?%3Aquahtv«reeuIatlon medlcmes health-
'_technologres&ltemrd 11?9&lane-es

OPS/OMS Sistema de Evaluamon de Autondades Reguladoras Nacionales cle_-'
‘Medicamentos. : SN
- https://www.paho. ore/hcr/andex php?ontlonacom content&vrew=art|cle&td 1615&It -
_emid= 1179&lane—es : '

: Moore G. Redman S, Hames IVl Todd A, What works to lncrease the use of research i g

population hea]th polrcy and programmes a re\new E\ndence &-Policy 2011; 7: 277-__.-"" '
: 305 _ _

'M'urthy L. Shepperd S, Carke MJ Garner SE, Lavis IN. Perner L et al Interventions to:'
-improve the use of systematic reviews in decrsron—makmg by heaith system managers,

policy makers and cllnlc:lans Cochrane Database Syst Rev 2012 Issue 9: Art.No
CD009401

lavin JN Wllson MG Oxmian AD Gnmshawl Lewin 5 Frethefm A SUPPORTTools for
-evidehce -informed health Polrcymaklng (STP).- 5. Using -research evidence to frame
options to adres a problema. Health Research’ Policy and Systems; 2009 (acceso en 20 :
abr 2018) ; (Suppl 1) -85 dol: 10.1186/1478- 4505-7-51:85, Dlsponlble en .-
http://fwww, health policv-svstems com/content/‘ndf/1478-4505-7 $1-s5.pdf

Fafard P. Ewdence and healthy publlc policy: msrghts from health and pol[t,ca| s
sciences. Canada' National Col]aboratmg Centre for Healthy Publlc Policy 2008
' Dlsponible en: http: //www ncchpp ca

' Frethelm a, Munabi- Bablgumlra S Oxman AD Lavm N, LeWm s; SUPPORT tools for - .
- evidence informed health Pollcymaklng (STP) 6. Using research evidence to address .
how an-option Will be impilemented. Health Research Policy and Systems 2009 .
{acceso 20 abr 2016) 7 {Suppl 1): 56 doi:10. 1186/1478-4505- -7-51-56) Disponible en
- http: f/www heatlh- pollcv-svstems com/content/pdf/1478—4505 7-51-56.pdf :

Gambr MO Conceptos basrcos en el analrsus de polltlcas publlcas Chlle Departamento
de Gobierno y Gestién Piblica del. Instrtu‘to de Asuntos Publicos de la Universidad de
Chile; 2007, {Documentos de trabajo 11) (acceso 1 abr 2016) Disponible en :
http://repositorio.uchile.cl/bits- -~ - L O
' .tream/handle/2250/123548/60ncentos- %ZDBasico_s Politicas Pubicas.pdf?sequence=

WHO: World Health Orgamzatlon Knowledge Translatlon Framework for Ageing and
- Health Geneva Department of Age]ng and Life Course; 2012

Bosch—Capblanch X, Lavin" JN LeWm ‘S, Atun R, Rattlngen JA e‘c at Gu1dant:e for' . '
ev]dence |nformed policies . about health systems rationale for and challenges of -




guidance deveIOpment PLoS Med  20i2; (3) 1001185,
dol;10. 1371/Journal pmed, 1001185 AT

Dobbins M, C!]ISka D Butt M, The effectlveness of kn owledge translatlon strategies
used inpublic heatlh a systematlc revlew BMC Publlc Heatlh 2012 12:751

Koontz H., &WEIhl‘lCh H A (2004) una Perspectiva Global Ed IV[cGraw-Hlll Mexfco

.'Serra R, & Kastika E. [1994 Reestructurando empresas Buanos Alres: Edtcuones
.Macchn : _ R _ 5

Peralta). A.(2009) La Gestién Empresarial y los costos. £d, Latey




 MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA
R Actividad Curricular

] ~_ PROGRAMA ANALITICO: L
- ESTUDIOS FILOSGFICOS Y SOCIALES DE LACIENCIAY LA TECNOLOGIA |

* - 1.1. Denominacion de la aét’i_\'fi'dad:_éuif_ri:c_u:l_ér:" . .
Estudios Filoséficos Y Sociales DelaClencia Y La Tecnologia

‘1.2, 'Carrera que se presenta a acreditééfdn__en la'que se dictafla‘ aét_i_'vid_ad curricular.

. Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para fa Salud
Orientacion: © e e S
- Modalidad del dictado: Teérico préctico. Presencial

Caracter: obligatoria
Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera; _ _
“El estudio social de la ciencia'y la tecnologla y en este sentido las caracteristicas de la ciencia.

 reguladora junto con los actores involticrados e intereses y las polfticas clentifico-tecnoldgicas -~

en-que’ se Insertan. resuitan altamente relevantes en Un"posgrads como el presente. -
Entendiendo que el presente posgrado - en - ciencia reguladora. incluye, desde distintas

perspectivas cientifica, ‘téenica sanitaria, los diversos . procesos . irivolucrados en o] -

- descubrimiento, evaluacidn, produccion .y 'comercializacién de  productos sanitarios;
- consideramos que -esta -asigriatura 'SErd un- gran aporte sustantivo ‘al desarrollo de ests
“Maestrfa. . : Slemeslion S - .
.- Z Equipo Dbce'n_te. _ e
. 2.1, Responsables.a Cargo de'la'ac_tivid_a_id'culcrit_:mar.

- ® Dra.Karina Alleva
e - Dr. Fed'erico Vasen

_2.'.2._:-Pr"ofes'brg's:';._ .
-.'L'is.tad'o Ele'p;ofeso'res
-s.' 'Dré.'kar.i'h_a Alleva
.0 Dr Federico Vasen
' '3".-_.'Ca:.rgaf-!é)l.'ari'a..to_t'al:. 48 HS
_..jIIV_i'(_Jdé.Ii(.:iad :ﬁreséﬁcial -
Ll CARGA f-E'o'Rl't_':A':"zz_l HS

- CARGA PRACTICA: 24 Hs




. LAS ACTIVIDADES PRACTiCAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA.
“NO” SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI'USO DE LABORATORIO

"4, Objetwos

Al termlno de ]a cursada nos proponemos que el estudlante 58 encuentre en condiciones de

Conocer las prmcupales reﬂexlones académrcas 50bre Ia cxenma y la tecnolog:a
“Analizar las corrientes de mas mfluencia en la filosofia de 1a ciencia -
- Comprender fr]osoﬁcamente la dmamlca del fendmeno tecno!ogico .
" Reflexionar sobre el contexto socmpohtlco en el que tiens l'u_gar la clencia reguladora.-

- 5. Contemdos

Paradlgmas programas det mvestlgacu)n
--_Concepcrones semanticas de las teorias Conceptos leyes, teorfas v explicacmn cmnti’fica
Filosoffa general de la ciericia g ﬂosoﬁ partlculares de la cmncta Fllosoﬂa de las ciencias -
: blologlcas Exphcacrén en ciéncias blologlcas, dIscu510nes actuales

Unidadz FllOSDfla dela tecnologla._:. E R
. .'Dlscusmnes axmloglcas en ciencia y teenologla. Valores eplstemlcos y no eplstemlcos en la
aceptacuon ¥ rechazo de h|pote5:s bajo mcertrdumbre
. .Concepmones filoséficas del desarrallo tecnologlco autonomja y determlnlsmo social.
i -:.Rlesgo tecnologico & dlscusmn sobre el pnncnplo de precaucisn. -

Umdad 3. Estudlos soaales de la Ctenma y ]a tecnologla.
- El estudio social de la ciencia y la tecnolog:a Perspectivas funcionalistas y constructlwstas
-Caracterlstlcas de la ciencia reguladora Actores involucrados mtereses
Po!ftlca de c1enaa tecnoiogfa e mnovaclon Clencm para la polftica y polltrca para la ciendia.

Estrateglas de Enseﬁanza Actlwdades a reahzar,

S La ensenanza se reahzara a través de clases teoricas y clases practlcas. _ .
- £n las pnmeras Ios docentes presentaran a Ios alumnos los conceptos centrales de cada eje.
temético a través de expos:crones orales con soporte mforrnatrco. En‘las clases. précticas se -
"_realrzaran EJEI‘CIC[OS de lectura dlrlglda yse trabajaran los contemdos con materlal audlowsuaf

_ Fmalmente, 56 propondran actmdades de dlscusron sobre’ maternaies dlspombles onhne y

g -’.amphar asf los matenales de consulta.




o Umdadl : S
L. Asortlacién Ernst Mach (Hans Hahn Otto Neurath Rudolf Carnap), “La concepcion S

o Umdad 2

Umdad3 o S o S
e Gluckman P, (20.‘14) “Pohcy The art ofsaence adwce to government ¥ Nature 507, '

7. Bibhografra de la actiwdad currlcular. :

o 'Untdad de !ntraducc:on

® Echeverrra,J Frlosofia de Ja crencna Akal Madrld 1995 cap i! pp 51 66

_--crentrf‘ ica del mundo el Clrcuio de VIena” Redes 18 (2002) 103-149

® . Diez, J.A. y C.U. MOU]IHES, Fundamentos de frlosoﬁa de ]a c:enc:a, Barcelona Anel SRR

1997, Cap. 1, 8y9 :
® - MouhnES C.L. Plurahdadyrecursion Alfanza Madrld 1991 Partel pp. 13-103.

o 'Rosenberg, A, and Mcshea, DW Phl[osophy of bfology A contemporary mtroductlon RERe

2007, lntroductlon, pp 1-:11

- Feenberg Al Ma!"CUSE ar: Habermas Two Cntnques ofTechnoIog'y ! Inquury, 39, 45~70
. ® . GOmez, R, La dlmension valoratlva de las czencnas Bernal Umversndad Nacional- de'. -
- Quiimes, 2006, caps Vi e IX, : S : :

e "Gluhano, G. Lg mgeniena Una mtroducc.ron anaht:car a. la profesron Bs As Nueva"‘- o S

Librerfa, 2016, ¢ap 3,

' _é '-Jasanoff S. (1993) ”Bridgmg the two cultures of Rrsk Anaiys:s” Rrsk Analysrs 13; 123--' . i

129

. Pinch, T.y Buker W (1937} La construccnon social de hechos y artefactos En Actos S

actores y artefactos soc:obgra de Iar tecnalog:a Berna! Umvermdad Nacional de s
Quilmes - :

3_163—155

s Krenmer, P.et al (2014) El estudw somaf dela mencxayla tecnologla eh Amenca Latinia: '_.-: e br
e mlradas, Iogros y desaﬁos &h Perspectrvas Iatmoamerfcanas para_el estudfo de Ia_.' -

“Clenicia yla tecno!ogfa Mexico, Srglo XXJ

E . _'a 'Todt 0. etal (2010] Valores no- epistemicos en’la cnencra reguladora yen ias pOIItICBS._.j S

- .. publicas de ciendia e mnovamén. Argumentos de Razén Técnica, 2010, (13): 41-56 =
e Vélho, L (2011) Concgitos de Ciencaa € a Polftica Clentrﬁca Tecnologrca e de lnovagao; o
Soc:ologias (PortoAfegre) 13 26), 135-141 :

'.-.:8 Modahdad de evaluacnén y requisftos de aprobacion y promoc:on. SR

. 3";'EI estudlante deber3 acredltar el porcentaje de aSistencra segun normatwa vigente en la
o _facultad : :

: La evaluacron del curso se realnzaré a traves de dos instaricias. - -
- En primer termino ios alumnos deberan preparar una exposlcron oral sobre un: texto de Ja
__"biblrografra oblrgatoria que reahzaran ante todo & curso, Para’ ello deberan preparar una
. presentacion ‘ensoporte. mformétlco‘ Los textos y las fechas de exp051cwn se acordaran con el S
: :_equrpo docente en la pnmera clase. - : :




: --.8.1.-Modal'idad_ de evaluacién:

'préjsén’cla-l' ¥ mediante I3 e_ntregé de 'prodqccidnes de los estu'diarit_és'.- '




~ MAESTRIA EN CIENCIA REGULADGRA

_ Actividad Curricular o

- GESTIG'NFD_E'-PRt)-vE‘c_:'Tos' CIENTIFICOS

- 1.1. Denominacion de [a actividad curricular: Gestin de Proyectos Cientificos
12, Car'reré__que'Se presenta‘a a‘b’reqifacid'n en la que 's'g'_dik_*.ta Ia_acti'vidad'curriéular.

~Carrera: Maestrfa en Clencla _-Régiﬂ_'aii'braﬁdé 'Pi“oddi:to'_s parala Salud' '
- Orientacion: - = e TRV
- Modalidad del dictado: Tedrico prdctico. Presencial

_Cardcter: obligatoria -
i “Contenidos y vinculacion con ios objetivos dela carrera;

Este posgrado en Clencia Regdladé_ra;in-cl_t_jyefdesde distintas per_Sp_éttfvas clentifica, téenicay .

_ sanita'ria,-losdiversos_ p'ro;esos'_.inv(_:rluc_ra‘d_os'en’ el deScub'rim-ié'nto, evaluacién, produccion y o
- comercializacién de preductas - sanitarics, y -ademids: estudia como fluye 'y se recopila la..

“informacién ‘generada’ por todos | 0s agtores. invelucrados, cémo- se ideritifican peligros y

~ Este trabajo puede gestionarse como -proyet_to-cientfﬁco_y__tom'ar declsiories en cuanto 5 |3 R

U bHndar apo'yb-_y'a'tompaﬁamxentofa:la"corié’c'r'uc-ci'én dé un trabajo’ de gestioh de un proyecto -

o _CARGA TEGRICA: 24 Hs

- - cientffico e el campo de la Ciencia Reguladora, -

'1'-'2.-Equibbbbicente; . S _
2.1. Responsables a cargo de Ja actividad curricular,

.~ ® . DrPablo Evelso BT
e DraSilvia Lucangloli =

-2.2. Profesores:
- Listado de profesores

: * DrPablo Evelson
e “Dra Silvia Lueangioli

S .'.3.' Carga quaria_totalz 48Hs

 - ':N'l't_)'dalida'd Presendial

- CARGA PRACTICA: 24 S

analizan riesgos asociados y, fundamentaimente, cémo se construye a evidencia que sustente. .~




o tecnologlcos

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA,
“NO”. SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI USO DE LABORATORID

A

4. Objetwos o

: AI termmo de la cursada nos. proponemos que e estudlante se encuentre en condic:ones de:

e _--AquIrlr conocnmlentos y herramlentas bisicas sobre plamﬁcacmn y gestlon de
' provectos clentfficos: y/o tecnologlccs
o Relac:onar las proyectos C!EﬂtlflCOS <on mnovacnon _
o Caracterfzar la normatava y procedlmientos de proteccmn de resultados g

_ 5. Contemdos
'.-Unidad i: '

__'.'_Conocrmlento ¥ herramientas basicas sobre plamﬁcaclon ¥ gestlon de proyectos cientificos y/o

L Diferenmas entre plan programa Y proyecto
. Panorama nac]onal regional e Internamonal _
Conceptos baswos sobre innovac;on y sustemas deli mnovacnon
Apltcauon en el amb:to c]entffco y: socioeconomlco
Unidad 2: L
' Tecnlcas de plamflcacnon de proyectos ClentIﬁCOS
Ejemplos de casos practicos _
o _Fu_z_entes de f_m_anc_lamiento. : )
_: 'S_c'fcios tecﬁblégim#.
| -U'nid.ad 3; _ o B
S Proteccuon de resultados Prop|edad intelectuai _ _ |
: 'leusmn \; explotac:on de Jos resultados cuentfﬂcos y/o tecnologlcos Procesos de transferenma

Estadfstlcas e indlcadores de c:encna B mnovacnon

L '5. Estrategras de Ensenanza Actlwdades a realizar.




Se incluirdn diversos formatos multlmediales presentaclones dlnamrcas con hipervinculos alz

bibllografla y videos..

7 Blbliografla de Ia actiwdad curncular

s Herrera Amﬂcar. Clenma ¥ polftlca en- Amenca Latma. - 1a ed - Buenos Aires & -

g 'Btbnoteca Nacional, 2015

6 'Mumstro de Clenma Tecnologna e Inhovacidn Productrva Sistema Nacional de Ciencna :

" Tecnologia e Innovacién 4 Argentmo ‘Buenos Alres, 2015

e Ministro de Ciencia, Tecnologfa e lnnovacién Productwa Espacios para la innovacxon":

Buenos Aires, 2015.

- » _Plan de Argentina 2020 Mlmsterlo de ciencia y tecnologfa Presndencra de la nacmn

www.mincyt, gob. ar/adJuntos/archivos/000/022/0000022576 pdf

® Modelo de gestlon e proyectos de ciencia; tecnologra & innovac:on fmanc:ada con_"'

-fecursos del estado. Rodrfguez Arroyave C., 2015.

' Ry Starpup y Spinof-f defmlclones, drferenaas y potencnal:dades en el ‘marco . de Ia_ :

economfa del comportamuento. Montoya Pineda D, CONTEXTQ, 5: 141- 152, 2016.
s Planmng and Managmg Sqentrﬁc Research Kenneth B. Edltorlal AnuPress 2014,

' -'8 Modalldad de evaluacién ¥ requnsutos de aprobacuon Y promocloh.

' La eVa]uacién de los aprendxza]es y Ios requnsntos de- aprobacmn consiste en la ponderatlon de'_-'_ '
EJercic:os y actividades de. evaluacibn perlédlcas por clase, a-modo de seguimiento del P
“proceso, El. estudnante debera acredatar, ei porcentaje de aslstenua_ ségln normativa vigente

en Ja facultad

' Asimrsmo se les sohc:tara una actmdad mtegrador'a f_inal, pre_séncia'l e individual con consignas <

: a defmrr oportunamente

S % 1. Modal:dad de EValuacion presenc:a] y mediante la entrega de producc:cnes escritas.




* MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA
. Actividad Curricular -

R PROGRAMA ANA.I..ZI'TI(:ZO:. S
| Ec‘oNo'Mi_Aji'E.'O}LiTich_DE'.Q-A-_clE'N'c:lAY_LA
. TECNOLOGIA T

“1.1. Denominacién de la actividad curricular:
- Economia Politica de Ia C'ien'cia"y-I_a:Te'c’no'l_dgfa-'_-
- 1.2.Carrera que se présen_ta a aé_réditac'ién'.-é_n la que se dicta Ia ac't'iv'idad curricular.,

- Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos paralaSalud~ -
Orientacién: . T L :
- Modalidad del dictado: Tedrico p'r'éctico.'__Pr_s’.‘s_e_n'c':ial'
Cardcter: obligatoria - -

Contenidos y vinculacién con los objetivos de 1a carrera:

2Equ1po Dt_rc_enté_.'- 3 e S
2.1, Responsables a cargo de la actividad curricular.
. ®:Dr, Daniel Maceira - BRI

¢ Abogado Gustavo Forting

2.2, Profesores;

Listado -:de' profesores

R e Daniel Maceira




~®  Qustavo Fortino - IR _ TR Sennn

" '3.Carga Horaria total; 48Hs

Modalidad Presencial
 CARGA TEGRICA: 24 Hs
| CARGA PRACTICA:24 Hs

 LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA. worse
- REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI USO DE LABORATORID. o S e

N 4 Objei'.i'\.r“os :

5‘___"_(‘:6'r_1iééhidos .

Umdadl lﬂtrodﬁ_é;’;iéh ala Economfa c'l_éi_l"a'i-_-Sa_Iu_d .
._CéréctErfstiCé_S: bésicas ~del” _Sét':'to'k?‘;' salud: :"-'deéde""la b

.. Macroeconomia 'y ‘Microeconomia; Ingreso 'y d istribucién. “Mediciones. Oferta, demands
~-equilibrio’ de  mercado. Elasticidades. Costos ‘medio y marginal. Estructura de: costos fijos.y
-~ variables,” Definicién de ‘mercados “de salud, fallas de- 'r'nercé_do,'-_'--_infOrmaciéh_ Imperfecta- e -
- incompleta, externalidades y fallas de competencia, '
-de Principal-Agente. El papel del profesional detas
- Social. Selection de riesgo, riesgo moral y: concept

alud y la demanda derivada. Seguro ySeguro
: - salud, mecanismos de

o de costo-efectividad. Recursos humanos ens
pago e in'c'e__nti_\_zos.mo_r'_]eta'riq_s v no mdh'eta'rio_s. . : Co

 Unidad 2: Sistemas de Salud

Determinantes sociales de la salud, ingreso, gasto y uso de servicios, estructuras mixtas (plblica= =~
- privada=seguridad soclal) en el financiamiento y la prestacién, Interrelacion entre actores, subsidio
- alaoferta y subsidio a la demanda. Caracteristicas y alcances de--]o's'_siSt‘emas-'d_e'as’eguramie’ntb:_ S

- social, cobertura, acceso. y equidad en Ia'_at_e_-ncid'_h_.'"Ev_o_lucic‘in'-_tefhp.ora_l_.-' Funciones de un sisterna
- . sanitario: ‘regulacion, ffnancia'n:'_tié'ntq,i__ aseguram “pes PRI
" organizacién de modelos. de Ser\_/_ic_ids;._de'f-'s-él_ud-'_en América Latina'y los procesos de. reforma. -

- Nlevados- a cabo durante -la (il 2cada, con especial interés: en el ‘taso argentirio. Analisis -
-comparativo v discusion de politicas. El sistema de salud ‘argentino, segmentacisn y fuentesde’ ..

financiamiento. Gasto de bolsillo y gasto empobrecedor, Ihtrod uccién al Plan Médico Obligatorio”

_.(F_!‘MI'Z’));_'Yfs_ii_.;_chb_é_r‘_tu_r’a’___r_hfn'ima por los agentes de salud. Normas.aplicables a la me
- Amparosy Medidas Cautelares que afe

ctan la prestacion de medicamentos Y U Costos.

perspectiva- del analisis - econdmicol

Rol del Estado en'ef Sistema de Salud. Modelo ™

_L'_Jr-a'r_niehto,'_.'_gestié_h_' Y prestacién, .-Estu'dio_ de :I_é“_' g

icina .p'r_e_p-a_g_a.j_'_: s D




- Unidad 3: Conceptos Bé'sit':_oﬁl de O'rg'qnfz'_é'éién l'n'du_s"tri'al

. Desarrollo de tematicas tradicionales de organizacion industrial aplicads; concepto y limites de Ja

. ﬁfma,_' cos_tqs de transaccion, integracion vertical en propiedad y control. Contratos e incentivos,

" - Tasas .de-cqnc_ent_rac_ién, competencia y modelos oligopélicos y mdn'opc‘;licos'.-Etdnomfas de escala.

*Unidad 4: Economia Polftica ¥ Politica Piblica Sl e e
~ Proporcionar una Perspectiva teérica y aplicada de economia polftica -y.'_éi.anélisi_s'_' de mec'a'nf's__r'_ﬁos_;' '

€ toma de decisiones estratégicas en el marco de sistemas de salid con multiplicidag de actores,

- en un marco de cambio tecnolégico'y organizacional. Actores, estrategias, acciones, conjetu_r'é§'3'y SRR

s _r'es_u'lta_do_s.' Informacién y c'cmportamEEﬁtc_ﬁ_'_es:_tr_atégfco.'- _

- Unidad 5: Mercado Farmacéutico . _ o . R
- Andlisis del mercado farmacéutico. Perspectivas- de -abordaje: “irinovacion, competencia en
“mercados -con diferenciacién -de producto.y lealtad a la marca en distintas clases terapéuticas, - -

| St o s,
- Se : pr"e'\'/é'_ para’ _é_st_:a.'ésighétura_.: unamodalldad p'résencfai._ con _és;pa:t;ios": tedricos Y actividades
_ pra"ct_ica_'s-'como'tallere_'s'-ydiferentes_ té__Cnil?.aS-g_l_“Up_ales. T R
e :.'_E'x_posi'c'iénd'ialpgadé. SRR
w : R:ond:&de p'regﬂri_tas._ o R
e 5 Réﬁoiu’cién de situaciones hipctéﬁ_céﬁ ﬁy"_ca-'s'_'os.
e ;l.'_r'éb.a.sjo"éh.s:ubgrup.os SR

L '_Se".pre:';éh't'_aré' un blogue final que se destinard al debate de casos précticos de aplicacién: ev‘a_luaéién'.f il
- de programas, revisién de estructuras contractuales en un sistemna segmentado de salud, brindando- -
- unenfoque metodolégico, normativo y de costeo: Anilisis de’com’zehtos 'y':mod'ali_da'de_s de cobertura.. -

- Diferencias ‘entre productos. 'a_nﬁ'bmat-orios,'--‘.trdnicos, ACBIl y productos médicos. Ne‘ce‘isidadés e

- dindmicas en el abastecimiento y cumplimiento de normas sanitarias . .-

: -Sé;prbpo'nd_ré_.'g'uiasfde lectura con material bibliografico en formatos word y pdf y también se’

-pueden utilizar presentaciones en formato power point que se-compartiran con los estudiantes,

~ En -é_s’te'-_se-nt_i_dzo,';_fs'e._ut__il_izaré labtdp‘_'o-'c_ompufa'db_ra personal y cafion, pizarra acrilica, marcadoral = S

- _.ag.ua'.y'bjofra'd_b;r' parael desarrolio de Ia expositiones.




g, B'ibliografia de la actividad curric'.ula’r.'. - .

e

.Alcalde Rabanal, J.E.; Lazo Gonzalez O ¥ ngenda G (2011)”Sistema de salud de Perg”, :

Salud Publicn Mex, n° 53 vol, 2: 243- -254.(T5) A,
Andersson; F. (1993) Methodo!ogrcol aspects of lnterno'tlonorl drug price compansons. o

: Pharmacoeconomlcs Vol. 4; pp. 247—256 (T9) S
Arrow, Kenneth, (1963) * Uncertarnty and Welfare Economlcs of Medlcal Care.” Amencan o

Economic Review 53,941-973, {T2)

Baeza, C. -and Packard T. (2006)' ”Beyond Survival Protectmg Households from the'

Impovenshmg Effects of Health Shocks” Stanford Unrversrty Press — The World Bank 8
‘Washington, D. C, (T5) :

Barnum, H., J. Kutzin, and H. Saxeman (1995) lncentrves and Provider Payment Methods” IROURIERTE

Human Caprtal Development and Operatlons POllC\/ Workmg Paper Series no. 51 The World -
Bank. (T3) . :

Berry, S.,- 1994, 'Estlmatmg Dlscrete Cho:ce Models of Product leferent:at!on“ RAND'-."

Journal of Economics, Vol 25; Ne2 o :
Bessen, J. and E. Maskln (2007) Sequenttal lnnovatlon Patents and lmltatlon RAND Journal '

. of Economics.

- Blecieri, . (1993). Ratlonallty and Coordmatlon”, Cambndge Studies ‘in Probablllty,".__’- :
~ Induction and Decision Theory, Cambndge University: Press. (T4) -

'S.Blrdsall N. And Hecht, R, (199 5).. Swrmmmg Against: the Tide: ‘Strategies for lmprovmg e

Equity in Health” Human Resources Development and Operatlons Policy Workmg Paper no
55. The World Bank. {T2).

| Bisang R, "Economia yTecnologla Enfoques Y pohtlcas

Chang, H. ). {1994), The polltrcaleconomy of industrial pol:cy (capltulo M), St. Martin Press

Chou, T. C. {1986). ‘Concentration, profitability and trade in 5- simultaneous equatlon

analysis: The case of Taiwan. The Journal of Industrial Economrcs 429-443,

- Coase; R. (1937) "The Nature of the Firm" ; Economica, 4.

Curry B. y K. George (1983) "Industrlal Concentratlon A Survey“ Journal of lndustnal;:f_-'
Economms, 31. :

Danzon, P,y L. Chao (2000) Cross~nat.fona.f price dg‘ferences for phurmaceutrcols. how large}_ e
- and why? Journal of Health Economics Vol. 19, pp. 159-195, {To) S

.- Eastaugh, S, (1992). "Economlc Models of Physucran and Hospital Behavior.” Chapter 3 in
" Health Economics, Efficiency, Quahty and Equity, (T3) - ke
~Espinola, N., Maceira, D, y Palacios; A, (2016) 'Costo efectividad de pruebas de tamizaje del

* - céncer colorractal -en Argentma"_ (coautor) Acta Gastroenterologtca Latmoamencana

vol.46, no 1. (T11)

Frenk et al (1991). “Ia transrcron eptdemiologlca en América Latina”. Bol of Saint Panam-

- 111 (6), 1991 (T1)

~ Gibbons, R, (1992) Game Theory forApplled Economists, Pnnceton Umversnty Press. R
- 'Gosh, A, (1975) Concentratlon and’ growth of Indian mdustr:es 1948-68. The Journdl. of_..-'."
~Industrial Economics, 203-222, - L
-_Govmdaraj, R.; Murray, C, and Cheilaraj,_ (1995) ”Health Care Expendltures in Latm-:_' el

America”, World Bank Technical Paper no.274. (T4)

Grosh M. (1994), Administering Torgeted Social Programs in Latin Amerrca From P!otltudes o
- to Pract;ce, The World Bank. (Tli) T
o Grossman, Michael (1972), "On the Concept of Health Cap]tal and the Demand for Health " e
o :_Journal of Pohtrcal Economy, Umvers:ty of Chicago Press, vol 80(2), ‘pages 223-55, Nlarch-" =

4




.' Apr. (T2).

& Grossman 5.y 0. Hart (1983) ”An AnafYSIS of the Pf’mClpal-Agent Problem™ Econometnca P
- .51,

'Guerrero RC Gallego A Becerril Montekio, V.; Vasquez X (2011) "Slstema de sa‘lud--'c'le"_--j':_'._'_'_'." '

Colombia”, Sa!ud Pubhca Mex, n¢ 53 vol. 2 144-155 {T5J

Jacquemm A, De Ghellmck E.; &Huveneers, (1980} Concentratnon and profitablhty in a- '
~small. open economy The Jouma! of !ndustna! Econom:cs, 131:144, '

o - Katz, J,, and §.- Groissman: {1988). “La industria farmacéutica: argentma Perfodo 1983-'3_._ Sl
L 1988 Cuadernos Médico- -Sociales, No 46 Rosarlo Argentma (T9). - el
- Katz Joy Kosacoff B, (1998), Apredrza}e tecnologrco desarrol]o mst:tucmnai v la._'.""

S -mlcroeconomia de’ Ia sustntucrén de lmportamones" Rewsta de Desarrollo Economrco N#-'
148, Sy Sl
. Kawasakr 5, & Mchllarr, J. (1987) The desrgn of contracts “evidence from Japanese' R

o _subcontractmg Journal ofthej panese and internatlona! Economies, 1(3),327-349. - -

3 _IZKnauI FM. and Frenk 3. (2005) ”Health lnsurance in MEXICO Achlevmg umversal coverage_'-

- through Structural reform”,  Health Affairs, ne 24, vol. 6: 1457—1476 (T5) S

‘. Kosacoff, B (2002) 'La mdustna argentma un process da reestructuracnon desartrculada“ G
_ ":en Produccron yTrabajo enla Argentma Memoria Fotograﬂca, UNQ., - : S

Kosacoff, B,y Ramos, A: (1997) "Consrderacnones conceptua[es sobre Polltica lndustrral" o

~ - CEPAL, Documento de Traba;o N°
- Larrafiaga, 0. (1997). “Efi iciencia- Y equidad en el SIstema de salud chlleno" CEPAL Serre'_' .

o _'_'Reformas de Polltlcas Publrcas, no 49.(15)

: : Macerra D. (1998), "Income DlStt‘lbUthﬂ and the Pubhc-Private Mix it Hea!th Care '

- Provision: The Latin Américan Case.”, + Working Paper N 391, Offrce of the Chief Economlst i

_lnteraAmerican Development Bank Washmgton DE, USA

_' : .'3_Maceira D (1998) Mecamsmos de Pago a Proveedores de Semcuos de Salud: Incentlvos } SR
L Resultados e Impacto Orgamzat]vo Sugerencras Ppara una Agenda de lnvestlgamon enlos

.. Pafses‘en Desarrollo." Documento de Trabajo. MARZ Partnershlps for Health Reform, Abt S

o Assoclates, Bethesda MD, . EEUU, Septlembre http //www damelmacelra .com ar/wp-'_-
'_--content/uploads/2014/06/MECANISM pdf (T3) o PR S

- Macgira, D; (1999) “Brand Loyaltv, Price’ Response and Entry in Pharmaceutlcal Markets o

‘Wwithout Paterit Protectron The Argentmean Case", Capxtulo 3. Ph: D Dissertation.

e Maceira, D (2001) Drmensmnes Horizontal y Vertlcal enel Aseguramiento Somal en Salud'f e

~de América Latina y el Caribe; ’, Immatwas Latmoamericanas (HSPH FPMD, PHR PAHO (T

- USAID), Edicién Especial 3. (T1)

* ‘Maceira, D. (2005) "Descentrahzacion v Equ:dad en el Slstema de Salud Argentino” : _
Documento de Trabajo Area de Economfa Centro de Estudros de Estado y Sociedad_.__'.'_--:'- S

-~ {CEDES) (T6) -

e - Macsira, D. (2005) ”Anahms del Programa Remedlar Notas sobre sy Evaluacmn y
-_Segunmlento” Oficina- de’ Evaluacfon ¥ " Supervision (OVE), Banco - Interamerlcano de_' e

Desarrollo, Documento de Trabajo Ne 09, Washmgton, Septlembre (19) -

_._"-'.Macerra D. (2007) ”Actores y reformas en salud en Amerrca Latina" Nota Tecmca de Salud'_"_'_f '
Ceno. 1/2007 Banco Interamencano cle Desarrollo Departamento de Desarrollo Sostemble

e '.-':'_Mace;ra D (2012) "Fmancuamlento de la Salud en America Latlna Volume 1 gasto de__; e
S ;'hogares y: empcbrecrmrento” (Colaborador) Ed. Knaul, F.; Wong, R.; Arreola Orne]as H e
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- Global Equity 'Inltlatwe Harvard Umvers:ty http /]www danielmaceira.com ar/wp- . Z
. -content/upIoads/ZOld/O?/lDRC—ZDA ~EDICION.pdf (T5) - i [
Macelra, D. (2(_)_14_.)-j_-"Env_ejecimient_o__y_-:Desaﬁ_os para _eI "Sistéma de Salud Argenrmo”

s -Capit_uio 6 en _Gragn'o'lati y Roffmar, complladores "Oportumdades Y Dasaﬁos Economlcos:- - o
- de la. Transicién - Demograﬂca : Argentma" - The: ‘Word Bank Group.-- <

~ http //www damelmacerra com ar/Wp content/ uploads/2014/07/Los-amos no—wenen-

s0los- WB libro.pdf (T8)

I : - Maceira, D. {2014) "Cuadrantes de Anélms en los Srstemas de Salud de Amerlca Latma” T

- Documents de Trabajo no.122, Area de Economia, Centro de Estudnos de Estado y Socuedad el

(CEDES)/UNICEF LACRO. Dmembr

" httpy//www.cedes. org. ar/Pubhcacnones/Doc t/Doc t122 pdf?mkt hm—31&utm _source=e TR
~m- ail marketmg&utm admm 25310&utm medlum emali&utm campa;gn Boletn CED -
(T1) . . _ BT

' Macenra, D (20i5), 'leerent:lales de Precros en Medlcamentos Etlcos Una Comparacmn'.-'-__' o =
: Latmoamertcana" Documentos de. Trabajo CEDES No.129. : o

' - _Macewa D.etal. (2011) “Evaluando una Estrategla de: Intervencron Estatal La producc;on-'s‘- Lo
. Publica de- Medlcamentos" Revista Argentma de Salud Pubhca, Marzo. (T9) - BRI S
-~ Maceira, D. et al. (2012) "Sistemas Locales de Salud. Mecanismos de Contratacnon y Pago” e il

| ::Mmlsterto de Satud de’ la Nac;on Comisién Nacional Salud Investiga. Buenos Alres. {T3) i
- Maceira, D v Palac;os, A. (2014) "Evolucnon de.la Estructura del - Mercado Farmaceutlco_'-

- Argentino-ante un Contexta” de ‘Cambio” Regulatono Ahalisis - de los. Determmantes de o

"'.-competencia en Seis Clases Terapeut:cas” ‘Docurnento de trabajo no.121. Area de

Econom:a, Centro de Estudros de EstadoySomedad (CEDES) (T9) ST
8" ‘Maceira, D., A. Palacios ¥ M. “Urratia, (2014) “Desempefio de Cabeceras de Redesﬂ-z’;”'-.'-

()

. '_Perinatales en la Provincia de Salta Documento de Trabajo no.120,. Area de Economfa,-'- L

.- Centro de Estudios de Estado y- Socne dad. (CEDES) http //www, damelmacelra com., ar/wpa ]
S .-content/uploads/2014/09/2014 120.pdf. {T7) il
o -__:Machado, M.; RO’ Brodowch ‘M. Krahn .y T. Emarson (2011) fnremat:ona! drug pnce.

compunsons qualrty assessment Rewsta Panamencana de Salud Pubhca Vol. 29, pp. 46— 51 g

Medu:l, A '(2000) "Las reformas de sa]ud en AmEI"ICH Latma ¥ el Car:be, en Sanchez H et':.-::;-'-"'- S

- al,"La horade Jos usuarios”, BID y Centro de Estudios Salud v, Futuro (T4) - S
Mera, J. y Bello, J. (2003) ’Orgamzacmn ¥ I-‘manciamlento de los Servncms de Salud-én' o

"--_'-Argentma Una introduccian”, OPS, Buenos Aires, Argentma (TG) _ SR
Mmlsteno de Salud de la- Nac:on (2007) Encuesta Nacmnal de Nutrlcmn ¥ Salud 2005 ST

= Documento de’ Resultados" (T10) -

’".Narvaez, R. y Saric, D. {2004); ”Caracterrzamon de- la exclusmn en’ salud en Bolwna” f‘
’_Orgamzacxon Panamencana de Ia Salud/Orgamzamén Mundlal de la Salud/Umdad de_ A

3 “"Andlisis de Po!ft:casSocmfes yEconom:cas (UDAPEY, (TS) e SR
Peltzman, 5. {1976), "Towards a More General Theory of Regu!at:on" Journa] of Law and"- ST

" Economics 19, 211-240. .
"-__ﬁ_'.Penrose E.la Economla del Slstema de Patentes Ed nglo XXI Cap 1, 2, 3 v 4.




Perry, M. K. (1989} Vertlcal mtegratron' determlnants and eﬁ’ects Handbook of
Industrial organization 1, 183-255

Posner, R. (1974) "Theor]es
- Management Science- 5, 335-358

of: Economic Reguration" Be[l lournal of Economics and " L

B '* . Riordan; M. (1990) "What is. Vertlcal lntegratlon?“ m The Frrm as a Nexus of Contracts S

" Aoki & Willramson Eds., Sage Publrcatlons

PR Rodrik .D.{2004), 'Industrral Policy for the Twenty—FFrst Century" CEPR Dlscussron S

Paper No 4767,

» _'Rossegger G. The econom!cs of product:on and mnovatron An industrral Perspective i

Pergamon Press 1987, Cap 1,2,3y4

e ‘Rubinstein A, et al, (2009): Generahzed cost~effectiveness analysis of a package of.-. R

- interventions to reduce- cardrovascular disease i Buenos Arres Argentina”, Cost.
Effectrveness and Resource Allocation, 7:10. (T11)" . .
~® Séenz, M.: s AcoSsta, M. MurserJ yBermudezJL (2011) Slstema deSalud deCosta
.. . Rica”,:
©s. Salud Pubhca Mex ne 53 vol 2 156 167. {T5)

€ _Shaked Ayl Sutton (1987) “Produtt Dafferentlatron am‘d lndus&ial S"tru'cture“ The y T

© - dournal of industrial Economics, 36(2),

- ® " Sherer'y Ross, {1950). lndustrla] Market Structure and Economic Analysrs Houghton Ll

- Mifflin Companv, Boston, -

o Van Doorslaer E. and A Wagstaff (1992) Equxty in the Dehvery of Health Care Some'_ S o

e ~International Compansons" Journal of Heafth Economrcs, 11: 389—411 (T5) SR
- ® Vega, I (2011) “Steps’ towards the health equrty agenda in Chf[e" Draft- background S

" .paper commissioned by the World Health’ Organization for. the’ World Conference on'

- Sotial Determinants of Health. Rio de faneiro Brazil 19-21 October 2011, {T5)
e Wr]lramson O (1989) Las Institucrones Economfcas del Caprtallsmo c4 Fondo de
e '_.Cultura Econdmica, -

e . World Bank (1993) Worid Deve]opmentReport Washmgton D.C. (T11)

8 Modalidad de evaluacion y requlsrtos de aprobacion Y promocrori o '

l.a promocron de la asignatura se basa en tres requfsitos

: 8 Acreditar el ml’nrmo de asrstencia a ]asclases presencrales segun normatlva vlgente
FFYB. . S :

b Aprobar una evaluacion flnal de Ios contemdos dela asrgnatura

B ‘Reallzar un trabajo préctico en: equrpos, de entre unoy tres mtegrantes sobre un tema de'_ IR

los contemdos de la materia, a partir de una pauta a distribuir, I desarrollo de dicho trabajo .
3 ':;practrco serd domtciliarro, presentandose sus resultados enun taHer ante el resto de la clase
ylos docentes, - : : : :

8 1 Modahdad de eualuacron presencial y mediante Ia entrega de produccxones esciitas.




MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA
Actwldad Currlcular

: pRo‘GR‘AMA'_ANAL‘i’T_lco: -:TALL;ER DETESIS

c 14, Denbrﬁinacuon de la actnndad cumcular. Taller de Te5|s .
- _'1 2 Carrera que se presenta a acred:tacion enla que se ducta Ia actnwdad curricular.

.Carrera. Maestrla en Ciencra Regu]adora de Productos para Ia Salud

: Onentacion'

- ‘Modalidad del dictado: Teorlco practico. Presencnal

; Caracter. obllgatorla

" ;'_Cdntenidos y vineulacién con los 'abjét-ivt;_s_'de'la carrera; -

Entendiendo que' el presente posgrado en ciencia- reguladora mcluye desde dnstmtas._
perspectivas - clentffica, técnica .y samtaria, los . diversos procesos - involucrados en el

descubnmlento, __evaluacmn produccion y comercnahzamén de productos sanltartos} y ademds -

como fluye y se recopila 13 Informacion generada por todos'los actores involucrados, codmo se

-identifican peligros y analizan rlesgos asoc1ados Y, fundamentalmente, €bmo se construye la- . -

- evldencua que .sustente, con la- menor incertidumbre posible -y en tiempo -‘adecuado, las -

- accnones regulatorias, conmderamos que el trabajo academzco fmal de tesis sera un gran - '
- aporte sustantivo al. campo: la lnclusnon de esta a5|gnatura tlene el propésito general de -

E brindar’ apoyo vy -acompafiamiento 4 la construceion de-un trabajo -académico que integre-
- creatwamente las: dlmensmnes trabajadas en el posgrado . '

-2, Equlpo Docente. :
"+ 2.1. Responsables a cargo de la actividad cumcular

' -.'_-;.Dra. Mansa Repetto Dr Hector Prado Mag Marcela Agu[lo '

'-22 Profesores. _

- Listado de profesores
" 'Dra, Marisa Repetto

*'Dr. Héctor Prado. __
“Mag. Marce‘la’AgulIé E

3 .Carg'é Horaﬁa'tbtal' 18OHS -

B i Modalldad Presem:[al

o _'_CARGA TEéRfCA S0HS

S CA_RG;A _PRACTI_CA:'QO HS-_-'-' 5




LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA "N
SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACT]CAS NIUSO DE LABORATORIO. _ R

4.-'obj'eti'vos

.AI termmo de Ia cursada nos proponemos que e! estudlante se encuentre en condlcrones de: .

_ o__. Comprenc{er los dlferentes componentes de los dlSenos de mvestagacuon para la propia'_
. construccién del dato c;entffico - e
" Observar Su-propia’ practlca profesmnal como un contexto de accion reﬂexwa ¥ como'_- SR
“un fecundo campo de. mdagar:lon cientifica en clencia teguladora _
--'Contextuallzar SUs preguntas crentlflcas enlas tendenmas disciplinares que emanan del - .-
~ proplo ‘trabajo sustant:vo ena Maestrla tanto, desde Ios pilares curriculares de- la' :
- rnisma como del | contexto en que nos hatlamos insctiptos - SRR
o Avanzar:con los dlstmtos componentes de un DISEI"IO de Tesis segun lmeamnentos" L
' _mstrtucnonales -

B, Co‘ntenidds

Unldad 1: Acerca del dlseno de Plan de Te5|s- D:senos de Investlgacmn, escntura crentlflca y-'-:. gl
planteamiento del problema. o o
CE disefio ‘dé: investigacion.: Dlseno y protocolos de investlgacmn. Descrnpcron de estudlos el
: prospectlvos (cortes) 'y transversales. Investigacidn cientffica. Escritura: tientffica. El disefio de Rt
investigacion - comio documento academlco. - Contexto de - descubrrmlento. Sttuacion e
’_problematica. ‘Primeros eiemen’cos de disefio de tesis:. Problema clentifico. Fundamentacmn" SO
tedrica y préctica dentro del campo amplio de la InVEStIgECIOI’l socio sanitarla y de [a ciencia e
reguladora Arbol de problemas, como herramlenta parala’ construccmn del planteamiento del o
probléema cuentlﬁco._ Elaboracron de ObjEtJVDS.. general/es Y- eSpeaﬁcos Congruencia .-
eplstem_ologlca. : . : :

_ -Umdad 2: Acerca del encuadre teérlco y el proceso argumental de la tesis. El Plan de Tesis, o
"__'-Busqueda dé antecedentes. Estadg del arte o de la cuestion. Busqueda bibliografica. Normas SR
' de cutado APA Marco teonco. El procesa de mvestrgacron €n'su dlmension argumentatwa '
- Desarrallo del contenido argumental de la Tesis. Dlwsuon por bloques o capltulos
s Conclusrones Debates flnales‘ Propuestas o - .
¢ Citado de- Blbhograffa segun anexo : IIJ apara formato de enumeramon y citas de
o Documento Institiicional - :
' '-El plan de tesis: Componentes

. Unldad 3: Acerca del proceso metodoléglco parala elaboracmn de la tesis . :
Proceso metodolégico (de la’ Investlgacfon) COMMO Un proceso. tndnmensnonal Construccion del' IR
Dato Clentffico. Modos de- “Operar. Distintos . modos de c0nstrucn:|on del dato -cientffico: -
:_cuantltatlvo y-cuaiitativo, Importanc:a de la Vigilancia. Epustemoiogtca La investigacién en'la -
- acclén,’ Otros elementos del Disefio- de mvestlgacmn para Tesis.: Descripcion de estudios
' experimentales, €a3s0s 'y otros adecuados a este campo dlsmplmar, ‘Dimensiones, variables,
: -_’mdlcadores, aspectos del objeto de’ estudio. Universo: Caracterrst[cas y.seleccidn. Fuentes de R
~ - informacién y téenicas de recoleccion de datos. Elaboracion de. dgenda o Calendario de trabajo . - .
. -Comumcamon de prodUCCIones academlcas Abstract Palabras Clave Anahsns y e]aboracnon de' :
'.Informes, -




- léyendo, -

" recursos resultan muy ttiles tanto pa

" 6. Estrategias de Ense_‘ﬁariza._:Ai:t:i\'.?id_ade_é'é reali_zar.' '

En el marco de la pr'eséh_t'e.asi_g‘_k_iatu_ra{--si_é.-i:_ra'b_aj'aré en un dmbito de interaccion e integrac

caso, relatos. autoblogréficos y trabajos grupales, E
continuacidn describiremos: P

- Guias de Lectura de materlales bibliograficos

Al inicio de 13 cursada se ;eS‘p'écifi_car'érj"_Ib's’_'téxtos-obngato_ﬁps'se]ec_c;'m'a-dos'_pdr'_ los docentes -

~donde se articulardn s textos ¢itad,
diddcticamerite: L

“en-la bibliografia y fichas didacticas procesadas _

;o Foros /Drives {he'rrfam:_i'ehtaé éqléboré_’ti‘#as) R

“Hemos elegido comio una de las principales actividades enla 'pres'g_rglte'm_a't_eria,'e_l trabajo en Dy

i foros, Entendemos ue én este tipo de Cursos, e$_c_o_hye'_tﬁi_ent'e'-_i_:omp:]ementa_jr la propuesta -

. consultas y la puesta en comin, E'n-'est__iﬁs;fq_ro_s_-se__pria'_rfiz'a'ré-e!_'anélis‘ié:_de_t'rab'ajo_s_ de maestrias:

- afines para su lectura- critica .y para: la ilustracién, mediante casos concretos, de Tas-
= herramien'tas;i-'net'odolégica_s-t_r_abaja_da_s_ Y:€oh preguntas consignas que contribulrdn a Ao

- comprension "y_a-la'VEn_culécién.de’__._lc.'::le__fd:oii--tqn posibles temas o_'-;:i'r_-eg'_ntas_que_los propios . B
- estudiantes pueden empezaf a esbozar desde su propio diséfio. Se utilizaran preguntas en el
nivel explfcito y/o inferencial, para que el gst:gdi'ante las vaya _-i'es_pc'J_nd'iendc_:'a medida que va -

- Asimismo se organizardn herramienitas inf

- sobre los trabajos de escritura de los estudiantes.

e " Planes = Agendas dé'_t_fa'baj'a“___::: L S s e
- Para el desarrolio de esta asignatura se. utillzaran Planes- Agendas de trabajo. Este tipo de

en asignaturas: como la presente: que apuntan a la_construceién: de textos cientificos, Son” -

o8 Sémana (fecha de inicio, niimero, ciase) _
C8 7 Temast contenidon. i
® . Actividades en el aula virtual -
8- - Producciones de avance entregadas .
I T Sugerencias de avance del profesor

~a. 7 Otros LT R

informaticas éOIabbra-tivas-que'p_er_r_n'itan intercambios

ra.docentes como para estudiantes en un-entorno virtual . -

L '.'Est'_e'-t-ip'b de orgahizacién' res'i.:l:tara_i,-'-_gre"e'm'oé,:_de_gran utilidad a _l'_osés'tudiah'te':s en este tipo de o
-'-.'-tar_ea,'-como la construceién de undisefio de tesis donde la dimensié_n:femporal,' muchas veces, 7

e "-aparece téme una dimension critica.”.

. 7.Blbliogtatia de Ja actividad curricular.
. Unidad 1: BIBLIOGRAFIA OBLIGATORIA S SR
: ﬁ: Re'_visié'r'i_dgi_l'os matérlales trabajados en Metodologia de la‘invegtig_acién y




¢ Giovanelio,. A Feo O Farla Mar
para la unlversalidad 1a lntegr
unasur.org/it biblioteca, .php?]
-2 Sirvent Mg, Teresa'y Rigal: Luis.
... cientifica de Jo social, Cap.1y4 -

e _'-f -'Bachelard Gaston 1984 La formacldn de! espfritu cient:ﬁco Buenos A:res Srglo xx1 SN
S Capads K _ :

Jana 2012 sttemas de Salud en Suramerrca desaﬁo \;’ s
alidad y la- eqmdad Fuente ISAGS -http:/fwww. lsa s :
-2&cat~2&bb =8

(Borrador ﬂ"al 2012) La naturaieza de fa mvestrgac:an S

_ e ) Seleccmn de material sobre Investn
EE Rcuas Sorlano, R 1990 Me
' 'Valdes. Cap. 13315

gacfones en eI area : ey
todos para la mvestrgacfdn soc:al Mexlco Ed Plaza y‘_-_ L

- BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTARIA ;

‘@ Revista de ia Brbhoteca del Congreso de Ia Nac:on*
. 2010, -

® Strauss,A L Corbin J 1990 Bas.'cs of qualitatrve research (Bases de la invest;gacron.
- cudlitativa). Newbury Park = London - New' Delht: Sage. (Traducuon publicada en: .
Lecturas de Investigacion cuahtativa. 11, 2004 lnvestlgacron ¥ Estadfstlca I Cuadernos de' e
~ la Oficina de Publicacidn_es dela Facultad de F:losoffa ¥ Letras Opfyl). -

Pensar la cxencnal Nro. 141, Aﬁo":.:"'

o UNIDADZ S
o BIBL[OGRAFIA OBLIGATORIA -
* - Normas APA de citsdo blbhografmo

" pe Canales, F.; De Alvarado Ey PIneda B 1994: “Metodologfa de Ia mvestrgacron o
“Manual para el desarro“o de personal de Salud" OPS / OMS Serie: Pa]tex n° 35, L
' Washington.

3 _.Tobar, Federico. ”Cémo sobrevnvrr a U

na tes;s en salud” lnst;tuto Universmano ISALUD
: _2006 Buenos Alres. . S . .

BIBLI'OGRAF]A COMPLEMENTAR]A

®  Botta M. Tesls, Monograﬂas, Informes Buenos Alres Edll‘.

: BibIOS Afio 2002. 127p
. ® . Magalhaesbosi, M. ¥y Mercado, F.

,qn_vestlgac'on Cualftatwa en los Servlcuos de samd'f e
~Buenos Alres Ed., 2007. lntroducctun“ Cap.1,2,3y4. '

: :.5'_.--' .Marradi AN, Archentl Y P:ovam Metodologla de Ias Crencfas Sociales” Buenos
S .Alres Emece 2007 Cap 5 6 8 10 12_-y 14

L _.UNIDAD 3. SR
: _BIBLIOGRAFIA OBL[GATORIA S : -
Cel el Materfales elaborados por los: docentes responsables de la: as:gnatura :
© e Miinistefio de Salud de la Naci{m, AAVY. Prograra Medicos Comunitarios: Modulo 6.
L Sistemas - de mformac:on ‘en salud .Y -recoleccidn - de  datos .

- httoi//wwew.msal, gov. ar/medlcascomumtarlos/nmaé.es/stones/Ecrumos/nosaradom
: -salud-social-comumtaria/ﬁ zmodu ougssyc gdf :

Modalidad de evaluaclon Y l“eqLIISItOS de aprobacién y promocién.

_ La evaiuacnon de los aprendlzajes y Ios requisrtos de. aprobacaon consiste en fa’ ponderacién de_ B
} EjerCICIOS y actwldades cle eva]uacuon periodlcas por cla5e a mcdo de segurmlento def proceso EI.:: S




:ti"egaﬁ previas y
O un avance final, ...

- promediadas y constituiran [4

- por la Facultad, .

8.1, Modalidad de evaluacin;

_prése'rit:ial y mediante la’entrega de producciones escritas.




ESTRIA EN CIENCIA REGULADGRA

e
______ Actividad Curricular

. PROGRAMA ANALTTICO:

. PARALA SALUD -

- ASPECTOS JURIDICOS Y NORMATIVOS EN EL CAMPO DE LOS PRODUCTOS

'i._fl_;_'Deri_o_m'ir'lati_é'n de :l'_a-act_iv'idﬁd'_zjﬁﬁrl.-_i;'uj'a'|_'-.;'_ T L
- “Aspectos Jurfdicos y Normativos en_él_-c_a_'mpo.de los Productos paraia Salud - .

1. 2. Carrera que se presenta acreditacion en la que se dieta i3 actividad curricular, -

 Carrera: Mae's'fr[a'eri.Cié_néi:a Reguladora de Productos para I Salud
- Orientacién: . . oo e Pn R

. “Modalidad del d_ictﬁ.ﬂq':' Te'c'i'ri'c.o_bréF;fi'tf:tJ:;_.-'PPé'senciai' L
. Cardcter: obligatoria .. T

- ‘Contenidos y vinculacion con'los obj‘et_i_\?o's,de-ia carrera;

- 21 Re_spbnsab_'l:es_'a cargo de la ac’th’rida’d :c'L'_:r'r'ié{xlar'

B ‘e -'.'_G'ust'a\io' Fortino

RN '.-A'nd:rés'-.B'rahdolini. -

o '2.2._:Prqf§s'bfés: o

'__ . 'Lisi':ad'b de_bi"ofésores - =

' 0 . 'Gustévo'-Fortino

e Andrés Brandolin

3. Carga Horatia total: 48 Hs

ot -CA_R'GA'il?RAéTI'C'A-; 24Hs

 Modalidad Presencial

- CARGA TEGRICA: 24 Hs




y [AS ACTIVIDADES PRACTICAS SE connsspownm cow EJERCITACIONES VARIADAS EN Aum““me* T

SE REQUIERE DE CENTROS DE’ PRACTICAS Nl USO DE- LABORATORIO.

' 4 Objetwos

: Al termino de Ia cursada nos proponemos que el estudlante logria‘ o

B "_a) En la drmensrén cogmtwa° o

-_'Conocer y comprender el marco jurdeCO prowsto por Ia normatfva vigente en 'Argentina sobré R

o '..-de los Medicamentos y otros Productos para Ia Salud

_ _-'Conocer las etapas del crrcmto JUFdeCO que eden atravesar du:h05 Productos tanto eh los
- entes adrnmistratlvos como fuera de los. mrsmos IR

B b} En la dnmensnon proced:mental

_'Manejar ton habihdad Ias herramientas dlspombles para anahzar Jundnca v normatwamente’_i_"-' S

'ros aspectos vmculados con ]os Medlcamentos y Productos para la Salud

o Conotlmlento de poslb]es sttuacnones atl’plcas a darse dentro de los proceSOS

i Optlmrzar la toma de decas:ones regulatorlas para fortaiecer los - pmcesos de reglstro y_ ﬁ' e

- flScaltzacién de tales Productos. Consecuencnas de torna de det:lsrones. S
" c) En I dtmensnin actltudmal

Reconocer la importanma de los aspectos Jurfdlcos y normatwos enla regulacron c:entffrca de

dlcamentos ¥ ‘otros. Product_os'_;p_ara'_I_aj_SalUd.__Dotar de h__errami_en_tas para templary

: _-amalg‘amar el_--conbcim'iento-ju’rfdi_cb_ con _Ia.reélidad__dél'tr'abéjo diafio -d_e_-los"fUncipnériosy de
Ios admmnstrados G|ue deben efectuar ef trabajo.. Sl S

'_5 Contemdos L

Umdad 1: Prmcrpales normatwas

Derecho Generahdades, Marco Jurfdico general de Ios Medicamentos y otros Productos para

v ‘la Salud Autondad Regulatorra Nacional, Poder de policia samtarla, Responsabmdad

admlnlstratwa civil, penal deontologrca Ejercrcm Profesnona] Prescr:pcnon por nombre o

i 'generlco Estudnos de Farmacologia lenlca Bloequlvalenc:a Buenas Practicas de Manufactura.

- '_.Buenas Practlcas de Almacenamlento Distrlbucion ¥ Transporte Registro de espec:ahdades
_ mechcmales Marco genera] Productos mnovadoresysmllares Normatrva especufnca.
o Productos Blologlcos Productos hemodenvados Vacunas. Gases medlcinales Medicamentos
o herbanos. Registros espemales. Autorizacnon de comerclallzacwn Cobertura y acceso a
_.-.medlcamentos. Régirnen de acceso de. excepcmn a medlcamentos Vigtlancia post-
'autonzac:on Farmacovigllanc;a Publfcadad Medlcamentos llegltnmos Trazabalrdad

3 . Normatwa sobre otros ProductOS para la Salud Altmentos Productos Medlcos. Alimentos o

S Cosmetrcos. Prciductos de Uso DOmestlco. Reactivos de diagnostfco




Unidad 2: Etapas del 'dirc_‘u’i_b j't'_l'ri__dicb 'd'e-Prc_:'ductos para lé'-salu_dﬁ."..

5 1 Emns;on de actos admmlstratlvos.__-
'._2 Sancuones Sumarnos admmlstratlvos;
: .3 Retrros de mercado
" : .:-:4 Recursos admlnrstratlvos y agotamleﬁto de Ia vfa admmlstratlva.“.
.'.'5 Los Productos para fa Salud en sedejudlcfal Tipos de procesos Jur.lspruden.cia .Casos reales |
i Umdad 3: Derechos de Prop:edad lndustnal
8 ._'1 Patentes. o
 .2 Modelos de Utllldad

.3'. -Mar'cas.

. '4'. D_is'eﬁos Industriales

5. Transferenma Tecnologlca
o 6 Derechos de Autor
: Umdad 4; Aspectos legaies de nuevos productus

Nuevos productos. Medicamentos nanotecnologlcos Fabncacmn adltiva de medlca‘mentos
' -’_(lmpresmn trldlmensmnal) Terap[a gemca,

o Farmaceutlca. ;

: :_6.'.Estrategi'as de Enséﬁanza_."A'c’ti_vidai:'l_és_'a'jfea_l'i_iar;_' ;

- a) Exposicién dialogada,

- b} Ronda de preguntas. . R
-t} Resolucién de situaciones hlpotettcas y casos. :

.d) Role—p!aying _ ORI g .
" Se 'dispondran espacios en ei ™arco, de I"_clase, donde los estudlantes puedan reahzar'
' 'consultas,; comeritarios, mtercamblo de :.bpmronES d:scusron ‘de’ temas especificos,

' -“_evaluacuones etc), y Ia blbhograﬁa s’ socnahzara a través de- documentos en fortato Word,

L PDF, PPT; etc., Ademds, se utilizars laptop o computadora personal v canon plzarra acrllica
Ll 'marcador al agua y borrador para ei desarrollo de las exposlc;ones

T 7. Blbhograf:a de la actw:dad curncular




'- -Constltuaén Nacronal Codngo Clwl ¥ Comermai COdlgO Penal

. :Ley de Medicamentos 16463 y: Decreto Reglamentarro 9763/64 ERaRR
'.'Ley 19, 549/72 de Procednm;entos Admrnistratwos y Decreto Reg!amentario 1759/72.’- :'_':
B Texto ordenado por Decreto 894/2018 ST B
Decretos 341/92 ¥ 1490/92 Drsposrcron ANMAT 1930/95
: Decreto 1271/13 Drsposmfén ANMAT 4548/14 Decreto 101/2015
o Ley 17.565y mod:f“catoria 26. 567]09 Ley 17.132, |

Ley 25 164/99 y Decreto 1421/02 Decreto Ne 8565/61 y Decreto 894/01’. .Léy'.'
- 25, 188/96. Decreto 154/99 Decreto 214/05 S
o Leyzs, 549/02 A |
.- Drsposumon ANMAT 5577/10 Resolucién 1480/11
RE Dtsposlcmn ANMAT 3185/99 y complementarras _
*  Disposicién ANMAT 5040/06. Disposicion ANMAT 4325/12 ) R
8 : D|sposrcion ANMAT 2372/08 DISposicion ANMAT 1402/08 Diquﬁiﬁén‘ANMAT 3602 y |
- '3827/’2018 Dlsposmlon ANMAT 2059/17 o ' S
| Decreto 150/92, oisposumon ANMAT 5755/95 o o
. Disposicién ANMAT 7075/11, Disposrcnon ANMAT 7729/11 Dlsposmion ANMAT |
| j3397/12 Dlsposlmén ANMAT 1582/12 DISPOS!CIOH ANMAT 1682/12 Drspos:crén -
' 'ANMAT 705/05 Drsposrmon ANMAT 1130/00 Resolucmn 1817/13 Dtsposlcron
| . ANMAT 5418/15 Dnsposmon ANMAT 5482/15 DISpOSIClOf‘I ANMAT 4622/12
: _Dlsposmlon ANMAT 10374/17 Disposiciones ANMAT 12792/15 v 323/17 '
: Dfsposlcmn ANMAT 5743/09 Dlsposuc]on ANMAT 3962/2017
N Resoiuc:on 706/93 Disposlcuon ANMAT 5358/12 Resolucidn 435/2011 ¥
- _ _complementarras. ORI T
s - ‘Resolucion MSyA 20/05. Disposwltﬁn ANMAT 4930/05 Resoiumon MSyA 527/07
- -'stposuc:én ANMAT. 2124/11._ S
6 . Ley 22, 362/81 de Marcas y Ley 24 481/95 de Patentes de Invencmn y Modelos de
. UtiNdad, |
: Otros Textos delnteres' o
L3 Vlnculacion entre el 515tema de patentes y el reglstro samtarro de med:camentos
| Patent Lmkage en el mundo y potenmal lmprementacion en argentrna Alejandro

Maxumo Crou yAndres Brandohnl el




Responsabllidad por Ia prescnpcmn de medlcamentos Fortmo Gustavo Fawo .

o REVISTA DEL COLEGIO PUBLICO DE ABOGADOS DE CAPITAL FEDERAL Coleglo
. Publtco de Abogados dé Ia Capltal Federal

o Numero 2001 (47Jul]

-Derecho de Patentes Medlclnales Catedra de Leglslacion Farmaceut:ca FFYB UBA-D
Gustavo Favio Forting : :

. 8. 'Modélidad -Hé évaluacmn y requnsitos de aprobacion y promocuén.

- Allos fines de aprobar Ia aSIgnatura el alumno debera satlsfacer Ios s:gmentes requisitos:

a. Ar:i'editar‘, el mfhlmo'de asi's'tenqia'-.a'-'_Ia:s;_ft':la'sés p're's'encié!_e's _previst’o-en la normativa de [z~ -

Facultad,

bl Aprobar dos evaluamones parciales acerca de los contemdos de la as1gnatura A
_ ¢ Realizar un- trabajo. practico mtegrador sobre un tema de los contenidos dé'la mater:a,
L anahzando SU -marco le"deCO ¥. normativo. vigente, detectando los obstdculos en sy
lmplementacton % progoniendo las modlfacacmnes y mejoras que el alumno crea pertinente. £l -
“desarrollo de dicho trabajo. practico serd. pref erentemente presenmal ¥ fmalmente los alumnos

expondrén sobre e mismo ante &l resto da la‘clase y docentes,

' --_d Reahzar una monografla indlwdua[ sobre un tema asugnado por Ios docentes

. 8 1 Modahdad de evaluacton' presenc:al y medlante la entrega de una actwndad escrita.




MAESTR]A EN CIENCIA REGULADORA
Actl\ndad Curricular

PROGRAMA ANALITI CO
EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS Y TOMA DE DECISIONES

e Denommac:on de la actawdad currlcular'

: ..'-_-EValuacmn De Tecnologfas Samtanas YToma De Decusmnes

'Carrera Maestna en Clem:la Reguladora de Productos para Ia Sarud
' '.-Or:entaclon'

. Modalidad del dictados Teorlco practu:o. Presencfal
' _.'Caracter. obhgatona

- Contemdos y vmculacnon con fns objetlvos de Ia carrera.

_ Establecer las: herram:entas necesarras para la toma de decisrones en la resolucron de

jproblematrcas planteadas en materla de medlcamentos, ahmentos cosméticos y productos” '_

médicos resulta’ un pilar clave en el marco de un posgrado en-Ciercia Reguladora. L3 nclusidn

“de esta asighatura tiene el ptopdsito general de hrindar agoyo desde el drea de la-evaluacién

de tecnologias sanitarias 3 Ja construcmon de producciones que se mtegren creatwamente con
i las otras dlmensmnes trabajadas en otros espac:os currlculares '

2. Equnpo Docente. :
2.1, Responsables a cargo de ia actwldad currlcular.
@ Magister Virgilio Petrungaro S

B LIC. Marra Luz A. Mar‘tmez '

. 2. 2 Profesores.
Llstado de profesores

- 'o Maglster Vurglho Petrungaro :
-_w Lic, Marla Luz A Martmez

"3 Carga Horaria total: 48HS
.Modalidad Presmcnal

~ caRGA _TEéRi'_cA_:za_Hs :

- CARGA PRACTICA24 His




LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CoN EJERCITACIONES VARIADAS EN auta. !
~“NO” SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI USO DE LABORATORIO, ~ E

4. Objetives

Al término de Ia cursadia nosjbrbponerﬁbsidue_el estudiante se encuentre en condiclones de:.

“ e Definir los i:o‘nt:e'pt'c_;s de medicina basada en |a evidendia y sy utilidad en la evaluacign’
. de tecnologfas aplicadas a la salud, B
" Evaluar la calidad de Ja evidencfa, . _
' Elab'o'rérinfo'rmés atlles para Ta‘'toma de‘decis’iohes._' e SR
- Implementar una base de Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias ~ETS- en ANMAT.
* Conocer e intercambiar informacién con otras autoridades regulat
Conocer las Agendias de ETS en el mundo y comparar su forma d

" produttos médicos.

-.'5.-.Con'ten.idbs. _

* Unidad 1 a

g Evaluacién' de Tecriologfa

..-_Ur:l.iﬂad 2 ' =

. Pasoé para '.éil' c_iefsa’rrolld de Ia ETS. i'l'hs'p'fnos/_Fuen_te%s 1b1bli0'gréficaé.'_ Revisiones sistemidticas. -
Grading - of Recommendations :_A'_s'_ée_é_snjén_f, Development and . Evaiuation {GRADE) .

| "-.-'Recoméndécltjnes'. Nivéles - de calidad dé la evidencia.. Concepto de costo efectividad, -~

“Metodologia de trabajo. Result

:'_’désa'rr'olld deETS )

Unidad 3
CETSe innovacion, Rol de la'ET'S'_e'n:Ia_'.évaluaCE'c'lh de nuevas tecnologias. Relevaricia en |a tomg
-+ de'decisiones para Ia aprobacion de nueyas-_’c’e_f;nbibgfas sanjtarias,

~Unidad 4
od ud ‘publica y. relevancia de sus recomendaciones para la toma de
dé":?i".;io'ne's. E'TS'e'-inndvaCiéh; R T
' -.Un"ida:d' 5

o Actuahdad datos més relevantes de ETS .a hivel mundial. Implicancias. ETS -y _Vigéhda '

ados: analisis e implicancias. '_lh'fprm'_es de ETS. Ejemplo(s) del - -

ui"{d'_o‘._ Pﬁhtfpéles‘ agehbi_as’_y-organi_smos'interna_cionales. o

_..-tér'ap'é:ufi_t'é. Rol'dé ia ETS en ld evaluacion de la vigencia terapéutica de productos para:la. .

2




- salud yen el ciclo de vida de los produttos sanitarios. Concepto de cuarta barrera, Evaluacié
'.de_me'dicam_entos_de alto pre_c’:_io_'p-_afa_';ehfem'-'l'e_dades raras, ool '

- 6. -Estra't'egias;_. de Ense'ﬁania,;Activi_dédgﬁ'_é féalizér; S

o a modalidad .de -ensef‘iénza.ﬁés_ de caracter presencial, tedrico préctica, Se realizarin clases
. expositivas y se 'co'mpiem'ehtaran}cphjé_ttivi'dadés domiciltarias, - L

- se realizardn talleres con estudio de casos 'y problemas de acuerdo con los principales ‘gjes

- abordados: médicam'ento's,-_'a-lime_r_itjc_:_s',"_'cbsr"r_l_étf_cbs'_y productos meédicos - L R

~En conjunto se definird el problema o la"necesidad que se busca mejorar o supetar v los.

- Objetivos, ef plan-detrabajo’y [a posible distribucisn detaress. . o - . L T

~ . Andlisis de casos de ET: Sy revislones sistematicas y sy influericia enla toma de decisiones para’ ‘o

- de problemas y situaciones reales, proponiends el abordaje préctico y contextualizado de los -
. contenidos trabajados, as( -tom_o_l’és'_exberi_éncia's:de'-IOS-alUmn‘os_'_' R s e
o Se récuperaran las lecturas, ;ént'r‘e.narﬁ‘lehquiy'aprendl:ajeS'qUe"S_e hayan logrado previamente =~
- -analizdndolos desde I3 ETS. BT e

- Se ‘reallzardn ‘reuniongs de intercamblo de proceso Y se sistematizardn las propuestas o
___-'res_uitajdos._- ST e A S :

. Lasactividades practicas ¥ tecricas se desarrollaran enaulasinstitucionales. . o
- Los docentes compartiran con ios 'e's'_éudi_an'té_s_uh’t_:onjuhto de documentos {trabajos cientificos <7

- con referato, normativas,’ etc;};"-'pr'oporiiendo'_'el abordaje préctico y contextualizado delos
~ - contemidos trabajados en las asignaturas previas. £n este contexto el docente fomentard la - i

. "autonomfa de los estudiantes bajo su continua supervisign Y oportuna retroalimentacion, . .

7. Bibliografia de Ia actividad curricular

- e Ministerio De Sanidad ¥: Consuimo - Instituto De Salud “Carlos 111" Agencia De
. Evaluacién De “Tecnologias, Sanitarias (AETS). Evaluacion Epidemiolégica De-
- Tecnologias De Salud. .M'a-dr'id_sgA:EI_s;.-- Instituto De Salud Carlos 11I; Abril De 1995, -
e Agencias De Evaluacién De Tecnologias Sanitarias. Lecciones Aprendidas En Pafses” ._
" "De -Lattnoame‘rica'v-Euro_pa;'-ss'teban Lifschitz Et. ‘Al IMSSET, Fundacién Sanatorio
. Gliemes. 2017~ . . e oo
. * Breakthrough Therapies, ftt "':"Ww_W'.Fda.‘Gov/(:de’r’smallb'USinesschronic’les. i )
S0 e U Development And Validation Of COMPASS: Clinical Eviderice Of Orphan Medicinal - - o
7 Products — An Assessment Tool. Picavet Et Al. Orphanet Journal Of Rare Diseases- S
2013, 8:157 Http:, Www.Olrd.Com/Content/8/1/157 - - T S
~e De la Evidencia A La Préctica Ciinica. - Editcres: D. Ifiaki Gutierrezibariuzea, D, -
~*_Antoni Parada. Madrid, Novartis. OSTEBA . . .~ = - . . '

e AsUa, J. Gutiérrez Iharluzea, 1. Lépez Argumedo, M. LA IDENTIFICACION ‘DE

" Tecnologias sanitarias emergentes, Doc_um'en_to'_.De'_Baég.P.ara El'.Funcidn_ami_ento S
ar‘tarhé‘rit_o--De_:_'S'a'nidad,'Gobierno Vascg,-

- De la Red Sortek. Vitoria-Gasteiz. Dep
L -2_002.-_[n_for'me-Ne:-_o_st_éba"_DA‘QD’-QZ;_-;3' . S _
& Evaluacién de tecnologias médicas basada en la evidencia.’ José Luis Conde

~:Olasagasti, Madri_d;'-Di‘ci_e:mbre';.._igg'a_;j_@--‘Age-njcia.joe Evaluacion De Tecnologfas: ey

: '_Sahiit'arfas.-[nstitutdbé Salud Carlos 1ll. Ministerio De Sanidad Y_:_C'onsum_o S

- Bases especficas a utilizar seran:




MEDLINE a través d e Pubmeg (ﬁtlps// www.ncb'i.._n'lm_. n!haov/ bubmed/ )
' _EM_B_A‘SE(hnps:/_/wmu.eisewér.com/solu'ti'oﬁs/embase'-bi'o'tne-dical;researcm
._(_:R'D_—YORK~DARE:(httns:'//Ww‘w_.tr"d.'vbi‘k.ac.'uk‘/CRDWeb/} R

]
&
@
® - NICE t’ht'tps://www;ievidence-.'nhs'-.Uk'n R ¥
¢ INHATHA {htto://www inahta.org/) el
® . Biblioteca vir_'tu_a_l_;de-_s'alu‘d_'(Ht"c'b':?/bv'saIUd.bra/es‘/}’ S
® - PROSPERO (ht’tn'st/fwww;érﬁd.\kbrk-.at.'uk/prosnero() -

.. EPISTEMONIKOS '(ht'tps://www.érii’s'tem'o-nlkos-.or;z/)' i
2 R
&
-3
.
®
&
]

- ACCESSS (https://www.accessss.org/) [
"BRISA (httn:/-’/sites-.bvsé_a'Iud;_otg/rédétsé/en/brisa/} S

'uLA_cs'_'_(http://mac_s'..bvs_amd.nrg/e_'sz) S
TRIP (htms://www_.t'rmdatabas'e'.:':om'/)_ e
- Base de datos ensayos ch’hicqs__.‘O_MS (http://anps.wh0.'int/tria'lsearch/)

 Clinical trials (https: www.clinicaltrials.gov/) - -
REDETS hitp://wwnw.redets.msssi.gob.es

- Las Agencias evaluadoras de tecnologia a présentar en Ia materia seran: .
S e Au'stf_a'lia'(httb://www;health.gc\é.-aufin'térnet/ht’afndb]iéhln'g.hsf/Content/lihk~l)
° - Estados Unidos '(httpS‘://www;'ahrd.gov/research/findihg’ s/ta/ index.html)
. Canads (https://cadth.ca)) el el
“Uruguay (http://www.:m'sb.'fzub.'uv!pub'lic'aci%cs%Ba n/informes-publicos)
Brasil {htt conitec.govbr/) . R
Colo‘m"_bia http://www.'ie'ts.crg.co o

8. Modalidad de éi:alu_acién y 'ré:qu’iSi_tqs-de "a_pr'dbéciﬁn y 'pr'bm_oci'én._ '

La evaluacién de los aprendizajes v Ios Tequisitos de aprobacin: consiste &n la ponderacién de
- ejercitios y actividades de evaluacion "p_eriédi'cas por clase, a.-modo de ‘seguimiento - del 8
Alos fines de aprobar Ia actividad curricular él alumno debers cumplir los siguientes requisitos:

- e - Acreditar, e minimo, de la asistencia a las clase presenciales previsto por la normativa
.. delaFacultad, - B T A
.- ®  Aprobar dos evalyaciones parciales acerca de los contenidos dela asignatura o
e Aprobar un trabajo prictico. integrador sobre un caso donde ‘deben aplicar las
~ herramientas Incorporadas sobre ETS y sy influencia-en-la toma de' decisiones para’
“distintas _t_echorogras,'-él"Eha’fdo_’nb'r_hﬁétix_':o vigente, detectando fos obstdcuios de su'-
implemenita roponie ( -’Ias"mddifitaciones'y mejoras para la resolucion. La :
ard mediante una puesta en comun €O exposicion y propuests de -
“resolucion de los casos estudiados, < - - - R S




_MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORR :

o ' ACTIV!DAD CURRICULAR R
PROBLEMATICAS DE EMPACTO Y EMERGENCIAS EN PRODUCTOS DELA
. S ' SALUD B

: -_1.1; beno_'r’ninac:oh de la actw:dad curncular.
' Pr’obleméticas de impacto y emergenc:as en productos de Ia sa]ud

' Carrera. Maestrla en ClenCIa Reguladora de Productos para la Salud
'Orlentacmn. .

“'Modalidad del dICtadb. Teorlco practlco Presenmal

Caréctér: dbiigétoria

. _-:‘Contemdos y vinculacuﬁn con los ObjethOS de la carrera:

-_'_'-Entendrendo ‘que el . presente posgrado en- ciencia reguladora Jncluye, desde dlstmtas'
-'perspectlvas c1entrf|ca tecmca Y samtana, los- dlversos procesos mvolucrados en el

7

riesgos  asoclados- Yy,
con la menor mcemdumbre

'productos para la salud. La " inclusién de esta asigratura contril
.Valldada para el abordaje yla evaluacmn de! Jmpacto en s:tuacuon

: Carig:a'horarié sémanal:
. 2 Equrpo Docente.

2. 1. Responsable a cérgo de la actuwdad curr_:cular.
."LIC Karina Balbuena Dra. Marlsa Repetto s

o 2.2, Profesores.

' Llstado de profesores
Lic.‘Karina Balbuena .
Dra. Marisa Repetto

3. Carga Horaria total: 48 Hs
- 'Pr'eséncial.'
: CARGA TEOR!CA 24 HS |

CARGA PRACTICA. 24 HS




LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE' CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA i
SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS N] USO DE LABORATORIO

: 4 'Obj'etl‘vos -
Al ﬂnahzar Ia cursada se espera que el estudrante s5e3 capaz de

oL ldenttﬂcar Ios dlstmtos tlpos de emergenc:as samtamas vlnculados alos productos para L
o la salud ¥ su impacto sobre- la salud humana : : -
Reconocer a la salud amb:ental como -una drmensron fundamentai en situacidn de_.-.
‘emergencia sanitaria. - : :
Reconcmer el alcance | de la exposicmn y mesgo poblacmnal a productos qufmlcos y sy
- lmpacto ambiental, '
: Drstmgulr los prmcnpales programas y reglamentos mternacnonales. : s
Entender sobre los aspectos comunicac:onales juridicos y econdricos en situacién ,de".'
: .emergenc:a sariitaria y su trnpacto en los’ estados naclonales. _
"_'Dlscermr sobre los - nuevos. escenarios y d|stmtos abordajes de las emergenuas
- sdnitatias relacronadas en prodUCtos para la salud humana '

= -5, Con'fEHidos :

Urudad 1 Impacto v emergenc:as. .TIPOS de emergencua Salud ambiental

) "'.Las emergencnas samtarias relacmnadas con los productos para la” salud: mtrfnsecas vy

- extrinsecas, - o
» Desastres natura!es y antroplcos su lmpacto en la utlhzacron de medlcamentos ahmentos vy

' -'tecno]ogia ‘medica. - .
-'.-Tomcologla ¥ salud amblental wnculados a los productos - de la” salud en situacion de

emergencna La eauacuon rlesgo beneﬁc]o para ia exposrc:on humana
Umdad 2 \Ilg:lanc:a y control de nesgos. Programas.

T Exposmon a productos qulmlcos de consumo humano y el uso de tecnologlas contaminantes ..

. ._Gestton del riesgo de daﬁo a la ‘salud por . exposwaon a productos qwmlcos Evaluacién del-'
Impacto de factores ambientaies sobre la poblaclon.

' ':'Reglamento Samtarlo lnternac;onal (2005) emergencras namonales y emergencias de [mpacto '
} -regionalemtemacronal . : o : : _
.-Segundad Samtana Internac;onal desde ]a perspectlva de Ias agencnas reguladores de -
o 'productos para la salud

Umdad 3 Aspectos comumcacwnales ]l.ll"ldlCOS economlcos, wnculados ala gestuon‘.

> Comunrcat:]on de rresgo en s:tuacaén de emergencua eri salud y amb:ental
' ..-Algontmos de decismn para comumcacuones oficiales segtin clasuﬁcaclon del riesgo (OMS)

: "_.Fuentes de rnfOrmamon clentfﬁca en temas de salud y ambtente conflabllldad sesgos y
' ﬁ'canales Idoneos S ST

: Etlca y marco legal en Ia comumcamon en emergenc:as sanitarias.

2




 Aspectos jurf_d_i_r_:ﬁs_'y:_e_c_oné'mltps_ i"él'evahfe's en la gestion de i‘ieg'g"O' por emergencias sanitarias ': I@} '
| Ysuimpacto poblacional, = o R SRR

-7 Unidad 4: Acerca de los huevos desafios y escenarios

- Problemas de Ia globaliza cidn de problemas ambientales v de salud,

' Seguridad _qqrmi_Ca y salud: impacto de la toxicidad de tas sustancias quimicas en-a| ambientey . i
. “los alimentos, S L R T

- Convenios 'i_n_t'érnaciohal'gs_.p_'ar:a [a'p'r'qfé';:'cié'n dela salud hum'ana_il/'e'r ambiente.

E ._'Anéiisis de casos sobre rhedi__camentds,' aliméntos y tecriologfa médica. Casos emblematicos

6. Estrategias de Ensefianza: Actividades a'realizar,

- Jas problematicas de Impacto 'y ‘emergenicias saniitarias - relevantes dentro del campo
'_-_-'.'_'r_nultidis’cfplfna_r especifico dela Ciencia Reguladora. IR E o SRR
. Se prevé un trabajo co‘r‘:_aétivid_é‘des_'té_éri_éas:'y'prét_:tiéas,' exposiciones significativas, estudiosde
- -.caso, felatos ai.ltobio'gréﬂc’_ds y trabajos ‘grupales. En este’ sentido _priorizaremos io que a -
;_._c'ontrriuacién _de'scribire“'rhos_:'___ e e SRR ' . =
~® - Gufas de Lectura de materiales bibiiograficos . - 5 . o S
. -Alinicio de la :cursad'a_s-e"ESpe_clficarén’st textos obligatorios seleccionados por los docentes
- donde se- articuldrdn los textos citados ‘en a_bibliograffa y. fichas diddcticas procesadas -

- diddcticamente, -~ -

e Foros [Drives (henjam_'ién_t'as'-ft_o]é_bz_jfaﬂVa’s) e : .
~Hémos elegido como una de las principales actividades en la presente materia, el trabajo en

~foras como com_plementaria_é_'_la*étt’fvldad préctica.

o 7.'Br'bl'.i6grafi'é_dé':la actividad g.ur_r:ii:ul_ar;..__:._' S

- Organizatién Mundial de la -Sal_ud.-(20_@5)."Re'g}amen'td sanitario internacional, (2005). World

- Health Organization. =~~~ . S

S Sampedro, _F:.",_Nafrbd, C., .S}ir_lcﬁe‘r_:;i’l"até, _M..:-,'--Fl'ores,_,' R.A, Wang, B., chfdé_r’_o,‘ A. M., & Lincoln, R
- EE(2016). Allanza Estratégica para la Creacién de Capacidades.en Anglisis de Riesgos para'la = -
‘Inceuidad de los Alimentos en las Américas, " - L L e L

' Orgenlzacidh Mundial de Ié-'_Salii_c'l_."_(2(_3_18_)’.'-:Co_m_ﬁ'nicacid'n de _rie'sgbﬁs'_jér_i'emergencias;' de salud P
T publica: direttrices de la OMs sobre politicas y practicas-para la comunicacién de riesgos en

~-:emergencias, Organizacién Mundialde laSalud. . T o

_http.f'/[wWw.who.'int/irisfhan'd_le/lO'BE_iS[E?QS_E;z,_ o

... -FAD/OMS . [Organizacion - de las:- Naciones ‘Unidas " para "' Ia Agriculturs Yool e
- Alimentacién/Organizacisn Mundial de ta Salud). 2010, Gufa FAQ/OMS para [a aplicaciénde -

' principios y procedimientos de andlisis ‘de riesgos en situaciones de-_erh'er“genci_a_f‘re‘l'at'_i_\kas"-a_ la 0
"i_n'b(:u.i_déd-'de;_I'b_é-élimént'os. Rome. 56 pp - S AR ST




'Lé'r"r_xkow,..t:,_-E_Spluga -J_.'_I_ (2017). _SO&EQ]pgié_;_ambie'rit_al:' pé_ns_a'ﬁﬁierit_o"_?5o'ci_oambiental y ecolog-[
- soclal del tiesgo. lcaria _Edl_tOrial,-'Barce]_o'n'a__._ Espafia. Capltulos 8 al'11 ‘\
8 Modalldad de evaluacién ¥ requisitos de aprabacion ypromocion,

. "La'_s'- 'ga'i'if_ii:a_'c'iohes dela -activfdad_'.i_n'fe_gr_ad(_j_i_’a constituirdn Ia Caliﬁ'c'_aci:dn'ﬁnal'dé la fn'a‘teria,' ut'ilizénd_d__se s
. paraellola e_scalaynormaﬁ\ia_'deﬂn_id_& porla Utiversidad, -~~~ e

i '.-_E;-l,'.'Modalidéd de evélu-ééi’éhf '_p:rés'e:_h'éi_al y mediante Ja éh_t_'r_e_ga_ de ﬁna ‘produccién escrita con e

E 'f;'irm_'atddéim_tjn__ograffa;'




