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Resolucién Consejo Directivo

Numero: RESCD-2020-51-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Marzo de 2020

Referencia: EXP-UBA: 11533/20 — Aprobando programas analiticos y bibliografia de asignaturas de
Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud.

VISTO que mediante Resolucion (CS) N° 690/18 se aprobd la creacion de la Maestria en Ciencia
Reguladora de Productos para la Salud, y

CONSIDERANDO:

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

Por ello, atento a lo aconsejado por la COMISION DE POSGRADO vy lo acordado en la sesion del dia 10
de marzo de 2020,

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Resuelve:
ARTICULO 1° APROBAR los programas analiticos y la bibliografia de las asignaturas que componen la
Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud, que figuran como Anexo | de la presente

Resolucion.

ARTICULO 2°: Registrese; comuniquese a la Direccion de la mencionada Carrera; pase a la Secretaria de
Posgrado para su conocimiento y demas efectos que estime corresponder; y cumplido, archivese.-

(posee archivo embebido)
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MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD -,
Actividad Curricular ~

PROGRAMA ANALITICO:
01.CIENCIA, TECNOLOGIA, SALUD Y SOCIEDAD DEL CONOCIMIENTO

Denominacion de la Actividad Curricular

Ciencia, tecnologia, salud y sociedad del conocimiento

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

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial
Caracter: obligatoria

Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Consideramos que las acciones regulatorias, se enmarcan en contextos cientifico tecnoldgicos
qgue no escapan del gran marco referencial de la actual sociedad del conocimiento.
Entendemos que el abordaje de la gestion del conocimiento en salud y asimismo de |a ciencia,
tecnologia y politicas de salud serd un gran aporte sustantivo al campeo. La inclusidn de esta
asignatura tiene el propdsito general de conocer y valorar las dimensiones politico cientificas
del campo de la Ciencia Reguladora de productos para la salud.

2. Equipo Docente.
2.1. Responsables a cargo de la actividad curricular.
e Dra Balaszczuk, Ana Maria

e Lic. Arinci, Victoria
2.2, Profesores:
Listado de profesores

e Dra Balaszczuk, Ana Maria
e Lic. Arinci, Victoria

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





1. Conocer la compleja interrelacidn entre Ciencia, Tecnologia y Sociedad

2. Comprender el método experimental como base del método cientifico

3. Analizar el impacto social de las tecnologias en |a salud publica

4. Conocer y valorar la utilidad de la investigacion basica y aplicada

5. Desarrollar la capacidad de anadlisis de los enfoques ético, axiolégico, politico y

econdmico aplicado a la salud.

6. Aplicar los conocimientos adquiridos v su capacidad de resolucién de problemas en
entornos nuevos o poco conocidos relacionados con la salud.

7. Adquirir la capacidad de disefiar lineamientos de politicas que estimulen la produccion
del conocimiento cientifico y técnico vy su transferencia por el sector productivo y la sociedad
en general.

5. Contenidos

Unidad 1: El proceso de produccidn de conocimiento. Etapas historicas

- Lahistoria de la ciencia en el contexto de la historia
- Impacto de la revolucién industrial en el conocimiento cientifico actual
- Vinculacion histdrica de la ciencia con la tecnologia

Unidad 2: Perspectivas politicas, sociales, economicas, éticas y axioldgicas de la investigacion
cientifica
- El enfoque politico aplicado al conocimiento cientifico / a la investigacién cientifica
- El enfoque social aplicado al conocimiento cientifico/ a la investigacidn cientifica
- El enfoque econdmico aplicado al conocimiento cientifico/ a la investigacion cientifica
- El enfoque ético y axioldgico aplicado al conocimiento cientifico / a la investigacion
cientifica

Unidad 3: Sociedad del conocimiento: su vinculacion con la investigacién
cientifica/tecnoldgica

- Caracteristicas generales de la sociedad de conccimiento

- Lainvestigacion en el contexto de la sociedad del conocimiento y la informacién
- Lainvestigacion como bien publico

- Desarrollo de competencias y sociedad de conocimiento

Unidad 4: Ciencia y salud publica

- Metodologia de la Investigacidn Clinica

- Lasalud publica en el pensamiento médico social

- Andlisis de la Relacién Salud-Enfermedad y Calidad de Vida
- La educacién publica en el contexto de la salud humana

Unidad 5: Ciencia y tecnologia en la sociedad actual






Procesos y actores de Ciencia, tecnologia e innovacion

- Gestion de conocimiento en salud
- Ciencia, tecnologia y politicas de salud

6. Estrategias de Ensefianza y actividades

La modalidad de ensefianza de la asignatura Ciencia, tecnologia, salud y sociedad del
conocimiento, propone atender la compleja relacién entre la gestidn del conocimiento en
salud v la ciencia, tecnologia y las politicas de salud.

El disefio de la organizacién de las actividades para esta asignatura a lo largo de la cursada
involucra clases tedricas expositivas vy trabajos en grupo, presentaciones tematicas, grupos de
discusion para profundizar e interpretar los ejes temdticos de los contenidos de |a asignatura.

A continuacién se detallan las actividades:
e En clases presenciales:

Se planteara el andlisis de articulos cientificos y recursos audiovisuales relativos al tema de la
clase, a partir de consignas y preguntas orientadoras para ser discutidos y desarrollados. Las
actividades seran grupales y se hard una puesta en comun en donde cada grupo expondra su
perspectiva.

Entre las actividades de ensefianza practicas previstas se incluyen la resolucidn de problemas,
y la redaccién de breves informes sobre los temas de las unidades 2 y 3 particularmente,
promoviendo la integracién de estos contenidos. Asimismo, se promoveran actividades
grupales con materiales graficos, tales como tablas, imégenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos {guias de lectura)y articulos periodisticos
de actualidad, recursos audiovisuales con la seleccién de fragmentos de peliculas que se
continuaran en debates en foros virtuales.

e Encampus virtual:

A partir de la visualizacidn de fragmentos de recursos audiovisuales, se solicitard a los alumnos
que vinculen algunos contenidos con lo visto en las primeras sesiones de la materia {unidad 1
en especial). Se solicitard a partir de consignas variadas la relacion con la bibliografia de
referencia y los aportes personales de los alumnos. La entrega de este tipo de trabajo serd
individual.

A medida que se sumen las contribuciones al foro, se irdn actualizando las consignas a partir
de los aportes, con el propésito de que todos los alumnos tengan la oportunidad de sumar
contribuciones originales.

Asimismo, el aula virtual servird como un espacio para el intercambio permanente entre los
alumnos vy el equipo docente. A través de esta plataforma se realizard el acompafiamiento
durante la materia, brindando espacios de consulta. Dentro del aula virtual estardn disponibles
los siguientes recursos:

o Material bibliografico seleccionado (obligatorio y complementario) para cada clase. Se
incluyen articulos, libros, otras publicaciones cientificas, informes de gestidn, entre
otros materiales.






o Recursos de apoyo (presentaciones) utilizadas durante las clases presenciales.
o Enlaces a sitios web de referencia.
o Recursos audiovisuales vinculados a las tematicas comprendidas en el programa de la
materia.
o Foros de debate, consulta a intercambio.
Espacios de entrega, calificacion y devolucion de las actividades.

7. Bibliografia de la actividad curricular

Unidades 1y 2

Bibliografia Obligatoria

Albornoz, M. (2007): Los problemas de la ciencia y el poder, Revista CTS, n2 8, vol. 3, Abril de
2007.

Bourdieu, P. (2001): “1. El «oficio» del sabio” y “2. Autonomia y derecho de admision”, en El
oficio de cientifico. Ciencia de la ciencia y reflexividad, pags. 60 a 82, Anagrama, Barcelona.

Foucault, M. (1973) La verdad y las formas juridicas. Primera conferencia, Editorial La Pigqueta.
Madrid.

Morin, E. (1984): “iSe puede concebir una ciencia de la ciencia?”, en Ciencia con conciencia,
pags. 56 a 64, Anthropos, Barcelona.

Pivani, J. I. (20180) “El disefio de la investigacidn”, En: Marradi, A., Archenti, N. y Piovani, J.
I. Manual de metodologia de las ciencias sociales, pp. 81-100. Buenos Aires: Siglo XXI.

Olabuénaga, lgnacio Ruiz (2012, 5ta edicién) Metodologia de la investigacidn cualitativa.
Bilbao, Editarial Deusto

Sautu, R. {2011), “Acerca de qué es y no es investigacidn cientifica en ciencias sociales”. En:
Wainerman, C. y Sautu, R.La trastienda de la investigacion, pp. 53-79. Buenos Aires:
Manantial.

Sautu, R. y otros (2005). Manual de metodologia. Construccion del marco tedrico, formulacién
de los objetivos y eleccion de la metodologia. CLACSO. Disponible en
linea: http://bibliotecavirtual.clacso.org.ar/ar/libros/campus/metodo/metodo.html (tltima
consulta 29/10/19)

Bibliografia Complementaria

Albornoz, M. (2004): Politica cientifica y tecnoldgica en Argentina, en Globalizacion, ciencia y
tecnologia, OEl, 2004.

Bourdieu, P. (2001): El oficio de cientifico. Ciencia de la ciencia y reflexividad, Anagrama,
Barcelona.

Hernandez Sampieri, R., Fernédndez Collado, C. Y Baptista Lucio, M. P. (2010). Metodologia de
la investigacion. Mc Graw Hill: México DF.

Kuhn, T. (1971 [1862]): La estructura de las Revoluciones Cientificas, FCE, México.
Maffia, D. {2008): Carreras de obstaculos: las mujeres en ciencia y tecnologia.

Maffia, D., Fernandez Valle, M. y Gémez, P. (2012): El marco juridico de la igualdad de
oportunidades en ciencia y tecnologia. } Publicaciones MinCyT.
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Nietzsche, Friedrich {1lera edicién, 1882, Edicidn utilizada, 2001} La gaya ciencia, Coleccion d’g},
Bolsillo. Buenos Aires. Editorial AKAL \\

Sabato, J. y Botana, N. (1968}: “La ciencia y la tecnologia en el desarrollo futuro de América
Latina”, en Jorge Sabato, El pensamiento latinoamericano en la problematica ciencia-
tecnologia-desarrollo dependencia, Ediciones Biblioteca Nacional, Buenos Aires, 2011,

Vasilachis de Gialdino, Irene {lera Edicidn, 1992) METODOS CUALITATIVOS | - Los problemas
tedrico-epistemoldgicos. Buenos Aires. Centro Editor de América Latina.

Unidad 3

Bibliografia Obligatoria

Beck, U. (1998) La Sociedad del Riesgo, México, Paidds.

Bell, D. (1976) (2006) £/ a&venimiento de fa Sociedad Posindustr.f'q.-‘, Madrid, Editorial Alianza.

Dagnino, R. {(2018) “Elementos para una Politica Cognitiva popular y soberana”, Revista:
Ciencia, Tecnologia y Politica, Afio 1, Nomero 1, 16-21.

Gibbons, M.; Limoges, C.; Nowotny, H.; Schwartzman, S.; Scott, P. vy Trow, M. (1997) La nueva
produccion del conocimiento. La dindmica de la ciencia y la investigacion en las sociedades
contempordneas, Barcelona, Ediciones Pomares Corredor S.A.

UNESCO (2005): Capitulo 10, “Del acceso a la participacion: hacia sociedades del conocimiento
para todos”, en Hacia las sociedades del conocimiento, pags. 175-202, UNESCO, 2005.

Varsavsky, 0. (1969) Ciencia, politica y cientificismo, Buenos Aires, Centro Editor de América
Latina.

Vasen, F (2011) “Los sentidos de la relevancia en la politica cientifica”, Revista Iberoamericana
de Ciencia, Tecnologia y Sociedad, 7 (19), 11-46.

Ziman, J. (2003} ¢Qué es la ciencia?, Cambridge University Press. Madrid traduccién espafiola
de Real Science: What it is, and what is means por Pérez Sedefio E. y Galicia Pérez, N.

Bibliografia Complementaria

Echeverria, J. (2007): Sociedad Abierta del Conocimiento, en Argumentos de Razén Técnica, n?
1‘0, 2007, pp 69-88.

Jiménez-Buedo, M. y Vielba, I. (2009): “Mas alla de la ciencia académica?: Modo 2, ciencia
posacadémica y ciencia posnormal”, ARBOR Ciencia, Pensamiento y Cultura, CLXXXV 738, pp.
721-737.

Kreimer, P. {2011): “Socbre el cenocimiento, la ciencia y la sociedad”, Exactamente, Buenos
Aires, vol. 21 p. 22 - 25.

MINCYT (2013): “Plan Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién: Argentina Innovadora
2020”. http://www.argentinainnovadora2020.mincyt.gob.ar/?page id=312

Kreimer, P. y Zukerfeld, M. (2014): “La explotacidn cognitiva: tensiones emergentes en la
produccién y uso social de conocimientos cientificos, tradicionales, informacionales y
laborales”, en Kreimer, P., Vessuri, H., Velho, L. y Arellano, A. (coords.), Perspectivas
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latinoamericanas en el estudio social de la ciencia, la tecnologia y el conocimiento, p. 178
193, Siglo XXI, Buenos Aires, 2014.

Martinez Piva, J. (Coord.) (2008): Generacién y proteccion del conocimiento: propiedad
intelectual, innovacidn v desarrollo econémico, CEPAL, México DF, 2008.

Olivé, L. (2005): La cultura cientifica y tecnoldgica en el transito a la sociedad del conocimiento,
en Revista de la Educacion Superior, vol. XXXIV (4), nim. 136, octubre-diciembre 2005, pp. 49-
63, Asociacién Nacional de Universidades e Instituciones de Educacién Superior, México DF.

Tobar, F., Drake, ., Martich, E. (2012): Alternativas para la adopcidn de politicas centradas en
el acceso a medicamentos, en Revista Panamericana de Salud Publica. 2012; 32(6):457-63. }
UNESCO (2015): Guia Basica de Recursos Educativos Abiertos (REA), Paris, 2015.

Unidades 4y 5
Bibliografia Obligatoria

Aguiar, D., Davyt, A. y Nupia, C. (2017): Organizaciones internacionales y convergencia de
politica en ciencia, tecnologia e innovacién: el Banco Interamericano de Desarrollo en
Argentina, Colombia y Uruguay (1979-2009). Redes, vol. 23, n2 44, Bernal, junio de 2017, pp.
15-49.

Albornoz, M. {2003): “Evaluaciéon en ciencia y tecnologia. Perspectivas Metodoldgicas.
Universidad de Lanus, Buenos Aires, Noviembre Afio IIl N°3; pp. 17-34,

Albornoz, M. (2009}, “Indicadores de innovacidn: las dificultades de un concepto en
evolucién”, Revista CTS. 13(5): 9-25.

Alcibar, M. (2015). “Comunicacién publica de la ciencia y la fecnologia: una aproximacion
critica a su historia conceptual”. Arbor, 191 (773): a242. '

Pérez Sanchez, A., Paredes Esponda, E., Ledn Rodriguez, A. y Pérez de Hoz, G. {2017): Impacto

de la innovacidn tecnoldgica en el desarrollo de la salud cubana. INFODIR 24 {enero —
Junio):41-53.

Allard Soto, R. (2015): El acceso a los medicamentos: conflictos entre derechos de propiedad
intelectual y proteccidn de la salud publica. Acta Bioethica 2015; 21 (1): 83-91.

Garcia-Pefialvo, F. J. (2018): The utopia of the technological revolution. Journal of Information
Technology Research, 11(4), v-viii.

Hicks et al. (2015): “The Leiden Manifesto for research metrics”, Nature, 520, 429-431.

Kreimer, P. (2011): “La evaluacién de la actividad cientifica: desde la indagacidn sociolégica a la
burocratizacion. Dilemas actuales”. Propuesta Educativa 36. Afio 20. pp. 59-77.

Sampedro Herndndez, J. y Diaz Pérez, C. (2016): Innovacion para el desarrollo inclusivo: Una
propuesta para su analisis Economfa Informa nim. 396 eneroc — febrero.

Sarthou, N. (2016): “Ejes de discusidon en la evaluacion de la ciencia: revision por pares,
bibliometria y pertinencia”. Estudios Sociales (Bogota), 58, 76-86.
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Scott, A. (2006): “Peer Review and the Relevance of Science”, SPRU Electronic working paper™._

series, N° 145; University of Sussex; UK; pp. 1-33. . \\ o I

Weinberg, A. (1964): “Criteria for Scientific Choice II: the Two Cultures”, Minerva, lll (1}, pp. 3-
14,

Bibliografia Complementaria

Davyt, A. y Velho L. (1999): “Excelencia cientifica: la construccién de la ciencia a través de su
evaluacion. La Comisidn Sectorial de Investigacidn Cientifica (CSIC), Uruguay”, REDES, Vol. VI,
No. 13, pp. 13-48.

MINCYT (2012): “Documento | de la Comisidn Asesora del MCTIP sobre Evaluacidn del Personal
Cientifico y
Tecnoldgico”. http://www.mincyt.gob.ar/adjuntos/archivos/000/024/0000024284. pdf

Whitley, R. (2012): La organizacion intelectual y social de las ciencias, Bernal, Universidad
Nacional de Quilmes.

8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacion y promocion.
La aprobacion final de esta asignatura responderd a los siguientes requisitos:

e Asistencia segln normativa vigente
e Realizacion de actividades parciales en tiempo y forma: se propondran consignas
durante la cursada para ser realizadas de forma individual.

Acreditacién: presentar un trabajo escrito final grupal (de hasta 3 integrantes) que relacione al
menos una de las tematicas de la asignatura con los proyectos de tesis de los maestrandos.
Habra una instancia presencial de presentacién oral del trabajo que también serd evaluada.

8.1. Modalidad de evaluacion: presencial y mediante la entrega de un trabajo escrito.

Para evaluacidn final se conformardn grupos que deberan presentar un tema o caso de estudio
vinculado con los contenidos tedricos de la materia. Cada grupo elaborara una presentacion y hard una
exposicion en la clase final (todos los integrantes del grupc deberan exponer). Cada equipo contara
con 20 minutos para la exposicion (se recomienda una presentacion de no mas de 10 filminas) y una

vez concluida, los compafieros y las docentes formularan preguntas.

En la presentacidén grupal (en soporte digital) se evaluard la incorporacion de la bibliografia de la
materia, la relacidon entre conceptos, la investigacién del caso de estudio (informacidn secundaria,
datos descriptivos, bibliografia especifica, entre otras fuentes de informacion), el procesamiento y
analisis integral de la temadtica elegida. Durante el cologuic, se evaluard de manera individual, el

conocimiento del tema, el poder de sintesis y la claridad expositiva.
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Actividad Curricular I

PROGRAMA ANALITICO:

02. PROBABILIDAD Y ESTADISTICA PARA LA REGULACION SANITARIA

1.1.Denominacion de la actividad curricular:

Probabilidad y Estadistica Para La Regulacion Sanitaria
1. 2. Carrera que se presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular.

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial
Caracter: obligatoria

Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La asignatura esta vinculada a los ejes que posee la carrera, ya que, permitira que los
profesionales formen parte de equipos de investigacion donde su rol serd {(desde el drea de la
estadistica): colaborar con el disefio de la investigacion a desarrollar, realizar el analisis de los
datos y tomar las conclusiones en términos del problema planteado, lo cual constituye un
punto de trabajo central en el campo de la Ciencia Reguladora.

2. Equipo Docente

2.1. Responsables a cargo de la actividad curricular
e Dra. Myriam Nufiez
e Farm. Hugo Granchetti

2.2. Profesores:
Listado de profesores

e Dra. Myriam Nufiez
e  Farm. Hugo Granchetti

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 proponemaos que el estudiante se encuentre en condiciones de:

e Explicar los principios estadisticos subyacentes en una investigacion.

e Facilitar la comprensién de la estadistica como un instrumento Gtil para lograr una
lectura critica de las publicaciones cientificas y conectar al profesional con los aspectos
metodoldgicos a emplear en el planeamiento, disefio, ejecucién, procesamiento,
analisis de datos, interpretacién y publicacidn de los resultados de una investigacidn.

e |dentificar diferentes métodos de recoleccién de datos.

e Aplicar técnicas de procesamiento y andlisis de datos mediante el uso de paquete
estadistico

5. Contenidos

Unidad 1. Aspectos generales de probabilidad y estadistica: Fendmenos aleatorios. Espacio
de resultados, sucesos, frecuencia absoluta y relativa. Sucesos independientes. Probabilidad.
Cilculo de probabilidades. El caso del campo sanitario. Estadisticas y tendencias en los
productos de salud. '

Unidad 2. Escalas de medicion: Tipos de Investigacion segln el tiempo de ocurrencia de los
hechos, seglin la secuencia del estudio, segln el nivel de analisis y la profundidad de los
resultados. Escalas de medicién. Gréficos: diagrama de barras, histograma, poligono de
frecuencias, poligono de frecuencias acumuladas. Andlisis exploratorio de datos. Diagrama de
tallo y hoja, Box-Plot, nube de puntos. Clases de variables.

Unidad 3. Estadistica descriptiva y estadistica inferencial. Muestreos: Poblacion y muestra.
Tipos de muestreo. Parametros y estadisticos. Estadistica descriptiva. Medidas de tendencia
central. Medidas de dispersion. Estadistica Inferencial. Distribuciones. Distribucién normal.
Distribucién de la media muestral. Tamafio de la muestra. Intervalos de confianza

Unidad 4. Medidas de frecuencia, asociacion e impacto: Razdn, proporcion, tasas y riesgo.
Incidencia y Prevalencia. Medidas de Efecto: Riesgo Relativo vy Odds Ratio. Medidas de
Impacto. Prueba de Chi Cuadrado.

Unidad 5. Pruebas Paramétricas y no Paramétricas: Pruebas de hipdtesis para muestras
independientes (Paramétricas vy no Paramétricas). Pruebas de hipdtesis para muestras
apareadas (Paramétricas y no Paramétricas). Analisis de la varianza (ANOVA) (Paramétrico y no
Paramétrico).

Unidad 6. Modelos de Regresion: Correlacidn. Coeficiente de correlacién de Pearson.
Coeficiente de correlacion de Spearman. Regresion lineal simple. Diagrama de dispersion.
Coeficiente de determinacion.

6. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.
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La organizacion de las actividades previstas para esta asignatura a lo largo de la cursaﬁa‘ﬁ-’g_a
involucra clases tedricas con exposiciones dialogadas y trabajos en grupo: presentaciones

tematicas en subgrupos, grupos de discusion para profundizar algunos ejes temdticos de los
contenidos de la asignatura en especial los de la Unidad 1.

Las actividades précticas — en especial de la unidad 2 a la 6- se desarrollaran en las aulas de
computacion institucionales y seran supervisadas por los docentes designados para esta
asignatura.

Se les solicitara a los estudiantes la entrega de trabajos practicos, 2 en total a lo largo de la
cursada, que consistirdn, cada uno, de un informe sobre algunos de los temas, en especial en
las unidades 3 y 5.

Asimismo se prevé un uso del aula virtual de la plataforma educativa institucional donde se
prevé incluir: los materiales digitalizados de la asignatura y ejercitaciones y cdlculos
correspondientes a las unidades 2 a la 6. Se les propondrd, ademas. a los participantes unos
trabajos virtuales entre las clases que incluirdn:

v' Resolucién de ejercicios en base a los contenidos tedricos trabajados
v’ Consignas de discusion sobre el material tedrico en especial unidades 1y 2

v’ ejercicios de multiple choice, a partir de la integracién de los contenidos
desarrollados en las unidades 5 y 6 en especial.

7. Bibliografia de la actividad curricular

e Alvarez Caceres, Rafael Estadistica Aplicada a las Ciencias de la Salud. Editorial Diaz de
Santos. 2007.

¢ Andrés, Antonio Martin; Luna del Castillo, Juan de Dios Bioestadistica +: Para las Ciencias
de la Salud. Capitel Editores. 2004.

e Cobo Valeri, Erik Bioestadistica para no Estadisticos: principios para interpretar un estudio
cientifico. Editorial Elsevier Espafia. 2007,

e Daniel, W. W. Bioestadistica. Base para el andlisis de las ciencias de la salud. Editorial
Limusa Wiley. 2006. Cuarta Edicion.

e Dawson, B.; Trapp, R. G. Bioestadistica médica. Editorial El Manual Moderno. México.
Tercera Edicion. 2002,

e Garcia Roberto M. Inferencia estadistica y disefio de experimentos. Eudeba. Buenos Aires.
2004.

e Luna del Castillo, Juan de Dios, A. Martin Andrés, Bioestadistica para las ciencias de la
salud. Capitel Editores. 2004.
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e Lwanga S. K, Lemersshow S., Determinacion del tamafio- de las muestras en Estudios:"‘.\__

Sanitarios, Organizacién Mundial de la Salud, Ginebra, 1991.

¢ Macchi, R. L. Introduccion a la Estadistica en Ciencias de la Salud. Editorial Médica
Panamericana. Buenos Aires. 2001.

s Moncho Vasallo, Joaquin Estadistica Aplicada a las Cienciags de fg Salud. Editorial Elsevier
Health Sciences. Espafia. 2014.

e Pagano M., Gauvreau K. Fundamentos de Bioestadistica. Thomson Learning. México.
Segunda Edicién. 2001.

¢ Rial Boubeta, Antonio Estadistica Practica para la Investigacion en Ciencias de la Salud.
Editorial Netbiblo. 2008.

e Sokal, R. R.; Rohlf, F. 1. Introduccion a la Bioestadistica. Editorial Reverté. 1980.

o Stephen Stephen Polgar, Shane A. Thomas Introduccion a la Investigacion en Ciencias de ia
Salud. Editorial Elsevier Health Sciences. Espafia. 2014.

8. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobacion y promocion.

Para la evaluacion de la presente actividad curricular se prevé: la entrega de 2-dos- informes
sobre algunos de los temas que desarrollaremos a lo largo del curso.

Y ademas un: Informe final: Andlisis de un problema concreto. Eleccidn de la poblacién y la
muestra, seleccién de variables y analisis de datos aplicando las técnicas vistas que consideren
convenientes. :

También los estudiantes realizaran una exposicion oral de los resultados obtenidos.

La modalidad de la evaluacidn serd presencial e individual.
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Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:

03..INTRODUCCIC'JN AL PARADIGMA DE LA CIENCIA REGULADORA: ESCENARIOS
NACIONALES E INTERNACIONALES.

1.1. Denominacion de la actividad curricular:

Introduccion al paradigma de la ciencia reguladora: escenarios nacionales e
internacionales.

1.2. Carrera que se presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad
curricular.

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos Para la Salud.
Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial. .
Caracter: Obligatoria.

Contenidos y vinculacién con los objetivos de la carrera:

La inclusidn de la presente asignatura tiene el propdsito general de introducir Jos
conceptos principales de la Ciencia Reguladora, tanto desde un punto de vista
epistémico como desde un punto de vista practico-regulatorio. Ademads, introducira
casos nacionales sobre regulacidn sanitaria, asi como la pertinencia y eficacia de los
foros y los organismos internacionales que tienen como misidon profundizar la
convergencia regulatoria en los distintos niveles de integracién.

2. Equipo docente.

2.1 Responsable a cargo de la actividad curricular.
Dr. Carlos A. Chiale

Dra. Karina Manco

Biog. Leandro Lepera

Dr. Federico Vasen

2.2. Profesores:
Listado de Profesores.
Dr. Carlos A. Chiale.
Dra. Karina Manco.
Biog. Leandro Lepera.
Dr. Federico Vasen
Lic. Marcelo Maito






3. Carga Horaria Total: 64hs (Carga Tedrica: 32 hs; Carga Practica: 32 hs)

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN
EL AULA. NO SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI USO DE LABORATORIO.

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

o Reconocer el origen y la epistemologia de la ciencia reguladora, sus objetivos vy
diferencias con la ciencia académica.

s Entender a la ciencia reguladora en los contextos nacional e internacional.

e Distinguir estrategias para la toma de decisiones desde la perspectiva de la Autoridad
Regulatoria.

e Argumentar respecto de desafios e innovacién en ciencia reguladora que permitan el
desarrollo cientifico y tecnoldgico de impacto en sus acciones.

5. Contenidos.

UNIDAD | — Introduccién a la Ciencia Reguladora. Historia, epistemologia y actualidad de la
Ciencia Regulatoria.

Historia y origen del concepto de Ciencia Reguladora. Definicidn. Ciencia Reguladora y Ciencia
Académica. Epistemologia de la ciencia regulatoria. Objetivos. Su funcion social y sus
consecuencias socioecondémicas.

UNIDAD Il — La Ciencia Reguladora en los ambitos nacional e internacional

Regulacién distintiva segun tipo de producto para la salud a nivel nacional. Indicadores
sociales, econdmicos y demogréaficos que condicionan la regulacidn y la toma de decisiones.

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

UNIDAD lll- Toma de decisiones y evaluacion de impacto en salud

Estrategias para la toma de decisiones. Evaluacion de variables. Perspectiva de la Autoridad
Regulatoria. Analisis y gestién de riesgo. Evaluacion del balance riesgo-beneficio.

Evaluacién de impacto. Objetivo. La preparacion de una evaluacién. Inferencia causal 'y
contrafactuales. La asignhacidén aleatoria. Variables instrumentales. Disefio de regresion
discontinua. Diferencia en diferencias. Pareamiento. Dificultades metodolégicas. Programas
multifacéticos. La eleccion del método de evaluacién de impacto. Gestién. Etica y ciencia en
evaluacidn de impacto. Los datos necesarios.






UNIDAD IV — Desafios e innovacion en Ciencia Reguladora

Desarrollo cientifico y tecnolégico de impacto en las acciones regulatorias. Nuevas tecnologias T

para la generacidén de datos. Nuevas herramientas de gestién de datos e informacion para la
toma de decisiones.

Medicina traslacional. Innovacién de productos en ciencias biomédicas. Investigacion en
argentina y el mundo, tipos de productos, etc. Ultimas tendencias sobre la llegada de
tecnologias innovadoras al mercado. Aspectos éticos, legales y econdmicos. Rol de la agencia
sanitaria para el apoyo de desarrollo de nuevas tecnologias sanitarias.

6. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

Las clases se desarrollardn a través de exposiciones significativas como base de las actividades
tedricas pero también se prevén actividades practicas.

Con respecto a las actividades practicas se priorizaran actividades para la contextualizacién y
tecrizacion, por ejemplo:

s lecturas de articulos periodisticos de actualidad del campo de la ciencia reguladora
» | luvia de ideas sobre principales conceptos
 Discusiones socializadas sobre papers actuales.

Por otra parte se incluirdn trabajos con estudios de casos, en especial en actividades virtuales
en el campus virtual institucional. Alli, se colocaran los materiales téoricos de la asignatura
pero también se propondran actividades de discusién en foros. En los foros se privilegiara la
discusidn grupal sobre temas de las unidades- en especial 3 y 4- a partir de casos elaborados
por los docentes.

Se utilizarén recursos multimedia como soporte para las exposiciones.

7. Bibliografia de la actividad curricular

UNIDAD |

Irwin, A., Rothstein, H., Yearley, S., & McCarthy, E. {1997). Regulatory science—Towards a
sociological framework. Futures, 29(1), 17-31. Recuperado en: https://doi.org/10.1016/50016-
3287(96)00063-8 :

Jasanoff, S. (1990). The Fifth Branch. Science Advisers as Policymakers. Harvard University
Press. Cambridge, Massachusetts, Chapter I, Rationalizing Politics.

Jasanoff, S. (1995). Procedural chaices in regulatory science. Technology in Society, 17(3}, 279-
293. Recuperado en: https://doi.org/10.1016/0160-791X{95}00011-F

Rodriguez Alcazar, F. J. (2004). Normatividad en filosofia de la ciencia: el caso de la ciencia
reguladora., 4548, 173-190.






Todt, 0., Rodriguez Alcazar, J., & Fernandez Licio, |. de. (2010}. Valores no epistémicos en la
ciencia reguladora y en las politicas publicas de ciencia e innovacién. Argumentos de Razdn
Técnica: Revista Espafiola de Ciencia, Tecnologia y Sociedad, y Filosofia de La Tecnologia, (13),
41-56. Recuperado en:
http://dialnet.unirioja.es/serviet/articulo?codigo=3827548&info=resumen&idioma=ENG

Todt, O., Rodriguez Alcdzar, |, & Lujén, J. L. (2010). Practical Values and Uncertainty in
Regulatory Decision-making. Social Epistemology, 24{4), 349-362. Recuperado en:
https://doi.org/10.1080/02691728.2010.506961

Weinberg, A. M. (1972). Science and trans-science. Minerva, 10(2), 209-222. Recuperado en:
https://doi.org/10.1007/BFO1682418

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: https://doi.org/10.3727/194982414X14096821477027

Bibliografia complementaria:

The MNational Academies Press. (2011). Advancing Regulatory Science for Medical
Countermeasure Development Workshop Summary.

UNIDAD Il

Pombo ML, Porras A, Saidon PC, Cascio SM. Regulatory convergence and harmonization:
barriers to effective use and adoption of common standards. Rev Panam Salud Publica.
2016;39(5):217-25. Recuperado en:
http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/28532/v39n5a3 217-

225, pdf?sequence=]

World Health Organization. {1993). How to investigate drug use in health facilities: Selected
drug use indicators. Who/Dap/93.1. Recuperado en:
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/)s228%e/2.himi

UNIDAD IlI

Walker, P. S., Mcauslane, N., Bujar, M., Connelly, P., Liberti, L., Walker, P. S., Connelly, P. (n.d.).
DECISION-MAKING PRACTICES.

Organizacién Panamericana de la Salud. {2014). COMPENDIO DE INDICADORES DEL IMPACTO vy
RESULTADOS INTERMEDIOS PLAN ESTRATEGICO DE LA OPS 2014-2019, 227.

Gertler, P. )., Martinez, S., Premand, P., Rawlings, L. B., & Vermeersch, C. M. J. (2017). La
evaluacién de impacto en fa prdctica. Bid. Recuperado en: ht‘cps:;’_{doi.org{978—0—8213—
8681-1

UNIDAD IV






Challenge and Opportunity on the Critical Path to New Medical Technologies. (2004). Food and
Drug Administration. h

Advancing Regulatory Science for Public Health. (2010). Food and Drug Administration.

8. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobacion y promocion.
8.1. Modalidad de evaluacidon:

Se realizaran ejercicios y actividades periddicas como evaluaciones de proceso en especial en
el campus virtual y una actividad integradora final que permita a los participantes, a través de
una produccion escrita individual-tipo Informe-, que les permita reflexionar y aplicar los
principales conceptos trabajados en la asignatura. La acreditacién final de la asignatura se
realizara bajo las normativas vigentes en la Facultad. La evaluacién final serd presencial.
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PROGRAMA ANALITICO:
04. PRODUCTOS PARA LA SALUD: ALCANCES Y DESAFIOS

1. Denominacién 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 Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Orientacion:

Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial

Caracter: 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
cientificas que se aplican para la toma de decisiones en la evaluacién de la seguridad, calidad y
eficacia 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 las acciones regulatorias, consideramos gue el abordaje de esta asignatura serd
un gran aporte sustantivo a las otras dimensicnes de la Ciencia Reguladora trabajadas en el
posgrado.

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

* Magister Boni Silvia
s Dra Bignone Ines

e Dr Chiappetta Diego

2.2, Profesores
Listado de profesores

e  Magister Boni Silvia
# Dra Bignone Ines
¢  Dr Chiappetta Diego

1. 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:

» Identificar las principales definiciones y alcances de productos para la salud regulados
por Anmat

e Distinguir el ciclo de vida de los productos para la salud y de las tecnologias sanitarias y
las disciplinas cientificas que se aplican para la toma de decisiones en la evaluacién de
la seguridad, calidad y eficacia de los mismos.

e |dentificar los diversos métodos, herramientas estdndares y criterios usados por la
ANMAT para el registro y autorizacién de métodos de elaboracion y control de
medicamentos en nuestro pais y los nuevos desafios

e |Introducirse en las normativas particulares principales tales como: Ley de prescripcién
por nombre genérico, dispensa de ATB, sustancias sujetas a control especial,
Psicofarmacos y Estupefacientes, tipos de vales y recetas oficiales, penalidades e
intervencion de los distintos actores sociales

5, Contenidos

UNIDAD 1: Definicicnes y alcances de productes para la salud. Productos regulados por la
ANMAT Caracteristicas de cada unc de ellos. Contextos, etapas, tiémpos en el desarrollo de
productos. Responsabilidades jurisdiccionales. Concepto de Federalismo. Transito
interjurisdiccional. Fiscalizacion de las actividades referentes a medicamentos, productos
cosmeéticos, alimentos, productos de uso domeéstico, productos médicos y productos bicldgicos
y reactivos de diagnéstico. Habilitacidn de establecimientos y registro de productos. El Cédigo
Alimentario Argentino.

UNIDAD 2 Ciclo de vida de productos para la salud. Ciclo de vida de las tecnologias sanitarias,
cuando se inscriben, cdmo se inscriben, responsabilidades particulares de elaboradores y de
titulares. La visidon completa del medicamento, desde la fase de investigacion preclinica y
clinica del ingrediente farmacéutico activo hasta la dispensacién del producto terminado.

UNIDAD 3: El rol de ANMAT. Elaboracion y control de productos. Buenas practicas de
manufactura v contrel. Regulaciones. Buenas préacticas de almacenamiento, distribucién vy
transporte. Las buenas préacticas de manufactura, almacenamiento y distribuciéon 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.






UNIDAD 4: Normativas particulares. Desafios en el registro y autorizacién de comercializacidon
de nuevas moléculas. Experiencias. Verificaciéon de Primer lote comercializado. Vademecum
Nacional de Medicamentos. Trazabilidad de productos y/o sustancias especiales.

UNIDAD 5: Sustancias sujetas a control especial. Psicotrdpicos, estupefacientes, otras
sustancias controladas. Organismos fiscalizadores de estupefacientes y psicotrdpicos.
Convenciones internacionales. Legislacidn nacional de este tipo de sustancias. Concepto de
receta oficial y de vales. Resistencia a los antimicrobianes, estrategia nacional, concepto de
“Una Salud”

6. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar
Las clases seran tedrico practicas.

Respecto de las actividades tedricas se hara énfasis en la descripcién del marco normativo vy los
desafios para cada proeducto a trabajar en clase. Para ellos se llevaran a cabo exposiciones
dialogadas.

Asimismo, se planteardn dos actividades practicas a través de la plataforma virtual
institucional donde se pretende que los alumnos se acerquen a investigaciones de bases de
datos de productos para la salud y de articulos cientificos de revistas y publicaciones del
campo cientifico sanitario. Se les ofrecerd la realizacion de esquemas, cuadros, mapas
mentales y-o mapas conceptuales sobre algunos de los temas /normativas abordadas en
especial en unidades 2, 4 y 5. Estas ejercitaciones deberdn incluir un informe y la
fundamentacion de la toma de decisiones mds estratégica al respecto.

7. Bibliografia de la actividad curricular

e Constitucion de la Nacidn Argentina.

e Ley 16463/64 y Decreto N29763/64 Ley de Medicamentos

e |ley 17818/68 Ley de Estupefacientes

s Ley 19303/71 Ley de Psicotropicos

e Decrete 1299/97 Regulacién de etapas criticas de comercializacién de medicamentos

e Resolucién 538/98 Creacidn del Registro Nacional de establecimientos distribuidores
de especialidades medicinales

e Ley 25.649/02 y Decreto 987/03. Ley de promocion de la utilizacién de medicamentos
por su nombre genérico.

e Decreto 150/92,
Resolucién 435/11. Ministerio de Salud. Sistema de Trazabhilidad de medicamentos..

e Disposicién 7438/98. ANMAT Condiciones para la habilitacion de empresas como
distribuidoras de medicamentos. Buenos Aires, Argentina.

e Disposicion 2069/18 ANMAT Buenas Practicas de Distribucidén de medicamentos.

e Disposicién 2372/08. ANMAT. Guia para inspectores sobre Buenas Précticas de
Fabricacion de Medicamentos. Buenos Aires, Argentina.

e Disposicion 7298/19 ANMAT Clasificacion de deficiencias de Buenas Précticas de
Fabricacién de medicamentos

e Disposicion 5743/0%. ANMAT Liberacién para la comercializacién de medicamentos.
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e Disposicidn 4622/12. ANMAT. Registro de medicamentos para enfermedades graves o
poco frecuentes.

e Disposicion 3683/11. ANMAT. Sistema de Trazabilidad de medicamentos.

s Disposicién 1831/12. ANMAT Ifas alcanzadas por el Sistema nacional de Trazabilidad

e Disposicién 247/13, 963/15, 6301/15 y 10564/16. ANMAT. Sistema de Trazabilidad de
medicamentos e Ifas alcanzadas

e Disposicidon 2303/2014. ANMAT Creacioén del Sistema Nacional de Trazabilidad de
Productos Médicos

s Disposicion 5418/15. ANMAT. Medicamentos herbarios

e Disposicién 7038/15. ANMAT. Transito interjuridiccional de medicamentos vy
especialidades medicinales

s Disposicion 10401/16 ANMAT. Régimen de acceso de excepcidn a medicamentos

e Disposicion 11857/17 Sistema cerrado para la elaboracién de soluciones parenterales

" de gran volumen

e Disposicidon 3602/18 Buenas Practicas de elaboracian y control de medicamentos

* Organizacién Mundial de la Salud {(2017) Medicamentos Esenciales

e Ginés Gonzalez Garcia, Catalina de la Puente, Sonia Tarragona. {2005) Medicamentos
Salud Politica y Economia, Ediciones ISALUD.

s Alenary, Carme et al (2014) Libro Blanco de los medicamentos biosimilares en Espafia,
Calidad Sostenible. La garantia del acceso universal a medicamentos clave.

e (S1 Argentina (2014) Casos de éxito de Trazahilidad en el sector Salud de la Argentina

e Presidencia de la Nacién Argentina. (2012). Guia Tecnica estandar de codificacién y
trazabilidad de medicamentos. Buenos Aires.

» Tobar Federico et al El impacto de las politicas de medicamentos genéricos sobre el
mercado de medicamentos en tres paises del Mercosur. Fundacion Carolina. Avances
de investigacién

e Red PARF Documento Técnico N2 8 Red Panamericana de Armonizacién de la
Reglamentacion Farmacéutica Marco para la Ejecucidn de los Requisitos de
Equivalencia para los Productos Farmacéuticos. OPS Washington, DC Junio del 2011

e Marketing Authorization of Pharmaceutical Products with special reference to
multisource {generic) products/ A Manual for drugs regulatory authorities. Regulatory
Support Series N° 5, 2005 {(WHO/DMP/RGS/98.5)

* Some conceptual issues in the evaluation of average, population and individual
bicequivalence. Steinijans V. Drug Information Journal Vol.35 893-899, 2001.

8. Describa la modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacidn y promocidn,

Para la de regularidad de la materia el alumno deberd acreditar la asistencia de acuerdo a la
normativa de la facultad y ademds deberd aprobar dos trabajos practicos, con posibilidad de
recuperatorio de cada uno de ellos.
Para la aprobacién de la materia el alumno deberd rendir una evaluacién integradora final
escrita. La calificacion final surgird del promedio entre la nota de la evaluacion parcial y la nota
de la mencionada evaluacién final.

8.1, Modalidad de evaluacion:

La actividad para la evaluacién final del alumno serd individual a través de plataforma.
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PROGRAMA ANALITICO:

05. PROBLEMATICA DE LOS DESARROLLOS DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Y PROTECCION DE LA SOCIEDAD: PERSPECTIVAS DE VIGILANCIA SANITARIA
BASADA EN CIENCIA REGULADORA

1.1. Denominacion de la actividad curricular:

Problematica de los desarrollos de productos para la salud y proteccion de la sociedad:
perspectivas de vigilancia sanitaria basada en ciencia reguladora

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

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad del dictado: Tedrico préctico. Presencial
Caracter: obligatoria

Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Los contenidos de la asignatura permitirdn introducir a los alumnos en el proceso de gestionar la
l6gica del desarrollo y control regulatoric de productos para la salud y proteccion de la sociedad,
de acuerdo con una vision que evalla las necesidades sanitarias y contempla los vacios legales en
relacién a la respuesta a la caracterizacion de la demanda de productos que los actores de los
diferentes ambitos, pablico y privado, lleven a la practica, procurando un andlisis que pondere los
intereses de los mismos como intervencionistas con objetivos comerciales y/o sanitarios y de salud
publica. Asimismo, se brindaran conocimientos y herramientas para instrumentar vigilancia
sanitaria en base a las ciencias reguladoras.

Contenidos minimos: Prioridades especificas de la planificacidn sanitaria en cuanto a las decisiones
relacionadas con la produccidn de productos para la salud. Vacios legales de diversas formas
farmacéuticas. Formas farmacéuticas que contienen opidceos. Sistemas de vigilancia sanitaria,
caracteristicas de los reportes. Modalidades y actividades de prevencién y control de
enfermedades. Necesidades de informacidn y posibles limitaciones para la recoleccién de datos.

2. Equipo Docente.

2.1. Responsables a cargo de la actividad curricular.
s Especialista Roberto Diez
s Especialista Ariel Galante
¢ Dra Inés Bignone
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2.2, Profesores: \,
Listado de profesores

» Especialista Roberto Diez
e Especialista Ariel Galante
s Dra Inés Bignone

3. Carga Horaria total: 60 HS
Presencial
CARGA TEORICA: 30 HS

CARGA PRACTICA: 30 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:

» Conceptualizar sistemas de vigilancia sanitaria, como también las caracteristicas de los
reportes y su relacién con la ciencia reguladora

e Determinar las prioridades especificas de la planificaciéon sanitaria en cuanto a las
decisiones relacionadas con los productos para la salud

e |dentificar vacios legales de diversas formas farmacéuticas

» Reconocer las formas farmacéuticas que contienen opidceos

+ Reconocer modalidades y actividades de prevencién y control de enfermedades

e Analizar necesidades de informacién y las posibles limitaciones para la recoleccidon de
datos

5. Contenidos

Unidad 1: Determinacion de prioridades especificas de la planificacién sanitaria,

Parrilla de andlisis para la determinacidn de prioridades, el método de Hanlon; El método Dare, el
método de la ponderacidn de criterios. Utilizacidn de estas estrategias para evaluar grados de
riesgo en tomas de decisiones relacionadas con la produccidén de medicamentos no rentables.

Unidad 2: Individuos enfermos y poblaciones enfermas.

Factores determinantes de casos individuales, Factores determinantes de las tasas de incidencias
poblacionales, relacidn entre las causas de los casos y las causas de las incidencias, prevencidn con
estrategias de alto riesgo (ventajas y desventajas); prevencidn con estrategia poblacional

Unidad 3: Vacios legales.






Desarrcllos no rentables, formas farmacéuticas huérfanas, rol del estado, realidad y necesida'i“d;.-_
sanitaria de extrapolacidn a pacientes pediatricos, formas farmacéuticas de dosificacion
volumeétrica y su produccion a pequefia escala; usos alternativos terapéuticamente aceptados y su
vacio de marco legal.

Unidad 4: Formas farmacéuticas que contienen opiaceos.

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 produccién 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. Sistemas de vigilancia sanitaria.

Validacién de formulaciones, estabilidad, registro de eventos y sistema de farmacovigilancia
clinica, unidad farmacoterapeutica hospitalaria. Concepto general de vigilancia. Rol central del
estado y colaboracion con organismos Otros participantes. Métodaos requeridos segtin el tipo de
producto y contexto de uso.

Unidad 6: Actividades de prevencidn y control de enfermedades.

latrogenia y medicalizacion. Modalidades de uso {. Riesgos identificados y potenciales de los
productos empleados en cuidados de la salud. Efectos a corto y largo plazo y su deteccidn.
Principales tipos y discusion de ejemplos seleccionados. Hipersensibilidad en medicamentos,
alimentos y dispositivos médicos.

Unidad 7: Evaluacion del impacto de programas y servicios de salud.

Importancia de los estudios post-comercializacidn en la vigilancia sanitaria. Efectividad por
contraposicion a eficacia. Estudios de utilizacidn, su utilidad en vigilancia. Monitoreo de eventos
de prescripcion y métodos equivalentes para tecnologia médica. Clasificacidén ATC y definicion de
DDD.

Unidad 8: Necesidades de informacidn y las limitaciones para la recoleccion de datos.

Principios éticos y sus limites (beneficencia, no maleficencia, prudencia, etc.).Metodologia
disponible {(andlisis actuarial, grandes bases de datos, omics, etc.) y cdmo acceder a las mismas.
Particularidades de alimentos y sus contaminantes. Revisiones sistemdticas. Métodos in silico.
Adulteracion como problema general. Necesidad de formacion continua en los diversos métodos
requeridos en vigilancia.

6, Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

En el marco de la presente asignatura, se trabajard en un dmbito de interaccidn e integracién de
los contenidos sustantivos y metodoldgicos que conforman las tematicas de los desarrellos de los
productos para la salud dentro del campo multidisciplinar especifico de la Ciencia Reguladora.

Se prevé un trabajo con actividades teéricas y practicas. Para las actividades tedricas se proponen
exposiciones significativas. A continuacién se detallan las actividades:

Respecto de las actividades practicas






Se preveén actividades con anadlisis de casos. Los estudiantes seleccionaran 2 casos dentro
opciones, a saber: D

* Benznidazol

e Inhibidores dipeptidil peptidasa 4 y riesgo CV

e Vacuna Pueyo

s Te del Abate Hamén

s Pemolina, mazindol, estimulantes y anorexigenos en general

e Estudios de fase 4 para seguridad. Ejemplo del propoxifeno.

e levotiroxina
Se socializard un texto con alguno de estos productos para la salud con consignas de orientacién.
También se preveén espacios de Juegos de roles (por ej: Infomar como ente regulador en 1959, en
1961 y ahera frente a talidomida, en EEUU, en Europa y en Argentina) v se incluirdn actividades de
busqueda de material de época (diarios, etc.)para conformar el contexto histérico y sanitario de
ese producto. También se presentard misma dinamica con |d. mazindol en 1979 y ahora.

7. Bibliografia de la actividad curricular

e Revista Ciencia Reguladora N22, Abril 2018. ISSN 2618- 2009,

e http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BOindex.asp

s LOURAUR. “Introduccién”. En: El andlisis institucional. Buenos Aires: Amorrortu; 1975. p. 9-22.

e Matus C. Adids Sefior presidente. Santiago de Chile: Lom ediciones; 1998.

e Testa M. Pensamiento Estratégico. En: Pensamiento estratégico y Logica de Programacion. Buenos
Aires: OPS; 1995. P. 11-97.

+ Spinelli H. El proyecto politico y las capacidades de gobierno. Salud Colectiva 2012; 8 (2): 107-130.

s  “Psicotrdpicos y estupefacientes vision farmacoldgica y normativa”. Publicacion ANMAT.
Coordinacion general: Dr. Ricardo Bolafios

e Schellekens H, Moors E, Leufkens HG. Drug regulatory systems must foster innovation. Science.
2011 Apr 8;332(6026):174-175

e FEuropean Medicine Agency. Science medicines Health. EMA Regulatory Science to 2025. Strategic
reflection.

e Weida Tong, Stephen Ostroff, Burton Blais, Primal Silva, Martine Dubuc, Marion Healy, William
Slikker. Regulatory Toxicology and Pharmacology. 2015. Genomics in the land of regulatory
science

8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacion y promocion.

La evaluacién serd centinua, con conversacion guiada de repaso en cada clase y una breve
monografia al finalizar la asignatura sobre alguno de los temas del programa. Este tema serd
asignado por los docentes de manera Individual, con extensidn maxima-definida. Los estudiantes
deberdn acreditar la asistencia a las clases, prevista por la normativa de la Facultad y ademas
deberédn presentar como actividad integradora individual la monografia arriba mencionada.

8.1. Modalidad de evaluacion: individual y mediante la entrega de una produccién escrita.
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PROGRAMA ANALITICO:

r

06. ORDENAMIENTO JURIDICO ARGENTINO PARA LOS PRODUCTOS PARA LA SALUD

1.1. Denominacion de la actividad curricular:

Ordenamiento Juridico Argentino para los Productos para la Salud . -

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

.’f;lrrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud - -
Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial '
Caracter: obligatoria ’ :

& .
Contenidos®y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en ciencia reguladora incluye, desde distintas perspectivas cientifica,
técnica y sanitaria, los diversos procesos”involucrados en el descubrimiento, evaluacidn, produccién vy
comercializacion de prdductos sanitarios, resulta imperativo comprendgr e interpretar el Ordenamiento !uridico
Argentino en materia de Productos para la Salud para dar sustento normativo a las distintas temdticas a abordar
en el posgrado. La inclusién de esta asignatura tiene el propdsito general de brindar apoyo y acompafiamiento
legal y normativo a las producciones que desarrollen los estudiantes en el campo de la Ciencia Reguladora.

2'. Equipo Docente. .
2.1. Responsables a cargo de la actividad curricular.
e Farmacéutica/ Abogada Patricia Elsa Rutowicz i .

e Abogada Nora Adela Donato -
s  Magister Andrés Brandolini

2.2¢tProfesores:
- -
Listado de profesores

o Farmacéutica/ gbogada Patricia Elsa Rutowicz
Abogada Nora Adela Donato
e  Magister Andrés Brandolini

L

-’

-






e ey

»

3. Carga Horaria:

48 hs.

Modalidad presencial

-

e Tedricas: 24 h
e Practicas: 24 h e .

| 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 cursads nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de:

e Comprender e interpretar el Ordenamiento Juridico Argentino en materia de Productos para la Salud.

e Conocer y comprehder el Marco Juridico sobre los Medicamentos y otros Productos para la Saiud. - .

e Reconocer el nivel de aplicacidn de las normativas, seglin el ente del cual emanan.

e Adquirir herramientas y entrenamiento necesarios para la toma de decisiones,

-

¢ Elaborar informes para la toma de decisiones.
I ; . -
. ;

5. Contenidos ‘

UNIDAD 1 B

Ordenamiento Juridico Argentino: Introduccién: La Constitucion Nacional, los Tratados Internacionales de
Derechos Humanos (DD.HH), las leyes, decretos, resoluciones, disposiciones, ordenanzas y circulares. Los
Derechos Humanos y su relacion con el derecho positivo. Los derechos humanos y la Constitucién
Nacional: la parte dogmética y el capitulo de nuevos derechos y garantias. La jerarquia constitucional de ;

los instrumentos internacionales.

UNIDAD 2

DeliDerecho a la Salud en la Constitucién Nacional y en los Tratados Internacionales. Tratados
internacionales de DD.HH relacionados con la proteccién del derecho a la vida y a la salud: Declaracion
universal de Derechos Humanes, Declaracién Americana de los derechos y deberes Jdel hombre,
Convencién Amgricana sobre Derechos Humanos (Pacto dé San José de Costa Rica), Convencién sobre los

-






- 6. Metodologia de Ensefianza. Recursos Didacticos

del Estado respecto al derecho a la salud. Salud publica. Derechos del Paciente en su re!auon con !05
Profeszonales e lnst|tutos de la Salud. Principios de Bioética.

UNIDAD 3 -

La Auteridad Regulatéria Nacional en materia de Productos para la Salud. Antecedentes histdricos, Ley
Nacional de Medicamentos, Decreto Nacional 150/92. La creacidn de la ANMAT: competencia y funciones.
Actividades de fiscalizacion y contralor. La importancia de la sancidn. Las autoridades sanitarias a nivel
internacicnal. R

UNIDAD 4 "

¥

Derechos de Propiedad Industrial y a‘spectos' legales de nuevos productos: Patentes. Modelos de
Utilidad. Marcas. Disefios Industriales. Transferencia Tecnolégica. Derechos de Autor. Aspectos legales”
de .nuevos “productos: Medicamentos nanotecnolc’:gicos: Fabricaciéon aditiva de medicamentos
(impresion tridimensional). Terapia génica, terapia celular somatica e ingenierfa tisular. Edicién genética.

Medicina de prec:s:on Farmacogendémica, Bioinformatica. Medicamentos dlgltafes Los desafios del
Derecho ante eI nuevo pancrama farmacéutico: Nuevos regimenes de acceso a medicamentos. Salud
digital, big data y medicamentos. Nuevas cuestiones en torno a los Derechos de Propiedad Industrial
Farmacéutica.

La modalidad de ensefianza serd tedrico practica. Se desarrollaran clases de tipo expositivas, con
presentaciones tematicas, grupos de discusion, y estudio de casos relacionados con los medicamentds y

los productos para la salud. -
L)

Las actividades précticas consistirdn principalmente en el desarrollo de talleres de intérpretacion de

casos, practicos y/ o fallos judiciales relacionados con los temas en estudio.
- - .

7. Bibliografia

Constitucion de la Nacion Argentina‘y Tratados Internacionales con Jerarquia Constitucional.
Cédigo Civil y Comertial de la Nacion (Ley 26.994)

Ley 16.463, Dto Reglamentario 9763764 y cc.

Decreto 150/92 . . * -

Decreto 1490/92 de Creacidén de ANMAT

L 3 1]






Disposicic;nes ANMAT.

Responsabilidad Profesional (Libros de Carlos Alberto Ghersi)

-

Fallos de la Corte Suprema de Justicia de la Nacién y de la Corte Interamericana relacionados con los
contenidos de la asignatura.

. ¥
Abstracts y Publicaciones en Editoriales Juridicas relacionadas con los contenidos de la asignatura.

Guéa de Derechas Humanos de_la Catedra de‘LegisIacién de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la’
UBA. Autores: Dra Viviana Bologna, Dr Gustavo Fortino, Dr Ricardo Mengoni y Dra Patricia Rutowicz.

Pautas éticas internacionales para Ja investigacién relacionada con la salud con seres humanos.
Elaboradas pom el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas ((CIOMS) en
colaboracién con la Orgahizacion Mundial de la Salud (OMS). 2016.

Vinculacion entre el sistema de patentes y el registro sanitario de medicamentos: patent linkage en el
mundo y potencial implementacion en Argentina. Coleccién de Propiedad Industrial e Intelectual. - =
Volumen 5. Editorial Albrematica S.A. Buenos Aires, 2018. .

Acceso a medicamentos: regimenes actuales. Temas de Derecho Civil — Persona y Patrimonio. Editotial
Erreius, Buenos Aires, 2019. -
¥

Recomendaciones para el uso de datos en salud. Tratamiento legal y ético de los datos sanitarios
indipiduales y masivos en salud. Observatorio de Salud de la Facultad de Derecho de la UBA, 2019..

Disponible en http://bit. Iv/SZbYva

Evaluacion
~» . .
A los fines de aprobar la actividad curricular el alumno deberd camplir los siguientes requisitos:

Aprobar dos evaluaciones parciales acerca de los contenidos de la asignatura a definir oportunamente
Aprobar un trabajo préctico integrador sobre un caso donde deben aplicar las herramientas incorporadas
proponiendo las modificaciones y mejoras para la resolucion. con puesta en comtn grupal y propuesta de
resolucion de los mismaos, a criterio del equipo docente, con el fin de verificar la adecuada comprensién y
asimilacion de les contenidos impartidos. -

Las calificaciones de cada una de las evaluacmnes serdn promediadas y constituirdn Ia calificacién final de
la materia, utlllzandose paraello la escala deﬁmda por la Universidad.

s ) . -

- -






MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD . |
Actividad Curricular |

PROGRAMA ANALITICO:
07. ANALISIS DE RIESGOS

1.1. Denominacidn de la actividad curricular:
Anilisis de Riesgos
1. 2. Carrera que se presenta a acreditacidn en la que se dicta la actividad curricular.

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial
Caracter: obligatoria

Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Determinar la pertinencia, suficiencia y eficacia de un Sistema de Gestidon de Riesgo de la
calidad considerando primordialmente la proteccidn del paciente representa uno de los ejes
tedricos del presente posgrado en ciencia reguladora. Es por ello, que la inclusion de esta
asignatura tiene el propdsito general de brindar integradamente el marco conceptual y de los
principios del Andlisis y la Gestidn de Riesgos para la Seguridad de los Medicamentos y otros
Productos para la Salud y de la Gestion de Riesgos para la Calidad durante todo el ciclo de vida
de los productos.

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

e Mag. Martin Dobovsek
e  Mag. Andrés Brandolini

2.2. Profesores:
Listado de profesores

Mag. Martin Dobovsek

Mag. Andrés Brandolini

3. Carga Horaria total: 48 HS
Modalidad Presencial

CARGA TEORICA: 24HS






. A
/N rouo O
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{

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 los siguientes cbjetivos, sefialados por dimensiones,
en virtud de la especificidad de la materia.

Que al finalizar la cursada el estudiante logre:
a) En la dimensidn cognitiva:

e Apropiarse del marco conceptual y de los principios del Analisis y la Gestion de Riesgos
para la Seguridad de los Medicamentos y otras Productos para la Salud y de la Gestidn
de Riesgos para la Calidad durante todo el ciclo de vida de los praductos segin ICH Q9.

* (Conccer en el marco de un Sistema de Gestion de Calidad de fabricantes
farmacéuticos, los requisitos regulatorios de un Sistema de Gestién del Riesgo para la
calidad y los métodos, herramientas, estdndares y criterios aplicables para la
seguridad, eficacia y calidad de los productos a lo largo de sus ciclos de vida.

b) En la dimensién procedimental:

+ Manejar con habilidad las herramientas disponibles para realizar el Analisis y la
Gestion de los Riesgos para la Seguridad de los Medicamentos, en particular, los
Planes de Gestidn de Riesgos.

e Optimizar la toma de decisiones regulatorias respecto de la Seguridad de los
Medicamentos para fortalecer los procesos de registro vy fiscalizacion de Productos
para la Salud.

e Realizar analisis de riesgo de practicas de procesos de produccion,
¢} En la dimension actitudinal:

e Reconocer la importancia e identificar la relacién entre la gestion de Calidad, Buena
Practicas de Fabricacidn (BPF) y la Gestion de Riesgos para la Calidad para la
produccidn y el control de productos para la salud

5. Contenidos

Unidad 1: Generalidades Sistemas de Gestidn del Riesgo de Calidad. La Gestién del Riesgo
segln ICH Q9. Principios, procesos y etapas de la Gestién del Riesgo de Calidad. Marco
regulatorio y guias de los Sistemas de Gestidn del Riesgo de Calidad. Disposiciones ANMAT vy
medificaciones vigentes. Evaluacién de un Sistema de Gestién de Riesgos de la Calidad segin
PIC/S. Guias internacionales aplicables para la Gestion del Riesgo de Calidad. La Gestidn del
riesgo segun la OMS.

Unidad 2: Métodos, herramientas, estandares y criterios para evaluar la seguridad, eficacia,
calidad y performance de los productos sanitarios. La Gestidon del Riesgo de Calidad v su






relacién con las Buenas Practicas de Fabricacién Medicamentos de Uso Humano y las Buenas ™. P

Practicas de fabricacion de productos médicos y productos para diagndstico de uso in vitro.
Normas internacionales de Sistemas de Gestidn del Riesgo. Normas 1SO.

Unidad 3: Generalidades sobre Farmacovigilancia. El Sistema Nacional de Farmacovigilancia y
la gestion de los riesgos para la seguridad. Notificacidn de reacciones adversas a
medicamentos (RAM) y otros problemas relacionados con los medicamentos. Riesgos y Buenas
Practicas de Farmacovigilancia. IPAS. Inspecciones. Toma de decisiones en base a riesgo,
acciones regulatorias y comunicacién de los riesgos.

Unidad 4: Planes de Gestion Riesgos (PGR). a. Definicion. b. Generalidades. c. Situaciones en
que un PGR es necesario. d. Herramientas, indicadores y fuentes de informacion. Perfil de
seguridad y factores de riesgo. Especificaciones de seguridad. a. Riesgos definidos. b. Riesgos
potenciales. c. Informacién faltante. Plan de Farmacovigilancia. a. Farmacovigilancia de rutina.
b. Farmacovigilancia adicional (activa, intensiva, estimulada, etc).c. Evaluacién de la necesidad
de las acciones de minimizacién de riesgo. Plan de Minimizacién de Riesgo. a. Acciones de
minimizacion de riesgo de rutina. b. Acciones de minimizacidén de riesgo adicionales. c.
Resumen del PGR y presentacion de documentos actualizados. d. Anexos. Evaluacién de los
Planes de Gestidn Riesgos.

6. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

Se realizaran actividades tedricas las cuales se complementardn con actividades précticas.
Respecto de las actividades tedricas se prevén:
- Analisis en subgrupos de seleccién de articulos de normativas y puesta en comun
- Presentaciones digitales tipo power point con los principales conceptos referidos a los
planes de gestidn de riesgos en particular.
- Ronda de preguntas orales sobre los distintos temas a modo de repaso de lo trabajado
en clases anteriores.

Se realizardn actividades practicas y orientadoras para el trabajo con asistentes de libros
digitales de las tematicas del programa, articulos cientificos, disposiciones y normas juridicas
de referencia, sitios web de consulta y otros recursos disponibles on-line. Para el trabajo con
este material una actividad practica sustantiva seran los “foros virtuales”. Para unidades 2 y 4
en especial se abrirdn foros donde se compartirdn casos, articulos cientificos y periodisticos
con consignas para poder poner en juego herramientas y toma de decisiones.

7. Bibliografia de la actividad curricular.

e ANMAT Disposicién N2 3827/18. Apruébanse los requerimientos denominados “Guia
de Buenas Pricticas de Fabricacién para Elaboradores, Importadores/Exportadares de
Medicamentos de Uso Humano”. BO 23/04/18.

e |CH. Quality Risk Management Q9, November 2005.

e “Asessment of Quality Risk Management implementation”, PIC/S P1 038.

¢ “Arecommended model for risk-based inspecticn planning in the GMP environment”,
PIC/S P1 037.






“WHO guidelines on quality risk management”, Annex 2, TRS-981.

GAMP versién 5 (ISPE) “A Risk-based Approach to Compliant GxP Computarized
Systems”.

Normas ISO 31000:2018 *“Risk management Guidelines”. IEC 31010:2009 “Risk
management . Risk assessment techniques”. I1SO Guide 73:2009 “Risk management
Vocabulary”.

ISPE “Baseline Guide Volume 7: Risk-Based Manufacture of Pharma Products”,

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

Arias T (1999} Glosario de medicamentos: desarrollo, evaluacion y uso. Washington
D.C.: Organizacion Panamericana de la Salud.

ANMAT (2009) Guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia para los Efectores del
SNFVG. Circular ANMAT 0008/09. Disponible en: <www.anmat.gov.ar>. Acceso el
01/08/2018.

ANMAT (2012} Guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la Industria
Farmacéutica. Disposicién 5358/12. Disponible en: <www.anmat.gov.ar>. Acceso el
24/01/2013.

Laporte J, Tognoni G (1993) Principios de Epidemiologia del Medicamento. Capitulo
6:Metodologia epidemioldgica basica en farmacovigilancia. Segunda Edicion, Editorial
Masson — Salvat. Disponible en: <http://www.icf.uab.es/pem/llibre.htm>. Acceso el
01/08/2018.

Mann R, Andrews E (2007) Pharmacovigilance. Second Edition. John Wiley & Sons Ltd.
Inglaterra.

Meyboom R., Egberts A. et al (1997) The role of causality as assessment
Pharmacovigilance, Drug Safety; 44

Meyboom R., Egberts A. et al (1999)Pharmacovigilance in perspective, Drug Safety; 21
(4)

Meyboom R, Lindquist M, Antoine C, Egberts A (2000) An ABC of Drug-Related
Problems.Drug Safety; 22 (6): 415-423.

OMS (2001) Vigilancia de la Seguridad de los Medicamentos. The Uppsala Monitoring
Centre. Organizacion Mundial de la Salud. Guia para la instalacion y puesta en
funcionamiento de un Centro de Farmacovigilancia. Disponible en <http://who-
umc.org/graphics/24751.pdf>. Acceso el 01/08/2018.

OMS (2002a) The importance of Pharmacovigilance.Safety Monitoring of medicinal
products. Disponible en: <http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4893e/s4893e.pdf>.
Acceso el 01/08/2018.
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OMS (2002b) Safety of Medicines. A guide to detecting and reporting adverse drﬁg o

reactions. Why health professionals need to take action. Disponible en:
<http://whqlibdoc.who.int/hg/2002/WHO_EDM_QSM_2002.2.pdf>. Acceso el
01/08/2018.

OMS {2004) La Farmacovigilancia: garantia de seguridad en el uso de los
medicamentos. Perspectivas politicas de la OMS sobre medicamentos. Disponible en:
<http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s6166s/s6166s.pdf>. Acceso el 01/08/2018.

OMS {2006) The Safety of Medicines in Public Health Programmes: Pharmacovigilance
an essential tool. Disponible en:
<http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s14085e/514085e.pdf>. Acceso el
01/08/2018.

OMS (2011) The World Medicines Situation. Pharmacovigilance and Safety of
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e Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Tomo [. Inés Bignone. Santia-\g‘o
Schiaffino (2016). N

¢ Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Tomoll. Inés Bignone. Santiago
Schiaffino (2018 en prensa).

Bibliografia normativa

e Resolucion ex MSyAS 706/93,

e Disposicion ANMAT 2552/95,

e Disposicién ANMAT 935/2000.
e Disposicion ANMAT 7720/2006.
e Disposicion ANMAT 6083/2009.
Circular ANMAT 008/2009.

e Red PARF-OPS Documento Técnico N° 5 (2010).

+ Disposicion ANMAT 5358/2012.

s Disposicidn ANMAT 4622/2012,

e Decreto 1271/2013.

s Disposicion ANMAT 4548/2014,

¢ Documentos de Nivel | a V del Sistema de Gestidn de la Calidad de ANMAT.

* Proyecto de Disposicion ANMAT sobre “Buenas Practicas de Notificacion”.

e Proyecto de Disposicidn ANMAT sobre “Archivo Maestro de Farmacovigilancia”.

Guideline on good pharmacovigilance practices: Module | — Pharmacovigilance

systems and their quality systems.

e Guideline on good pharmacovigilance practices: Module V — Risk management systems
(Rev. 2). European Medicines Agency.

¢ Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP): Module VIl — Periodic safety
update report. European Medicines Agency.

e Guideline on good pharmacovigilance practices: Module XVI — Risk minimisation
measures: selection of tools and effectiveness indicators (Rev. 2). European Medicines
Agency.

¢ @Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP): Module XVI Addendum | —
Educational materials. European Medicines Agency.

¢ Good practice guide on risk minimisation and prevention of medication errors.
Eurcpean Medicines Agency.

e Guideline on Safety and Efficacy Follow up. Risk Management of Advanced Therapy
Medicinal Products. European Medicines Agency.

s Inspecciones de Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Guia para la Industria
Farmacéutica - ANMAT (2016). Papale, Mariani y Brandolini.

e Informes Periddicos de Actualizacién de Seguridad. Guia para la Industria Farmacéutica
(2016) - ANMAT. Papale, Brodsky y Brandolini.

e Sistema Nacional de Farmacovigilancia — Material de lectura disponible en

www.anmat.gov.ar y https://www.argentina.gob.ar/anmat

8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacién y promocién.

La evaluacién de los aprendizajes y los requisitos de aprobacion consiste en la ponderacidon de
ejercicios de repaso orales en tanto actividades de evaluacion periddicas por clase, a modo de
seguimiento del proceso. A los fines de aprobar la asignatura el alumno debera satisfacer los
siguientes requisitos:






a. Acreditar, el porcentaje de asistencia segln normativa vigente en la facultad T
b. Realizar un trabajo practico integrador que incluya dos secciones: una seccién sobre los el
contenidos vinculados a la Gestién de Riesgos para la Calidad-primeras unidades- y otra

seccidn respecto de la Gestidn de Riesgos para la Seguridad-unidades 3 y 4-.

8.1. Modalidad de evaluacién: individual y mediante |a entrega de un trabajo practico integrador
escrito.






MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
ACTIVIDAD CURRICULAR

PROGRAMA ANALITICO:

08. EVALUACION EPIDEMIOLOGICA Y CIENCIA REGULADORA

1.1 Denominacidn de la Actividad Curricular
Evaluacion Epidemioldgica Y Ciencia Reguladora

1.2 Carrera que se presenta a acreditacién en la que se dicta la actividad curricular.
Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad del dictado: Tedrico préctico. Presencial
Caracter: obligatoria

Contenidos y vinculacién con los objetivos de la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en ciencia reguladora incluye, desde distintas perspectivas
cientifica, técnica y sanitaria, los diversos procesos involucrados en el descubrimiento, evaluacidn,
produccién y comercializacion de productos sanitarios, y ademas cémo 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, fundamentalmente, cémo se construye la evidencia
gue sustente, con la menor incertidumbre posible y en tiempo adecuado, las acciones
regulatorias, consideramos que es fundamental entender sobre las problematicas relacionadas
con las emergencias sanitarias que involucran a productos para la salud. La inclusién de esta
asignatura contribuye a generar informacién validada para el abordaje y la evaluacion del impacto
en situacion de emergencia.

2. Equipo Docente
Dra. Angela Famiglietti
Esp. Karina Balbuena
Dr. Ricardo Bolafios
Mg. Lorena Canteros
3. Carga horaria:
Total: 48 horas
24 tedricas

24 préacticas






4. Objetivos

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

|dentificar el objeto de la Epidemiologia como disciplina y su vinculacion con la
ciencia reguladora.

Describir los aportes de los sistemas de informacidn y vigilancia a la evaluacién y
diagnéstico de programas y procedimientos en el campo de la ciencia reguladora.
Categorizar los distintos métodos epidemioldgicos utilizados en el campo de los
productos para la salud.

Distinguir los tipos de estudios y las medidas utilizadas en las investigaciones
epidemioldgicas.

Explicar el riesgo desde una evaluacion sanitaria.

5. Contenidos

UNIDAD 1: Introduccion a la Epidemiologia.

Construccion histérica de la Epidemiologia

Su objeto de estudio y el abordaje de lo colectivo

Relaciones de la Epidemiologia con la planificacion y organizaciones de las
intervenciones en salud

Puentes de conocimiento entre la epidemiologia y la Ciencia Reguladora

UNIDAD 2: Aporte de la Epidemiologia al diagndstico de los problemas de salud y
campos de aplicacion.

Desarrollo de Sistemas de informacion

Los sistemas de Vigilancia Epidemioldgica

Contribucién del analisis epidemiolégico para la evaluacién de programas vy
procedimientos preventivos y terapéuticos.

Su participacion como disciplina vinculada a la medicidon del impacto de las
medidas de salud en la poblacién

La vigilancia sanitaria y la ciencia reguladora

UNIDAD 3: Causalidad y probabilidad en los problemas de salud.

Modelo causal y su devenir historico

Limitaciones del modelo causal en el andlisis epidemioldgico

Teoria de las probabilidades y el aporte de la estadistica a la Epidemiologia

El paradigma del riesgo en Epidemiologia desde una perspectiva hermenéutica.

UNIDAD 4: Métodos epidemioldgicos aplicados a los productos para la salud.






Los estudios de utilizacion de medicamentos
Enfermedades de transmisidn alimentaria y la investigacion de brotes

e UNIDAD 5: Tipos de estudios y medidas epidemioldgicas.
Epidemiologia Observacional: Estudios ecoldgicos, Encuestas de corte transversal,
Estudios de cohorte y de casos y controles,
Epidemiologia experimental: Ensayos controlados aleatorizados, Ensayos sobre el
terreno o ensayos de campo, Ensayos comunitarios o en comunidades
Errores y sesgos en la investigacion epidemioldgica
Utilizacién de las medidas epidemiolégicas en el esquema de la ciencia reguladora
(incidencia y prevalencia, Riesgo relativo y Odds Ratio, riesgo y fraccién atribuible)

e UNIDAD 6: Abordaje epidemioldgico del riesgo sanitario.
Relacion dosis-efecto
Relacion dosis-respuesta
Evaluacion del riesgo y gestion del riesgo

6. Estrategias de ensefianza. Actividades a realizar.

Las clases se desarrollardn a través de exposiciones significativas, a modo de actividades tedricas.
Se utilizardn recursos multimedia como soporte para la exposicidn. Junto con la exposicidén se
incluiran preguntas orales de consolidacién de lo presentade en la exposicion.

Asimismo se realizaran actividades practicas. Para ello, se privilegiaran algunas herramientas de
trabajo colaborativo que permitan a los estudiantes elaborar en el campus virtual institucional una
wiki para los apuntes de clase después de la clase presencial y con los principales conceptos
trabajados. A partir de esta herramienta se les da a los estudiantes la posibilidad para compartir y
mejorar todos sus apuntes junto con sus compafieros. El grupo también puede decidir cudl
informacion es critica y darle el énfasis adecuado. Los apuntes grupales de la clase podrian hacerse
con equipos pequefios de trabajo.

7. Bibliografia
UNIDAD 1:

- ALMEIDA FILHO, Naomar de., ROUQUAYROL, Maria Zélia y MARTINOVICH, Viviana.
Introduccion a la epidemiologia. 1a ed. Buenos Aires: Lugar, ¢2008. 296 p. Salud Colectiva.
Serie didactica. ISBN 9789508922946.

-  Epidemiology is a science of high importance. Editorial. Nature Communications. Mayo
2018, (2018) 9:1703

- Sergic Ldpez-Moreno, M.C. (1} Francisco Garrido-Latorre, M. en C.(1) Mauricio
Hernandez-Avila, Ph. D.(2} Desarrollo histdrico de la epidemiologia: su formacidén como
disciplina cientifica, salud publica de México / vol.42, no.2, marzo-abril de 2000






- Oliver Todt Y José Luis Lujan, Dindmica De Los Conceptos Reguladores factores Cogh‘l\tiy“os_:_‘__. ..... ot
Y No Cognitivos En El Contexto De La Toma De Decisiones Sobre Riesgos Tecnolégicos*, -
ENDOXA: Series Filoséficas, N2 27, 2011, pp. 317-336. UNED, Madrid

Complementaria

Hugo Spinelli: Las dimensiones del campo de la salud en Argentina, SALUD COLECTIVA, Buenos
Aires, 6(3):275-293, Septiembre - Diciembre, 2010

UNIDAD 2

Gustavo Bergonzoli. Sistemas de Informacién en Salud, en Ferran Vigilancia Epidemiolégica, Mc
Graw Hill 2004

Método de Evaluacidn Estandar de Sistemas de Informacion para la Salud IS4H-MM 1.0, marzo
2018

Martinez Sesmero, José Manuel. {2015). "Big Data"; Aplicacién y utilidad para el sistema sanitario.
Farmacia Hospitalaria, 39(2), 69-70. https://dx.doi.org/10.7399/fh.2015.39.2.8835

UNIDAD 3

Laza Vasquez, Celmira. La causalidad en epidemiclogia. En Investigaciones Andina. Abril 2006,
vol.8, no.12, pp. 5-17.

Breilh Jaime. La determinacidn social de la salud como herramienta de transformacién hacia una
nueva salud publica (salud colectiva} La determinacion social de la salud como herramienta de
transformacién hacia una nueva salud pudblica (salud colectiva). Rev. Fac. Nac. Salud Publica
[Internet]. 2013 Dec [cited 2018 Aug 31] ; 31( Suppl 1 ): 13-27. Available from:
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50120-386X2013000400002&Ing=en.

Almehida Filo, Naomar. Epidemiologia Sin NUmeros. Cap 5, PALTEX; OPS; Washington, 1992

Rodriguez-Villamizar, Laura A. {2017). Inferencia causal en epidemiologia. Revista de Salud Publica,
19(3), 409-415, https://dx.doi.org/10.15446/rsap.v19n3.66180

UNIDAD 4

Laporte JR, Tognoni G. Principios de epidemiologia del medicamento. 2da ed. Barcelona: Masson-
Salvat; 1993.

Garcia Milian, A., Lopez Verde, L., Pria Barros, M., & Ledn Cabrera, P. (2016). Consumo de
medicamentos y condiciones de vida. Revista Cubana de Salud Publica, 42(3). Recuperado de
http://www.revsaludpublica.sld.cu/index.php/spu/article/view/663/782

Barriere SL. Clinical, economic and societal impact of antibiotic resistance. Expert Opinion
Pharmacother. 2015;16(2):151-3. Access: 12/04/2017. Available at:






http://www.microbiologiaysalud.org/wp-content/uploads/2016/02/1-M-Sota-Busselo-
Repercusi%C3%B3n-de-la-resistencia.pdf »

World Health Organization. Strengthening surveillance of and response to foodborne diseases: a
practical manual. Introductory Module. Geneva: World Health Organization; 2017.

Bennett, S., Littrell, K., Hill, T., Mahovic, M., & Behravesh, C. {2015). Multistate Foodborne disease
outbreaks associated with raw tomatoes, United States, 1990-2010: A recurring public health
problem. Epidemiology and Infection, 143(7), 1352-1359. doi:10.1017/50950268814002167

UNIDAD 5

Miguel Angel Royo Bordonada, Javier Damidn Moreno, “Método epidemioldgico”. Madrid: ENS -
Instituto de Salud Carlos Ill, Octubre de 2009. Capitulos 3, 4,5, 6, 7 y 8.

Rothman K, Greenland S, Lash TL. Modern Epidemiology. 3rd Edition. Philadelphia. Lippincot
Williams & Wilkins; 2008. Capitulos 8y 9

Almeida-Filho N. La ciencia Timida: Ensayos de deconstruccion de la Epidemiologia
Buenos Aires: Lugar Editorial, 2000. Capitulo 10.
UNIDAD 6

Armijo, J., Gonzdlez Ruiz, M., Garcia, A, & Gandia, L. (2001). Estudios de seguridad de
medicamentos: Métodos para detectar las reacciones adversas y valoracidn de la relacidn causa-
efecto. Garcia A. El ensayo en Espafia. Primera edicién. Madrid. Editorial Farmaindustria, Capitulos

Gamez, Rafael, Mas, Rosa, Resefia analitica de "Aspectos generales de los estudios toxicoldgicos
preclinicos més empleados”. Revista CENIC. Ciencias Bioldgicas [en linea] 2007, 38 (Septiembre-
Diciembre) : [Fecha de «consultaz: 2 de septiembre de 2018] Disponible
en:<http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=181221643005> ISSN 0253-5688

Otero Lépez, M. I, Martin Mufioz, M. R., Castafio Rodriguez, B., Palomo Cobos, L., Cajaraville
Ordofiana, G., Codina Jané, C., .. Santos Rubio, M. D. (2008). Evaluacidén de las practicas de
seguridad de los sistemas de utilizacién de medicamentos en los hospitales espafioles (2007).
Medicina Clinica, 131, 39-47. doi:10.1016/s0025-7753(08)76460-1

Vega, P. V., & Florentino, B. L. {1991). Toxicologia de alimentos. Centro Panamericano de Ecologia
Humana y Salud, Programa de Salud Ambiental, Organizacién Panamericana de la Salud,
Organizacion Mundial de la Salud.

8. Evaluacion

Se realizardn ejercicios y actividades periddicas como evaluaciones de proceso y una actividad
integradora final que permita a los participantes, a través de una produccién escrita individual- a
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A
modo de informe-, reflexionar y aplicar los principales conceptos trabajados en la asignatu ra{.ZEste
informe se deberd presentar en clase oralmente. S~

La acreditacion final de la asignatura se realizara bajo las normativas vigentes en la Facultad.

La evaluacion final seréd presencial e individual.






MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
09. INVESTIGACION CIENTIFICA Y TOMA DE DECISIONES

1.1. Denominacion de la actividad curricular:
Investigacién Cientifica y Toma de Decisiones
1. 2. Carrera que se presenta a acreditacidn en la que se dicta la actividad curricular.

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad del dictado: Tedrico practico.
Caracter: obligatoria

Contenidos y vinculacidn con los objetivos de la carrera:

Sin lugar a dudas todo el mundo reconoce que las actividades y productos del hombre
encierran mayor o menor grado de complejidad son resultados de investigacion que resulta de
una cadena de decisiones, que incluyen ciencia basica o pura y la aplicada. En tal sentido, la
investigacién ha dejado ser de interés exclusivo de una élite profesional, pasando ser
desarrollada desde los laboratorios especializados como condicidn indispensable de
competitividad de una organizacidn de actividad humana compleja a una simple actividad. Con
el fin de lograr dicha comprensidn abordaremos en el contexto de la asignatura Investigacion
Cientifica y Toma de Decisiones,distintas perspectivas cientificas, técnicas y sanitarias sobre
procesos y acciones regulatorias y su importancia en la toma de decisiones.

2. Equipo Docente.

2.1. Responsables a cargo de la actividad curricular.
Profesor Dr. Carlos Davio

Especialista Claudia Saidman

Prof. Dra. Maria Sylvia Viola

2.2, Profesores:

Profesor Dr. Carlos Davio
Especialista Claudia Saidman
Prof. Dra. Maria Sylvia Viola

3. Carga Horaria total: 48 HS
Maodalidad 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.

1






4. Objetivos

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

o Reflexionar sobre el progreso tecnolégico asociado a las necesidades
socioecondmicas y a su complejidad, usando como herramientas la
metodologia cientifica y sistémica.

e Reflexionar sobre la epistemologia de cada metodologia, la complejidad e
interdisciplinariedad de la ciencia, la interdisciplinariedad y la integracién de la
ciencia, la ciencia, desarrollo y la calidad de vida y los métodos para
estructurar una teoria.

e Comprender los diferentes componentes de la investigacidn cientifica de
productos para la salud

e Construir hipdtesis, reflexionando sobre: funcidén, requisitos, fuentes, tipos,
estructura elementos vy utilidad de la misma y contrastar la misma mediante
un disefio experimental riguroso. .

e Comprender las etapas de la investigacidn clinica y aspectos bioéticos.

e |Interpretar y cumplir las regulaciones en la investigacion en salud y en
particular en productos de la salud.

5. Contenidos

Unidad 1: La investigacién cientifica, tecnologias, innovaciones en el campo sanitario.
El progreso tecnologico asociado a las necesidades socioecondmicas y a su complejidad.
Metodologia cientifica y sistémica

Unidad 2; Aspectos caracteristicos, escenarios actuales y toma de decisiones.
interdisciplinariedad de la ciencia biomédicas.

La investigacion pura o fundamental como puntapié a la aplicacion racional del conocimiento
en el campo biomédico. La hipotesis basica versus la hipdtesis traslacional o aplicada.

Unidad 3: Investigacion y desarrollo de productos para la salud.

Nuevas tecnologias sanitarias: preventivas, diagndsticas, terapéuticas, paliativas vy
rehabilitadoras {nuevos farmacos; nuevos métodos, diagndsticos; nuevas técnicas
minimamente invasivas)

El proyecto genoma humano. Biomarcadores. Farmacogenética, Farmacogendémica y Terapia
Génica.

Unidad 4: Regulaciones en la investigacion en salud y en particular en productos de la salud.
Estudios pre-clinicos y aspectos bioéticos.
¢ Disefio de ensayos pre-clinicos
¢+ Modelos experimentales en la investigacion pre-clinica, su justificacion.
¢ Proceso de aprobacidn de un protocolo pre-clinico
e Buenas practicas de laboratorio
* Normativas Universales, Regionales y Locales para el uso de animales de
experimentacion.
Etapas de la investigacion clinica y aspectos bioéticos.
e |nvestigacion Clinica: Aspectos éticos, legales y asegurativos.
* Fases de la Investigacion Clinica.






¢ Elementos que integran el consentimiento informado. Su justificacion.
Informacién adecuada.

s Proceso de aprobacidn de un protocolo clinico

s Proceso de control/auditoria de un ensayo clinico

¢ Normativas Universales, Regionales y Locales

6. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.
A lo largo de esta actividad curricular se procedera a la presentacidn de los distintos nicleos de

conocimiento a partir de exposiciones. Dichos nucleos de conocimiento, que expresan los
contenidos de la accidn formativa, son desarrollados por el equipc docente teniendo como
base el material bibliografico previsto. Se incluiran, ademas, diversos formatos multimediales:
mapas conceptuales, presentaciones dinamicas con hipervinculos a la bibliografia
presentaciones power point.

Asimismo, se dispondran actividades practicas de reflexion tedrica y analisis como: ejercicios
de resolucién de casos y problemas de acuerdo a los principales ejes abordados, en especial
unidades 2 y 4. Ademas se propondran foros en el campus virtual institucional donde los
docentes compartiran con los estudiantes una seleccion de documentos y problemas tomados
de situaciones reales con productos para la salud, proponiendo el abordaje préctico y
contextualizado de los contenidos trabajados. Una vez que los estudiantes acceden a estos
casos en los foros deberdn argumentar posibles toma de decisiones al respecto. La actividad
de Foro les permitira a los estudiantes intercambiar ideas al publicar comentarios como parte
del caso a modo de 'hilo' de debate planteado y tutoreado por el profesor. Los estudiantes
pueden incluir otros archivos tales como imagenes, audios o fragmentos de videos dentro de
las publicaciones en foro. El profesor puede valorar publicaciones y retroalimentarlas.

7. Bibliografia de la actividad curricular.

Obligatoria:

e Goodman & Gilman. Las Bases Farmacoldgicas De La Terapéutica. 12a Edicidn.
Editores: Laurence L. Brunton, Phd, Bruce A. Chabner, Md, Bjérn C. Knollmann, Md,
Phd. Mcgraw-Hill Interamericana Editores, S.A. México 2018.

* Farmacologia Humana. 6ta Edicién. Editores: Jesus Fidrez, Juan A. Armijo y Africa
Mediavilia. Elsevier Espafia, S.L. Masson, Travessera De Gracia, Barcelona, Espafia,
2014.

e Normas regulatorias para la realizacién y fiscalizacién de los ensayos clinicos:
Resolucion 1480 2011; Disposiciones ANMAT 6677/2010, 4009/2016, 4622/2012,
7729/ 2011y 7075/2011, entre otras

e Nancarrow et al. Human Resources for Health 2013, 11:19 http://www.human-
resources-health.com/content/11/1/19.

¢ Qi Liul, Anuradha Ramamoorthy and Shiew-Mei Huang. 2019. Real-World Data and
Clinical Pharmacology: A Regulatory Science Perspective.

s Michael S. Caplan, MD , Mark A. Underwood, MD , Neena Modi, MD , Ravi Patel, MD,
Phillip V. Gordon, MD, Karl G. Sylvester, MD, Steven McElroy, MD, Paolo Manzoni, MD,
PhD, Sheila Gephart, PhD, RN, Walter J. Chwals, MD, Mark A. Turner, MD, and
Jonathan M. Davis, MD. Necrotizing Enterocolitis: Using Regulatory Science and Drug
Development to Improve Qutcomes. Septiembre 2019.






Mercedes de Miguel {Genoma Espafia), Cristina Gracia (Genoma Espafia), Luis Martin \

(Genoma Espafia), Mercedes Escribano (Genoma Espafia). Guia de desarrollos
preclinicos. Febrero de 2012. Fundacion para el Desarrollo de la Investigacidn en
Gendmica y Protedmica (Genoma Espafia).

Sugerida:

Metodologia De La Investigacion Cientifica. Disefio Y Elaboracién De Protocolos Y
Proyectos. Maria Emilia Iglesias. EDITORIAL: Noveduc. ISBN: 978-987-538-41}

El Proceso De Investigacion: Etapas Y Planificacion De La Investigacidn. Capitulo 9.
2011 In Beok: La Investigacion En Comunicacién. Métodos Y Técnicas En La Era Digital,
Publisher: Editorial Gedisa, Editors: Vilches, Pp.67-93. Disponible online.

Metodologia de la investigacion clinica. Javier Garcia-Conde. 2003. Editorial: Ars
Médica.

Biopharmaceutics Applications in Drug Development. Krishna, Rajesh; Yu, Lawrence
(Eds.) Ed. Springer, 2008.

Articulos cientificos de revistas especializadas Seleccionados por los docentes.

8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacion y promocidn.

La condicién de regularidad se obtiene con un minimo de asistencia segin normativa facultad.
Se tomard una evaluacion final de cardcter obligatorio, la Ultima clase en el horario de la
cursada. Como estrategia de ensefianza aprendizaje, dentro de la cual se insertan las
actividades de evaluacidn acreditadora, los maestrandos recibirdn una consigna en la segunda
clase de la asignatura, y durante la cursada realizardn una actividad de investigacidén donde
deberan aplicar los contenidos curriculares impartidos, y la evaluacién consistird en una
presentacion interdisciplinar oral de subgrupos..

8.1. Modalidad de evaluacion:

La evaluacién sera de proceso y producto. La evaluacion del proceso del aprendizaje se

realizara mediante actividades practicas que se desarrollaran en los foros. .

Para la evaluacién de producto cada grupo de participante elaborara un informe breve de la

investigacion realizada, volcando los resultados y conclusiones . Esta evaluacién serd grupal y

oral.
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MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD ‘
ACTIVIDAD CURRICULAR

PROGRAMA ANALITICO:

10. TALLER INTEGRADOR: Estrategias en la toma de decisiones basadas en la
evidencia cientifica

1. Denominacidn de la Actividad Curricular:
Taller Integrador: estrategias en la toma de decisiones basadas en la evidencia cientifica.
1. 2. Carrera que se presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular

s Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
¢ Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial

e Caracter: obligatoria

* Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La presente asignatura representa un espacio central de la Maestria ya que retoma e integra los
distintos elementos del esquema de trabajo de la Ciencia Reguladora de productos para la salud
trabajado en los otros espacios curriculares pero a partir de casos y situaciones problema que
permiten una mirada activa de los diversos procesos involucrados en el descubrimiento,
evaluacidn, produccidon y comercializacidn de productos sanitarios, y ademas como fluye y se
recopila la informacién generada por todos los actores involucrados, cdmo se identifican peligros y
analizan riesgos asociados y, fundamentalmente, cdmo se construye la evidencia que sustente,
con la menor incertidumbre posible y en tiempo adecuado.

2. Equipo Docente

2.1. Responsables a cargo de la actividad curricular

Dra. Viviana Mourifio
Dra. Laura Lépez
Esp. Hugo Martinez

2.2. Profesores
Listado de profesores
Dra. Viviana Mourifio

Dra. Laura Lopez
Esp. Hugo Martinez
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3. Carga Horaria total
* 64 horas.

s Presencial
e CARGA TEORICA: 24 HS
e CARGA PRACTICA: 40 HS

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA. “NO” SE

REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI USO DE LABORATORIO.

4. Obijetivos
Al términe de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de:

o Establecer las herramientas necesarias para la toma de decisiones en la resolucion de
problematicas planteadas en materia de medicamentos, alimentos, cosméticos,
productos de uso doméstico, productos bioldgicos y productos médicos.

e (Capacitar en el entrenamiento del proceso decisorio, optimizando la evidencia
cientifica disponible.

5. Contenidos

Unidad 1:

Deteccion de problemdticas planteadas en areas relacionadas con medicamentos, alimentos,
cosméticos, productos de uso doméstico, productos biolégicos y productos médicos. Planteo de
los riesgos. Importancia para la Salud Publica.

Unidad 2:

Marco legal correspondiente.
Los procesos normativos respecto de las leyes y normas abordadas.

Unidad 3:

Recoleccidn de datos para la toma de decisiones. Bdsqueda de evidencia cientifica. Construccion
de la evidencia que sustente las acciones regulatorias.

6. Metodologia de Ensefianza. Recursos Didacticos

El presente Taller tendra un primer momento de abordaje tedrico de los conceptos necesarios
para analizar los casos que se propondran para trabajar a modo de taller y en pequefios grupos.

En cada caso que se proponga se tendran en cuenta en los principales temas y herramientas de los
distintos espacios curriculares de la Carrera, fomentando la resoluciéon de problemas y la
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adquisicion de capacidades para la toma de decisiones acerca de casos relacionado
productos médicos, domisanitarios, cosméticos, alimentos y medicamentos. En terml )
operativos: en primer lugar, se expondra brevemente informacidn relevante corresponaiéﬁfeaIL-.f;_;r_ji“-‘/"'
estudio de caso abordado- que servird de base para que los alumnos realicen un conjuh'tol--qdﬁ_eﬂ’t_ g
actividades disefiadas previamente y que los conducirdn a desarrollar su comprension de los
temas al vincularlos con la practica operante y la toma de decisiones. Los docentes compartiran
con los estudiantes un conjuntc de documentos (trabajos cientificos con referato, normativas,
protocolos de analisis, rétulos, etc.), proponiendo el abordaje practico y contextualizado de los
contenidos trabajados en las asignaturas previas. Se complementard el trabajo presencial a través
de plataforma virtual con discusiones mediante foros donde los distintos subgrupos compartiran
sus analisis del caso y lo someterdn a debate tutoreados por los docentes.

~ 7. Bibliografia de la actividad curricular

* Codex Alimentarius Internacional
(www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/es/)
s Cdédigo Alimentario Argentino (www.anmat.gov.ar/alimentos/normativas_alimentos_caa.asp)
e CPNP Cosmetic Product Notification Portal. European Commission
{http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/2016-08-12)
{http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp/)
s EMA
{(www.ema.europa.eu)
e Farmaccpea Argentina
{(www.anmat.gov.ar/webanmat/fna/fna.asp)

e FDA
(https://www.fda.gov) -
s USP

(www.usp.org/espancl) _
e Bascufian K.A, Vespa M.C y Araya M. 2017. Celiac disease: understanding the gluten-free diet.
Eur.J Nutr. 56: 449-458.

8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacién y promocion.

La evaluacién de los aprendizajes y los requisitos de aprobacion consiste en la ponderacion de
ejercicios y actividades de evaluacién periddicas por clase, a modo de seguimiento del proceso de
abordaje de los casos. Asimismo se dispondra de una actividad de integracién final donde se
solicitard al cursante la realizacion de una actividad préctica integradora o informe final del caso
abordado en el subgrupo con exposicion grupal.

8.1. Modalidad de evaluacion:

Para la evaluacién final de la asignatura cada subgrupo elaborard un informe breve volcando los
resultados y conclusiones respecto del caso trabajo con la fundamentacién de las decisiones tomadas.
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MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUBC— 1
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO: _
11. COMUNICACION PUBLICA DE LA CIENCIA, LA TECNOLOGIA Y LA
INNOVACION

1.1. Denominacidn de la actividad curricular: Comunicacion Publica De La Ciencia, La Tecnologia Y
La Innovacidn

1. 2. Carrera que se presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular.
Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud

Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial

Caracter: obligatoria

Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Actualmente la comunicacién tiene un rol protagdnico dentro del ambito de las organizaciones
privadas y las pudblicas. Es esencial el manejo de la comunicacion dentro de un marco
estratégico, que contemple las diferentes variables que forman parte de las tomas de
decisiones. Incluso con el objetivo de asesorar en el buen camine de las mismas. Es por ello,
que el propdsito de esta asignatura es brindar a los cursantes el marco conceptual y
estratégico, que ayude a mejorar las competencias de los estudiantes y poder aplicarlas en el
momento preciso. Conocer simplemente las herramientas de comunicacién posibles a ser
utilizadas no es suficiente para desarrollar y gestionar los momentos particulares que viven las
organizaciones. Conocer la forma de llevar adelante un andlisis estratégico de cada situacién
favorece la toma de decisiones y el accionar futuro de toda organizacion. Debido a la
multiplicidad de factores que influyen o generan momentos de crisis, es necesario tener
profesionales bien capacitados para el andlisis y planificacion estratégica de la comunicacién,
en especial en el dmbito de la Ciencia Reguladora de productos para la salud. En este sentido,
la inclusion de esta asignatura en este Posgrado redundarda en fortalecer procesos vy
herramientas comunicacionales en el campo de la propia Ciencia Reguladora.

2. Equipo Docente,

2.1. Responsables a cargo de la actividad curricular
Magister Rodrigo Pifieiro

Magister Sebastian Duarte

2.2. Profesores:

Listado de profesores
Magister Rodrigo Pifieiro
Magister Sebastian Duarte

3. Carga Horaria total: 48HS
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:

- Vincular los procesos de comunicacion con los de gestién en las organizaciones.

- Reconocer la importancia del proceso de comunicacion en el ambito de la salud
- Planificar las acciones de comunicacién en el ambito de la salud.

- Conocer y relacionar el impacto de otros temas en los tema de salud.

- Conocer las diferentes formas y herramientas para comunicar temas de salud.

- Conocer la problematica que se le presenta a la comunicacion de temas de salud.

5. Contenidos

Unidad 1:

Teoria de la comunicacidn: Teoria bdsica. Partes: emisor, receptor, destinatario, mensaje,
codigo vy contexto.

Planear la comunicacion: Creacion de la estrategia. El proceso estratégico de la comunicacidn:
plan estratégico, plan operativo, plan para eventos y actividades especiales. Publico interno y
externo. Las diferentes generaciones (baby boomer, x, y o millenials, z). Dénde, qué y cémo
comunicamos

Unidad 2:

La organizacién en crisis: La crisis en la organizaciéon. Toma de decisién y liderazgo en la crisis.
Elaboracidn de escenarios. La relacion de la organizacién con los medios en tiempos de crisis.
La relacién con el plan estratégico y el plan operativo.

Crisis de los asuntos publicos: Momentos de una crisis: preparacién, inicio, control y
recuperacion. Activacion y consecuencias. Analisis y diagndsticos y estudios de la organizacién
en diferentes escenarios. Sistema de prevencién y de contencidn de la crisis. Manual de crisis y
plan de crisis. Caso de estudio

Unidad 3:

Planificacion de la comunicacion: Diagnodstico. Objetivos. Plablicos. Definicion de los mensajes
clave. Canales. Alineacién de todas las comunicaciones de la organizacién. Comunicacion
formal e informal. Identidad e imagen. Capacidades de la organizacion. Imprevistos. El rol del
VOCErD.

El relacionamiento con los medios y actores estratégicos: Actores estratégicos —identificacidon y
construccién de alianzas positivas. El valor de la relaciones.

Matrices para el analisis estratégico de los actores. Establecimiento de redes no tradicionales.

Unidad 4:

La cultura corperativa y el clima organizacional: Caracteristicas en la cultura organizacional.
Transmisién y comunicacidn de la cultura a los actores del sistema. Efectos del clima sobre la
organizacion: resultados individuales, resultados de grupo, resultados organizacionales. La
medicién del clima organizacional. Intervenciones estratégicas para la mejora del clima.
Cultura corporativa y estrategias de cambio organizacional. El rol del publico interno y la
incidencia del clima organizacional.






Unidad 5:

Comunicacion internacional: Marco tedrico y evolucién historica de la comunicacidn
internacional. Estructura de la comunicacion internacional. Informacidn global e informacion
local. Diplomacia pulblica y elaboracién de la imagen nacional externa. Cumplir con el
Reglamento Sanitaric Internacional (RSI}*. EI RSl como estrategia.

* RSI es un instrumento juridico internacional de caridcter vinculante para 194 paises, entre
ellos todos los Estados Miembros de la OMS, Tiene por objeto ayudar a la comunidad
internacional a prevenir y afrontar riesgos agudos de salud publica susceptibles de atravesar
fronteras y amenazar a poblaciones de todo el mundo.

Unidad 6:

Estrategias de difusion en la convergencia de medios: Nuevas estrategias de difusién de
contenidos audiovisuales. Nuevas tecnologias de la comunicacidn. Oportunidades y barreras.
Redes sociales y nuevas herramientas de comunicacién. Impacto en la sociedad y en la
organizacidn. La planificacidn el su visidn estratégica.

La comunicacidon publicitaria: Impacto. Lo denotado y lo connotado. Objetivo y subjetivo. El
marco formal: Normativa vigente en la promocidn y publicidad de productos para la salud.

6. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

El abordaje de este espacio curricular serd: tedrico-practico.

En este sentido, las clases contendran actividades tedricas: exposicidn tedrica del profesor
sobre el tema a tratar. Introduccidn teérica por parte del profesor junto con la discusién
guiada de la bibliografia correspondiente al tema tratado en cada clase, a partir de preguntas
orales.

También se trabajaran actividades practicas. Se propondrd la resolucién grupal de un caso de
estudio sobre la comunicacidn efectiva de un tema acerca de un producto para la salud a elegir
por cada subgrupo. A su vez buscardn material publicitario sobre el tema elegido. Durante las
clases irdn exponiendo a modo de puesta en comin los avances que van realizando al
respecto.

7. Bibliografia de |a actividad curricular.

Carlos Matus, Politica, Planificacién y Gobierno, Fundacidn Altadir,

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

lgarza, Roberto M. Gestion de proyectos de comunicacidn, cultura y educacién. Apuntes de
catedra. UAB. Barcelona, 2004.

Elizalde, Luciano H. Las estrategias de las crisis publicas. La funcion de la comunicacion.
Buenos Aires, La Crujia ediciones, 2004.

Elizalde, Luciano H. Asuntos piblicos, escenario piblico y comunicacién. Introduccidn vy
conceptos bdsicos. Notas técnicas para el andlisis de casos y la discusién en clase. Buenos
Aires, Facultad de Comunicacion, Universidad Austral, 2006.

Chias, Josep (1995) Marketing Publico, Mc Graw Hill, Madrid.

lzurieta, Roberto y otros, Estrategias de Comunicacion para Gobiernos, La Crujia Ediciones”,
Buenos Aires.

Gauthier, Gilles, Gosselin, André, Mouchon, Jean (comps.) "Comunicacion y Politica”, Gedisa
Editorial, Barcelona.

Capriotti, Paul. Planificacion Estratégica de la iImagen Corporativa, Barcelona, Ariel, 1999.
Chaves N., Lo imagen corporativa, Editorial Gustavo Gili, SA, Barcelona, 1988.

Costa J., Imagen corporativa en el siglo XXi, La Crujia, Buenos Aires, 2001.
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Del Prado, L. Comportamiento Organizacional, Buenos Aires, EDUCA, 2000

organizada, Barcelona, Paidos, 1992.

Douglas, M., Como piensan las Instituciones. Alianza Editorial, Madrid, 1996.

D’Aprix, Roger, La comunicacidn para el cambio, como conectar el lugar de trabajo con las
cambiantes demandas del mercado”. Ed. Granica, Buenos Aires, 1999

Quirke, Bill, “Making the connections: using internal communication to turn strategy into
action”. Gower Publishing Limited, Abingdon, Oxon, Great Britain, 2000

Smith, Lyn, “Effective Internal Communication”, Kogan Page, Limited, London, Great Britain, |
2005 |
Bateson, Birdwhistell, Goffman y otros, La nueva comunicacion. Barcelona, Kairds. |
Douglas, Mary. Como piensan las instituciones, Madrid, Alianza Editorial, 1996.

Durandin, Guy. La informacion, la desinformacién y la realidad, Barcelona, Editorial Paidos,
1995 (1993).

Pinker, Steven. £l instinto del lenguaje. Cémo crea el lenguaje la mente, Madrid, Alianza, 1999
(1994).

Sfez, Lucien. Critica a la comunicacion, Buenos Alres, Amorrortu editorial, 1995

Alleyne, Mark. D. International Power and International Communication. London, MACMILLAN
Press Ltd., 1995.

Gifreu, Josep. Ef debate internacional de lo comunicacion. Barcelona, Ariel, 1986

Matterlat, Armand. Lo mundializacién de la comunicacién. Barcelona, Paidds, 1998,

Mc Pahil, Thomas L. Global Communication. Theories, Stakeholders, and Trends. Boston, Allyn
& Bacon, 2002.

Murciano, Marcial. Estructura y Dindmica de la Comunicacién Internacional. Barcelona, Bosch,
1992

Paladino, M., Alvarez Teijeiro, C. (Ed.). Comunicacion empresaria responsable. Ed. Temas. Bs.
As. 2006

Castells, Manuel. £/ surgimiento de la sociedad de redes. Alianza. Madrid, 1996.

Igarza, Roberto. Nuevos Medios. En Barcia, Pedro Luis. No seamos ingenuos. Santillana.
Buenos Aires, 2007. .

Igarza, Roberto. Burbujas de Ocio, La Crujia, Buenos Aires, 2009

Kreps, Gary L. La comunicacion en las organizaciones. Segunda edicién. Addison-Wesley
Iberoamericana. Buenos Aires, 1995.

Moncada, Alberto. Manipulacion medidtica. Educar, informar o entretener. Ediciones
Libertarias. 2000.

Bettini, Gianfranco. Las Nuevas Tecnologias de la comunicacion, Paidos, Buenos Aires

Pacey, Arnold. La cultura tecnoldgica. Fondo de cultura econdmica. México, 1990.

Pérez Tornero, José Manuel (Cdor.). Comunicacion y educacion en lo sociedad de la
informacion. Nuevos lenguajes y conciencia critica. Paidds. Barcelona, 2000.

Verdn, Eliseo. Esto no es un libro. Col. El mamifero parlante. Gedisa. Barcelona, 1999,

Aaker D. A., Building Strong Brands, The Free Press, New York, 1996

Kapferer J.N., Strategic Brand Management, The Free Press, New Yorl,1992.

Semprini A., E/ Marketing de la Marca, Paidés, Barcelona, 1992.

Dondis D., La sintaxis de la imagen, Editorial Gustavo Gili, SA, Barcelona 1973

Joly M., La imagen fija, Editorial La Marca, Buenos Aires, 2003.

Joly M., introduccion al andlisis de la imagen, Editorial La Marca, Buenos Aires, 1999.

Chaves N., La imagen corporativa, Editorial Gustavo Gili, SA, Barcelona, 1988.

Frutiger A., Signos, simbolos, marcas, sefiales, Editorial Gustavo Gili, SA, Barcelona, 1981
Wheeler A., Designing Brand Identity, John Wiley & Sons Inc., New Jersey, 2003

Costa J., Imagen corporativa en el siglo XX1, La Crujia, Buenos Aires, 2001.






8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacién y promocion.

La evaluacién de los aprendizajes y los requisitos de aprobacidn consiste en la ponderacion de
las actividades grupales por clase, a modo de seguimiento del proceso.
La calificacion final que cada uno de los participantes obtendra al final de la cursada tendrd
estos componentes:
1. participacion en clase;
2. elaboracién de un trabajo final individual luego de finalizada la asignatura. Consistente
en una planificacidn estratégica de la comunicaciéon de un tema a definir por el
maestrando vinculado a los productos para la salud, para la resolucién de una crisis o
posible crisis.

La modalidad de la evaluacidn sera presencial.
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MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
ACTIVIDAD CURRICULAR

PROGRAMA ANALITICO
12. PLANIFICACION Y GESTION DE LA SALUD

1.1 Denominacién de la Actividad Curricular
Planificacién Y Gestién De La Salud

1.2 Carrera que se presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular.
Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud

Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial
Caricter: obligatoria

Caontenidos y vinculacién con los objetivos de la carrera:

A la hora de elaborar un programa sobre planificacidén y gestion en salud en el marco de las
acciones regulatorias de productos para la salud, consideramos que es fundamental entender
sobre las problematicas relacionadas con planes, programas, gobernanza y liderazgo en
Politicas de Salud, sus distintos actores y elementos incluidos en este proceso. Asimismao,
entendemos importante abordar los procesos de disefio, formulacion y aplicacién de politicas
como también las fuentes de informacidn en la era de Big Data. La inclusidn de esta asignatura
contribuye a generar informacidn para el disefic de la gestidn y planificacion de la salud.

2. Equipo Docente

Dra. Silvia Lucangioli

Dr. Pablo Evelson
Biogquimica Patricia Andreo
Contador publico Alejandro Burgos :

3. Carga horaria :
Total: 48 horas

24 tedricas

24 practicas

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

s Comprender la necesidad del uso de la planificacidon en la actividad regulatoria
como estrategia de intervencién






s Disefiar e implementar la programacién considerando acciones intersectoriales e
interdisciplinarias y promoviendo su participacién y la responsabilidad de todos
los actores.

e Brindar herramientas para el analisis y revisidn de la practica desde la perspectiva
de la planificacion en temas de regulacién sanitaria.

e Reconocer las ventajas de utilizar el enfogue estratégico en lo relacionado con la
salud

¢ Identificar la relacién entre la planificacién y la actividad reguladora en temas de
medicamentos, alimentos, y Tecnologias Médicas

5. Contenidos

UNIDAD N2 1

introduccion a las Politicas Publicas: Politicas de Salud, Politica Farmacéutica, Politica de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica en la Argentina Planes, programas, gobernanza
y liderazgo en Politicas de Salud: distintos actores. Procesos de disefio, formulacion vy
aplicaciéon de politicas. Fuentes de informacion en la era de Big Data, Big Science. Acceso a la
informacién,

UNIDAD N2 2

Planificacién: Definicion. Bases conceptuales. Procesos. Tipos. Planificacion de accidn:
Descripcién. Principios basicos. Recursos humanos. Modelo bdsice para construir un plan de
accion. Plan de trabajo. Planificacidn estratégica. Definicion. Diferencia con planificacidn
operativa. Etapas. Estructura. Resultados

UNIDAD N2 3

Programacion de acciones. Elementos. Diferencias con la planificaciéon. Metodologias agiles
para el cambio: Ventajas e inconvenientes. Cambio organizacional. Definicién. Fundamentos.
Ftapas: diagnostico, preparacion, ejecuciéon, mantenimiento

UNIDAD N2 4

Organizacidon de Programas, planes y sistemas de salud: marco normativo, financiamiento,
actores participantes (derechos y obligaciones), cronograma de trabajo, metodologia de
trabajo, indicadores, manual de buenas practicas, evaluacidon (proceso de recoleccion de
informacion para la evaluacion). Objetivos y metas a mediano y largo plazo, desarrollo y
consolidacion de los programas, planes y sistemas de salud.

UNIDAD N25

Enfoque Sistémico. Andlisis de Organizaciones bajo este enfoque. La administracion desde la
visién sistémica. La gestién por procesos. Los Subsistemas. Resolucién de problemas y
conflictos. Presupuestos publicos y privados. Etapas del presupuesto. Funciones publicas del
presupuesto. Analisis de Costos. Los costos y presupuestos como herramientas de gestion y
toma de decisiones.

UNIDAD N26






Conceptos bdsicos para la gestion. Complejidad: principios de la Complejidad. Tipos de
organizacién. Compoenentes del cambio. Rigidez estructural institucional. Planificacion.
Método y estrategia. Tipos de planificacidn. Planificacion en la gestion. Matriz de FODA y Cruz
de Porter. Gobernabilidad .Proyectos de gobierno. Gobernabilidad. Capacidad para gestionar.
Planificacién Estratégica Situacional.

6. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

Las clases se desarrollardn a través de exposiciones significativas, sumando actividades
tedricas y précticas. Se priorizard el trabajo con estudios de caso y debates reflexivos de
literatura cientifica.

Se utilizardn recursos multimedia come soporte para la exposicidn. Asimismo, se privilegiardn
las herramientas de trabajo colaborativo que permitan a los estudiantes transitar
eficientemente los temas de la asignatura. Se prevé elaborar grupos de discusion con
resolucidn de casos y problemas de acuerde a los diferentes temas de abordaje vinculados
especialmente a la vigilancia de medicamentos, alimentos, productos médicos. Se utilizardn
graficos, tabla cuadros, etc.

Los casos podréan utilizar elementos de: Programa de Pesquisas- Sistema Nacional de Farmaco
vigilancia- Vigilancia Alimentaria- Programa de Tecnovigilancia-ANMAT Federal: delegaciones
de la ANMAT del interior del pais - ANMAT como Agencia de Referencia de Red Nacional de
Laboratorios de Alimentos (RENALOA), entre otros.

7. Bibliografia

s  OMS/OPS Proyectos y programas -
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8. Evaluacion

Se realizaran ejercicios y actividades periddicas- evaluaciones parciales- como instancias de
proceso y una actividad integradora final que permita a los participantes, a través de una
produccion escrita individual, reflexionar y aplicar los principales conceptos trabajados en
la asignatura que deberan presentar en clase.

Este Trabajo final practico integrador se realizard mediante una puesta en comun con

exposicion y propuesta de resolucion de los casos estudiados.

La acreditacidn final de la asignatura se realizara bajo las normativas vigentes en la

Facultad.

La evaluacion final serd presencial.






MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
ACTIVIDAD CURRICULAR:

|

PROGRAMA ANALITICO

13. PROBLEMATICAS DE IMPACTO Y EMERGENCIAS EN PRODUCTOS DE LA

SALUD

1.1. Denominacion de la actividad curricular:
Problematicas de impacto y emergencias en productos de la salud

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

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial
Caracter: obligatoria

Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en ciencia reguladora de productos para la salud
incluye, desde distintas perspectivas cientifica, técnica y sanitaria, los diversos procesos
involucrados en el descubrimiento, evaluacion, produccion y comercializacion de productos
sanitarios, y ademas como fluye vy se recopila la informacidn generada por todos los actores
involucrados, como se identifican peligros en la salud y el ambiente y analizan riesgos
asociados y, fundamentalmente, cdmo se construye |la evidencia que sustente, con la menor
incertidumbre posible y en tiempo adecuado, las acciones regulatorias, consideramos que es
fundamental entender sobre las problematicas relacionadas con las emergencias sanitarias
que invelucran a productos para la salud. La inclusién de esta asignatura contribuye a generar
informacion validada para el abordaje vy la evaluacion del impacto en situacidn de emergencia.

Carga horaria semanal:

2. Equipo Docente.

2.1. Responsable a cargo de la actividad curricular.
Lic. Karina Balbuena

Dra. Marisa Repetto

2.2. Profesores:
Listado de profesores
Lic. Karina Balbuena
Dra. Marisa Repetto

3. Carga Horaria total; 32 HS
Presencial
CARGA TEORICA: 16 HS

CARGA PRACTICA: 16 HS






LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA‘;"NG" 1

SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI USO DE LABORATORIO.

4. Objetivos

Al finalizar la cursada se espera que el estudiante sea capaz de:

1. Identificar los distintos tipos de emergencias sanitarias vinculados a los productos para
la salud y su impacto sobre la salud humana.

2. Reconocer a la salud ambiental como una dimensién fundamental en situacion de
emergencia sanitaria.

3. Reconocer el alcance de la exposicidn vy riesgo poblacional a productos quimicos y su
impacto ambiental.
Distinguir los principales programas y reglamentos internacionales.

5. Entender scbre los aspectos comunicacionales, juridicos y econdmicos en situacion de
emergencia sanitaria y su impacto en los estados nacionales.

6. Discernir sobre los nuevos escenarios y distintos abordajes de las emergencias
sanitarias relacionadas en productos para la salud humana.

5. Contenidos
Unidad 1: Impacto y emergencias. Tipos de emergencia. Salud ambiental

Las emergencias sanitarias relacionadas con los productos para la salud: intrinsecas vy
extrinsecas.

Desastres naturales y antrépicos: su impacto en la utilizaciéon de medicamentos, alimentos y
tecnologia médica.

Toxicologia y salud ambiental vinculados a los productos de la salud en situacidon de

emergencia. La ecuacioén riesgo-beneficio para la exposicion humana.
Unidad 2: Vigilancia y control de riesgos. Programas.

Exposicion a productos quimicos de consumo humano y el uso de tecnologfa_s contaminantes
Gestién del riesgo de dafio a la salud por exposicion a productos quimicos. Evaluacion del
impacto de factores ambientales sobre [a poblacién.

Reglamento Sanitario Internacional (2005): emergencias nacionales y emergencias de impacto
regional e internacional

Seguridad Sanitaria Internacional desde la perspectiva de las agencias reguladores de
productos para la salud. '

Unidad 3: Aspectos comunicacionales, juridicos, econdmicos, vinculados a la gestion.

Comunicacién de riesgo en situacién de emergencia en salud y ambiental.

Algoritmos de decisién para comunicaciones oficiales segun clasificacion del riesgo (OMS)
Fuentes de informacién cientifica en temas de salud y ambiente: confiabilidad, sesgos vy
canales idéneos.

Etica y marco legal en la comunicacién en emergencias sanitarias.
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¥ su impacto poblacional.

Unidad 4: Acerca de los nuevos desafios y escenarios

Problematica de la globalizacidn de problemas ambientales y de salud.

Seguridad quimica y salud: impacto de la toxicidad de las sustancias quimicas en el ambiente y
los alimentos.

Convenios internacionales para la proteccidn de la salud humana y el ambiente.

Andlisis de casos sobre medicamentos, alimentos, tecnologia médica y ambiente. Casos
emblematicos

6. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

En el marco de la presente asignatura, se trabajard en un ambito de interaccidn e integracién
de los contenidos sustantivos y metodolégicos que conforman las tematicas relacionadas con
las problematicas de impacto y emergencias sanitarias relevantes dentro del campo
multidisciplinar especifico de la Ciencia Reguladora.

Como metodologia de trabajo e instancias formativas se combinard una serie de actividades de
comunicacion y trabajo entre los estudiantes participantes y los docentes. Se prevé un trabajo
con actividades tedricas y practicas, exposiciones significativas, estudios de caso, relatos
autobiograficos y trabajos grupales. En este sentido priorizaremos lo que a continuacion
describiremos:

®  Prdcticas de lectura, andlisis y discusion. Se presentaran, desarrollaran y trabajaran los
nicleos tematicos y los contenidos tedricos y practicos de la asignatura mediante las
guias de lectura de materiales bibliogréficos. Al inicio de la cursada se especificaran los
textos obligatorios seleccionados por los docentes donde se articularan los textos
citados en la bibliografia y fichas didacticas procesadas didacticamente.

e Foros /Drives (herramientas colaborativas). Hemos elegido como una de las principales
actividades en la presente materia, el trabajo en foros como complementaria a la
actividad préctica.

7. Bibliografia de la actividad curricular.

Organizaciéon Mundial de la Salud. (2006). Reglamento sanitario internacional, (2005}. World
Health Organization.

Sampedro, F., Narrad, C., S&nchez-Plata, M., Flores, R. A, Wang, B, Cordero, A. M., & Lincoln,
E. E. (2016). Alianza Fstratégica para la Creacion de Capacidades en Andlisis de Riesgos para la
inocuidad de los Alimentos en las Américas.

Organizacion Mundial de la Salud. (2018). Comunicacion de riesgos en emergencias de salud
publica: directrices de la OMS sobre politicas y prdcticas para la comunicacion de riesgos en
emergencias. Organizaciéon Mundial de la Salud.
http://www.who.int/iris/handle/10665/272852.






\ -
FAO/OMS. Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura v\ Za s
Alimentacién/Organizacién Mundial de la Salud. 2010. Guia FAO/OMS para la aplicacién de-xl. " -
principios y procedimientos de andlisis de riesgos en situaciones de emergencia relativas a la

inocuidad de los alimentos. Rome. 56 pp

Lemkow, L ESpluga J. (2017). Sociologia ambiental: pensamiento socioambiental y ecologia
social del riesgo. Icaria Editorial, Barcelona. Espafia. Capitulos 8 al 11

8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacion y premocion.

La evaluacién del aprendizaje durante la cursada de la asignatura incluye la realizacién de una
actividad priactica para cada unidad tematica. Esta actividad consiste en |a realizacion de un estudio de
caso por cada unidad sobre “Impacto y Emergencia” en las siguientes tematicas:

Unidad 1: Salud: alimentos

Unidad 2: Salud: medicamentos
Unidad 3: Salud: tecnologfa médica
Unidad 4: Ambiente

El estudio de casos se desarrollard mediante la realizacién de dos practicas por unidad, una virtual y
otra presencial destinadas a la busqueda bibliografica, seleccién del caso y analisis (trabajo grupal con
actividad virtual en foros en el campus), v la actividad presencial consistird en la discusién vy
presentacion grupal de los cuatro estudios de caso como cierre de cada unidad.

La aprobacion de la asignatura consiste en la entrega de una actividad individual de integracidn final
donde se solicitara al cursante la realizacién de una monografia que integre los cuatro estudios de caso
trabajados durante la cursada de la asignatura y una reflexion final. Los estudiantes haran una
presentacion presencial de la misma.

Las calificaciones de la actividad integradora constituiran la calificacién final de la materia, utilizdndose
para ello la escala y normativa definida por la Universidad.

8.1. Modalidad de evaluacion: presencial y mediante la entrega de una produccién escrita con
formato de monografia.






MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
14. ECONOMIA POLITICA EN EL AMBITO DE LA SALUD

1.1. Denominacion de la actividad curricular:
Economia Politica en el Ambito de la Salud

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

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial
Caracter: obligatoria

Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La Organizacidn Industrial es el campo de la Economia que estudia la estructura y el funcionamiento
de los mercados y el modo en el que las politicas publicas influyen sobre ellos. Esta drea del
conocimiento econdomico ha mostrado una profunda evolucidn en los afios recientes, a partir de la
incorporacidén de nuevos conceptos, tanto desde el punto de vista del andlisis estratégico del
comportamiento de la firma y la organizacidn de los mercados, como desde |a definicion de hipdtesis
de trabajo para ser estudiadas desde la microeconomia aplicada. Dentro de este marco, el anilisis de
la Economia de la Salud y el Cambio Tecnolédgico enfrenta el desafio de identificar los mecanismos de
funcionamiento vy regulacién institucional y financiera que garanticen el derecho a la salud en un
contexto dinamico de interaccidn entre el Estado y el Mercado. La inclusion de esta asignatura tiene
el propdsito general de brindar apoyo y acompafiamiento a la construccién de un trabajo académico
que presentar creativamente las dimensicnes econémico politicas respecto del campo de la Ciencia
Reguladora de productos para la salud trabajado en el posgrado.

2. Equipo Docente.
2.1. Responsables a cargo de la actividad curricular.
e Dr. Daniel Maceira

= Abogado/Farmacéutico Gustavo Fortino
2.2. Profesores:
Listado de profesores

e Dr. Daniel Maceira
e Abogado/Farmacéutico Gustavo Fortino

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:

e Presentar un panorama de funcionamiento y organizacion de los mercados de bienes y
servicios de salud en un contexto de innovacidn a partir de la incorporacién de la nocién de
informacién incompleta y comportamiento estratégico de las firmas, tanto desde una
perspectiva tedrica como aplicada.

e Proporcionar una perspectiva tedrica y aplicada de economia politica y el analisis de
mecanismos de toma de decisiones estratégicas en el marco de sistemas de salud con
multiplicidad de actores.

5. Contenidos

Unidad 1: Introduccion a la Economia de la Salud

Caracteristicas béasicas del sector salud desde la perspectiva del analisis econdmico:
Macroeconomia y Microeconomia. Ingresc y distribucidén. Mediciones. Oferta, demanda vy
equilibrio de mercado. Elasticidades. Costos medio y marginal. Estructura de costos fijos vy
variables. Definicion de mercados de salud, fallas de mercado, informacion imperfecta e
incompleta, externalidades y fallas de competencia. Rol del Estado en el Sistema de Salud. Modelo
de Principal-Agente. El papel del profesional de la salud y la demanda derivada. Seguro y Seguro
Social. Seleccién de riesgo, riesgo moral y concepto de costo-efectividad. Recursos humanos en
salud, mecanismos de pago e incentivos monetarios y no monetarios.

Unidad 2: Sistemas de Salud

Determinantes sociales de la salud, ingreso, gasto y uso de servicios, estructuras mixtas {publica—
privada—seguridad social) en el financiamiento y la prestacion. Interrelacion entre actores, subsidio
a la oferta y subsidio a la demanda. Caracteristicas y alcances de los sistemas de aseguramiento
social, cobertura, acceso y equidad en la atencién. Evolucidn temporal. Funciones de un sistema
sanitario: regulacion, financiamiento, aseguramiento, gestién y prestacidon. Estudio de la
organizacién de modelos de servicios de salud en América Latina y los procesos de reforma
llevados a cabo durante la dltima década, con especial interés en el caso argentino. Analisis
comparativo y discusion de politicas. El sistema de salud argentino, segmentacidn y fuentes de
financiamiento. Gasto de bolsillo y gasto empaobrecedor. Introduccion al Plan Médico Obligatorio
(PMOQ), y su cobertura minima por los agentes de salud. Normas aplicables a la medicina prepaga.
Amparos y Medidas Cautelares que afectan la prestacion de medicamentos y sus costos.

Unidad 3: Conceptos Basicos de Organizacion Industrial

Desarrollo de tematicas tradicionales de arganizacién industrial aplicada: concepto y limites de la
2






firma. Mercados de productos homogéneos y Diferenciacién de productos. Marcas y calidades.
Dinamica de funcionamiento de mercados. Innovacién y cambio tecnoldgico. Cadenas productivas.
Teoria de la regulacion.

Unidad 4: Economia Politica y Politica Publica

Proporcionar una perspectiva tedrica y aplicada de economia politica y el analisis de mecanismos
de toma de decisiones estratégicas en el marco de sistemas de salud con multiplicidad de actores,
en un marce de'cambio tecnolégico y organizacional. Actores, estrategias, acciones, conjeturas y
resultados. Informacién y comportamiento estratégico.

Unidad 5: Mercado Farmacéutico

Analisis del mercado farmacéutico. Perspectivas de abordaje: innovacién, competencia en
mercados con diferenciacion de producto vy lealtad a la marca en distintas clases terapéuticas,
fijacidn de precios. Mecanismos de financiamiento y regulacion publica, con aplicacion a
programas de implementacién en el contexto nacional. Sistemas de Coberturas de Medicamentos.
Profesionales Farmacéuticos. Introduccién a las exigencias en “Compliance” y su balance con las
ventas de la empresa. Normativas aplicables. Auditorias propias y de empresas abastecedoras.

6, Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

Se prevé para esta asignatura una modalidad presencial con espacios tedricos y actividades
practicas como talleres y diferentes técnicas grupales.

e  Exposicidn dialogada.
* Ronda de preguntas.
e Resolucion de situaciones hipotéticas y casos.

e Trabajo en sub grupos

Se presentard un bloque final que se destinara al debate de casos practicos de aplicacién: evaluacion
de programas, revision de estructuras contractuales en un sistema segmentado de salud, brindando
un enfoque metodoldgico, normativo y de costeo. Analisis de convenios y modalidades de cobertura.
Diferencias entre productos ambulatorios, cronicos, ACBI y productos médicos. Necesidades
dinamicas en el abastecimiento y cumplimiento de normas sanitarias

Se propondra guias de lectura con material bibliografico en formatos Word y pdf y también se
pueden utilizar presentaciones en formato PowerPoint que se compartiran con los estudiantes.
En este sentido, se utilizard laptop o computadora personal y cafién, pizarra acrilica, marcador al

agua y borrador para el desarrollo de la exposiciones.

Los/as alumnos/fas realizardn un TP en el que eligiran un objeto de estudio (normalmente
relacionado con el espacio de trabajo de uno/a de ellas/os) y sobre el cual se aplica un analisis que
gira en torno de temas especificos asociados con los ejes de la materia. El trabajo se entrega en
formato PowerPoint y se hacen presentaciones en clase y debate de los resultados. Algunas de las
clases encontraran la discusion de los trabajos, los cuales fueron debatidos y trabajados al interior de
cada grupo durante la primera mitad del curso dentro de lo que consideramos horas no-presenciales.
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7. Bibliografia de la actividad curricular.
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8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobacion y promocion.

La promocion de la asignatura se basa en tres requisitos:

a. Acreditar, el minimo, de asistencia a lasclases presenciales segiin normativa vigente
FFYB.

b. Aprobar una evaluacion final de los contenidos de la asignatura.

c. Realizar un trabajo practico en equipos, de entre uno y tres integrantes, sobre un tema de
los contenidos de la materia, a partir de una pauta a distribuir. El desarrollo de dicho trabajo
practico serd domiciliario, presentdndose sus resultados en un taller ante el resto de la clase
y los docentes. '

8.1. Modalidad de evaluacion: presencial y mediante la entrega de producciones escritas.
La evaluacidon de la materia se realizara con un final, basado en las clases y la bibliografia (70%
de la nota), y un trabajo practicoe que se resuelve en grupos (30% de la nota).
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Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
15. EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

1.1. Denominacion de la actividad curricular:
Evaluacion De Tecnologias Sanitarias

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

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad del dictado: Tedrico préctico. Presencial
Caracter: obligatoria

Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Establecer las herramientas necesarias para la toma de decisiones en la resolucién de
problematicas planteadas en materia de medicamentos, alimentos, cosméticos y productos
médicos resulta un pilar clave en el marco de un posgrado en Ciencia Reguladora de productos
para la salud. La inclusion de esta asignatura tiene el proposito general de brindar apoyo desde
el drea de la evaluacién de tecnologias sanitarias a la construccion de producciones gue se
integren creativamente con las otras dimensiones trabajadas en otros espacios curriculares.

2. Equipo Docente.
2.1. Responsables a cargo de la actividad curricular.
e Magister Virgilio Petrungaro

e Esp. Maria Luz A. Martinez
e Dra. Viviana Bologna

2.2. Profesores:
Listado de profesores

¢ Magister Virgilio Petrungaro
¢ Esp. Maria Luz A. Martinez
e Dra. Viviana Bologna

3. Carga Horaria total: 32HS
Modalidad Presencial
CARGA TEORICA: 16 HS

CARGA PRACTICA: 16 HS






wd

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

4. Objetivos
Al términc de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de:

¢ Definir los conceptos de medicina basada en la evidencia y su utilidad en la evaluacién
de tecnologias aplicadas a la salud.

¢ Evaluar la calidad de la evidencia.

¢ Elaborar informes (tiles para la toma de decisiones.

¢ Implementar una base de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias —ETS- en ANMAT.

¢ Conocer e intercambiar informacién con otras autoridades regulatorias del mundo

¢ Conocer las Agencias de ETS en el mundo y comparar su forma de trabajo y resultados

e Establecer las herramientas necesarias para la toma de decisiones en la resolucion de
problematicas planteadas en materia de medicamentos, alimentos, cosméticos y
productos médicos.

5. Contenidos
Unidad 1

Evaluacion de Tecnclogias Sanitarias (ETS): Definicion ETS. Eficacia, efectividad, eficiencia.
Importancia para la toma de decisiones basadas en la evidencia. ETS y ANMAT: Tipos de
tecnologias sanitarias de incumbencia de ANMAT. Alcances de la ETS en ANMAT. ETS en otras

agencias sanitaria.
Unidad 2

Pasos para el desarrollo de la ETS. Insumos/Fuentes bibliogréficas. Revisiones sistematicas.
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE)
Recomendaciones. Niveles de calidad de la evidencia. Concepto de costo efectividad.
Metodologia de trabajo. Resultados: analisis e implicancias. Informes de ETS. Ejemplo(s) del
desarrollo de ETS.

Unidad 3

ETS e innovacidn. Rol de la ETS en la evaluacién de nuevas tecnologias. Relevancia en la toma
de decisiones para la aprobacion de nuevas tecnologias sanitarias.

Unidad 4

Contexto internacional: La ETS en el mundo. Principales agencias y organismos internacionales
de ETS. Su rol en salud publica y relevancia de sus recomendaciones para la toma de
decisiones. ETS e innovacion.

Unidad 5

Actualidad: datos mas relevantes de ETS a nivel mundial. Implicancias. ETS y vigencia
terapéutica. Rol de la ETS en la evaluacién de la vigencia terapéutica de productos para la
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salud y en el ciclo de vida de los productos sanitarios. Concepto de cuarta barrera. Evaluacién
de medicamentos de alto precio para enfermedades raras.

6. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

La modalidad de ensefianza es de caracter, tedrico practica. Se realizaran clases tedricas
expositivas y se complementaran con actividades grupales en clase y también domiciliarias.

Se realizaran instancias practicas grupales estudio de casos y problemas de acuerdo con los
principales ejes abordados: medicamentos, alimentos, cosméticos y productos médicos. En
conjunto se definira el problema o la necesidad que se busca mejorar o superar vy los objetivos,
el plan de trabajo y la posible distribucién de tareas. Realizardn en los grupos el analisis de
casos de ETS y realizaran un primer acercamiento de una revisidn sistemdatica sobre el tema
elegido en el grupo vy su influencia en la toma de decisiones para distintas tecnologias.

Los docentes compartirdn con los alumnos un conjunte de documentos y herramientas que les
serviran de insumo para el andlisis de los problemas y situaciones reales de los casos,
proponiendo el abordaje practico y contextualizado de los contenidos trabajados, asi como las
experiencias de los alumnos.

Se recuperaran las lecturas, entrenamientos y aprendizajes-que se hayan logrado previamente
analizandolos desde la ETS.

7. Bibliografia de la actividad curricular

s Ministerio De Sanidad Y Consumo - Instituto De Salud “Carlos llI” Agencia De
Evaluacion De Tecnologias Sanitarias {AETS}). Evaluacién Epidemioldgica De
Tecnologias De Salud. Madrid: AETS - Instituto De Salud Carlos Ill, Abril De 1995.

e Agencias De Evaluacion De Tecnologias Sanitarias. Lecciones Aprendidas En Paises
De Latinoamérica Y Europa. Esteban Lifschitz Et. Al. IMSSET. Fundacion Sanatorio
Glemaes. 2017

s Breakthrough Therapies. Hitp://Www.Fda.Gov/Cdersmallbusinesschronicles

¢ Development And Validation Of COMPASS: Clinical Evidence Of Orphan Medicinal
Products — An Assessment Tool. Picavet Et Al. Orphanet Journal Of Rare Diseases
2013, 8:157 Http://Www.Qjrd.Com/Content/8/1/157

e De La Evidencia A La Practica Clinica. Editores: D. Ifiaki Gutierrezibarluzea, D.
Antoni Parada. Madrid. Novartis. OSTEBA

e Asua, J. Gutiérrez Ibarluzea, |. Lopez Argumedo, M. LA IDENTIFICACION DE
Tecnologias sanitarias emergentes. Documento De Base Para El Funcionamiento
De La Red Sortek. Vitoria-Gasteiz. Departamento De Sanidad, Gobierno Vasco,
2002, Informe N2: Osteba D-00-02.

s Evaluacion de tecnologias médicas basada en la evidencia. José Luis Conde
Olasagasti, Madrid. Diciembre 1998. © Agencia De Evaluacién De Tecnologias
Sanitarias. Instituto De Salud Carlos IIl. Ministerio De Sanidad Y Consumo

Bases especificas a utilizar seran:
e MEDLINE a través de Pubmed (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/)
e EMBASE(https://www.elsevier.com/solutions/embase-biomedical-research)
e CRD-YORK-DARE (https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/)
o NICE (https://www.evidence.nhs.uk/)
INHATHA (http://www.inahta.org/}
s Biblioteca virtual de Salud (http://bvsalud.org/es/)
s  PROSPERO {https://www.crd.york.ac.uk/prospero/)
s  EPISTEMONIKOS {https://www.epistemonikos.org/)






e ACCESSS (https://www.accessss.org/)

BRISA (http://sites.bvsalud.org/redetsa/en/brisa/)

LILACS (http://lilacs.bvsalud.org/es/)

TRIP (https://www.tripdatabase.com/)

Base de datos ensayos clinicos OMS (hitp://apps.who.int/trialsearch/)
Clinical trials {https://www.clinicaltrials.gov/)

e REDETS http://www.redets.msssi.gob.es

Las Agencias evaluadoras de tecnologia a presentar en la materia seran:
¢ Australia (http://www.health.gov.au/internet/hta/publishing.nsf/Content/link-1)
¢ Estados Unidos (https://www.ahrq.gov/research/findings/ta/index.html)
e Canadd (hitps://cadth.ca/)
e Uruguay (http://www.msp.gub.uy/publicaci%C3%B3n/informes-publicos)
s Brasil {http://conitec.gov.br/)
¢ Colombia http://www.iets.org.co

8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacién y promocién.

La evaluacidn de los aprendizajes y los requisitos de aprobacidn consiste en la ponderacién de
las actividades grupales por clase, a modo de seguimiento del proceso.

A los fines de aprobar la actividad curricular el alumno debera cumplir los siguientes requisitos:

* Acreditar, el minimo, de la asistencia a las clase presenciales previsto por la normativa
de la Facultad.

s Aprobar un trabajo practico integrador sobre un caso donde deben aplicar las
herramientas incorporadas sobre ETS vy su influencia en la toma de decisiones para
distintas tecnologias, el marco normativo vigente, detectando los obstdculos de su
implementacion y proponiendo las modificaciones y mejoras para la resolucién. La
evaluacion se realizard mediante una puesta en comun con exposicidn y propuesta de
resolucidn de los casos estudiados.

Las calificaciones serdn promediadas, utilizandose para ello la escala definida por la
Universidad.

8.1. Modalidad de evaluacion: presencial y mediante la entrega de trabajo final integrador de
la asignatura escrito y oral.






MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
16. PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

1.1. Denominacién de la actividad curricular: Practica Profesional Supervisada

1. 2. Carrera que se presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular.
Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud

Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial

Cardcter: obligatoria

Contenidos y vinculacidon con los objetivos de la carrera:

La formacion en la practica permite el desarrollo de habilidades profesionales y la construccion
de estrategias personales y metodoldgicas para el trabajo en equipo, la interaccién con
profesionales de otros campos de conoccimiento, la adquisicion de actitudes de servicio y
compromiso social, asi como el modelado y vivencia de |a ética profesional (Avila et al, 1996).
Es bajo esta vision de la formacion en la practica que subrayamos la necesidad de cuidar que
en la realizacion de las actividades se evite incurrir en una “concepcidn aplicacionista” donde
los espacios de practica consisten en la aplicacion rutinizada y preestablecida de contenidos
desprendidos del curriculo tedrico o donde se acude a los escenarios como espectador para
ver una demostracion en vivo de principios, procesos o programas. Por el contrario,
propugnamos por un sistema donde se promueva la participacién activa del maestrando. Un
modelo de formacidn en la practica desde una perspectiva integral implica la construccién de
un escenario educativo natural, donde se desarrollan actividades practicas bajo la supervisidon
directa de un tutor de practicas, enfocado a la problematica y necesidades regulatorias para
atender a la salud de la poblacién.

Consideramos que las principales caracteristicas de un modelo de formacidn en la préctica en
el marco de una maestria profesional como el que propugnamos son las siguientes: una
formacién integral autocontenida, es decir, no dependiente de contenidos puntuales de las
asignaturas tedricas del curriculo pero sustentada en conocimientos regulatorios vigentes; la
formacion en la practica desde la perspectiva del profesional reflexivo desarrollada por Donald
Schén (1992); el trabajo en escenarios reales en donde se puedan desarrollar distintas visiones
sobre problemas practicos de las principales dreas de ANMAT, a saber: medicamentos,
alimentos, productos médicos, productos cosméticos y/o domisanitarios. Se pretende un
aprendizaje basado en el servicio que permita el desarrollo de habilidades profesionales
especializadas de alto nivel y el desarrollo del papel del docente de practicas como mediador
y supervisor del trabajo en el escenario real, abarcando agentes, procesos y contextos.
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La Practica Profesional Supervisada {PPS) es una actividad formativa consistente en la asuncion
supervisada y gradual, de tareas reales, a través de su insercion en un ambiente laboral"
especifico. Asimismo, este espacio intenta a largo plazo la promocidén de genuinas
producciones colectivas y cooperativas en el campo cientifico-regulatorio, al modo de una
“comunidad de practica y aprendizaje” (Lave & Wenger, 1991)

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

e Doctora Karina Manco
e Farmacéutica v Lic. En Biotecnologia Ana Carolina Abba
e Farm. Vanesa Carro

» Farm. Maria Eugenia Acevedo

Listado de profesores
e Doctora Karina Manco
e Farmacéutica y Lic. En Biotecnologia Ana Careclina Abba

& Farm. Vanesa Carro

¢ Farm. Maria Eugenia Acevedo

3. Carga Horaria total:
48 HS
CARGA TEORICA: 10 HS

CARGA PRACTICA: 38 HS

4. Objetivos

Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de:
e Conocer y analizar situaciones gue permitan delimitar problemas propios de los
contextos regulatorios actuales.
e Articular aspectos tedrico-conceptuales con el fin de comprender y profundizar
problematicas regulatorias de productos para la salud

e Generar un espacio de intercambio, reflexién vy andlisis colectivo de los problemas
cotidianos de areas de incumbencias sobre asuntos regulatorios

5. Contenidos
MODULO 1: Practica profesional supervisada y el Rol de Anmat en el escenario sanitario

Encuadre






Organizacion de la asignatura Practica profesional Supervisada
Antecedentes y Marco Normativo

Otras instituciones sanitarias regulatorias en el mundo.
Estructura organizativa y autoridades Anmat

Organizacién de la ANMAT

Institutos: INAME - Instituto Nacional de Medicamentos / INAL - Instituto Nacional de
Alimentos / Direccion Nacional de Productos Médicos

Misidn

Vision

Objetivos estratégicos

Servicios y organigramas. Tareas e incumbencias.
Autoridades

Introduccion a las dreas de practica

MODULO 2: Areas de practica

Presentacion general del drea y principales incumbencias tematicas en los distintos Institutos

de Anmat. Principales tareas y actores de cada una de ellas, a saber:

v

INAL: Puede tomarse como caso de estudio: alimentos envasados, suplementos
dietarios, materiales o envases en contacto con alimentos, que pueden abordarse
desde los siguientes espacios:

Productos Alimenticios

Libre Circulacion

Vigilancia alimentaria, entre los temas mas importantes.

DIRECCION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS: Puede tomarse como caso de
estudio: productos tales como: equipamientos, aparatos, materiales y sistemas de uso
o aplicacidn médica, odontoldgica o de uso en laboratorio, que pueden abordarse
desde los siguientes espacios:

Normas Generales

Trazabilidad

Registro de Productos Médicos

Comercio Exterior

Productos para Diagndstico de Uso In Vitro

Tecnovigilancia






v" INAME: Puede tomarse como caso de estudio: vacunas, medicamentos, ingredientes

farmacéuticos activos, productos biolégicos y materiales de partida, que pueden
abordarse desde los siguientes espacios:

¥v" Normas Generales

v"  Buenas Practicas de Fabricacién y Control de Medicamentos
¥v" Bioequivalencia y Biodisponibilidad

v'  Estupefacientes y Psicotropicos

v"  Régimen de Acceso de Excepcidn a Medicamentos

v Medicamentos Herbarios

¥ Prospectos

v’ Sustancias de Referencia

v' Farmacovigilancia

v"  Registro de Especialidades Medicinales

v’ Reactivos de Diagndstico de Uso in Vivo

v Scluciones Parenterales

v" AREA DOMISANITARIOS: Puede tomarse como casc de estudio: sustancias o

preparaciones destinadas a la limpieza, lavado, odorizacion, desodorizacion,
higienizacion, desinfeccion o desinfestacidon, para su utilizacion en el hogar, y/o
ambientes colectivos publicos y/o privados, que pueden abordarse desde los
siguientes espacios:

¢ Registro de Establecimientos - BPFy C

¢ Registro de Productos Domisanitarios

¢ Domisanitarios a Base de Bacterias

v" AREA COSMETICOS: Puede tomarse como caso de estudio: productos para la higiene
corporal o con la finalidad de mejorar la apariencia y proteger la piel, que pueden
abordarse desde los siguientes espacios:

s Cosmetovigilancia

» Productos Cosméticos

6. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

Este espacio curricular poseerd un “equipo docente responsable” que serd quien convogue a
docentes tutores en las siguientes areas de ANMAT: medicamentos, alimentos, productos
médicos, cosméticos y/o domisanitarios. El equipo docente responsable presentara las
distintas dreas a los estudiantes y organizaran los grupos para las prdcticas para cada érea,
teniendo en consideraciéon el tema que vayan proponiéndose o bien podran optar por tomar
en consideracion el tema de tesis.

Cada estudiante seleccionard un drea donde tiene interés en realizar su PPS.
En el marco de las PPS, los alumnos en grupos pequeiios realizaran las siguientes actividades:

e Presentacion del-os docente-s tutor-es o referentes del drea elegida






e Entrevistas semi-dirigidas previamente preparadas a agentes del sector donde
realizard la PPS (equipo de conduccion y operativo del drea).
e (Observaciones en escenarios reales. Los estudiantes realizardan observaciones de las

tareas que a diario se realizan en el area

e Presentacion de actividades, procedimientos o proyectos en curso en la direccién
receptora.

e Seleccidn junto al tutor de una temdtica problema, llamado “caso de estudic” y tema,
y se organizara su seguimiento en el marco del drea elegida.

¢ Andlisis de documentos, normativas e informes relevantes para el tema elegido

e Presentacién de informe preliminar

e Revision bibliografica acompaiiada por docente tutor, scbre el tema —caso elegido

* Participacion en los encuentros —reuniones de trabajo del area- con directivos, jefes de
departamento, agentes sobre las tareas-agenda del area.

7. Bibliografia de la actividad curricular.

- Decreto Estructura Anmat vigente

- lLeyN°®16.463

- Decreto 150/92

- Decreto N° 1490/92

- Farmacopea Nacional Argentina, 7° Edicion.
- Farmacopeas internacionales {USP, BP y EP).
- Cadigo Alimentario Argentino

- Boletin de Disp.: http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/principal.asp

- Normativas Productos Médicos

http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas productosMedicos.asp

- Normativas Cosméticos

http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas cosmeticos cuerpo.asp

- Normativas Domisanitarios

http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas domisanitarios.asp

- Magalhaesbosi, M. y Mercado, F. “Investigacién Cualitativa en los Servicios de Salud”.
Buenos Aires Ed., 2007. Introduccidn, Cap. 1, 2, 3v 4.

- Roberto Hernandez Sampieri, Carlos Fernandez Collado y Pilar Baptista Lucio.
Metodologia En La Investigacion. Mcgraw-Hill / Interamericana De México, 2006

8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacién y promaciéon.

La evaluacion final estara compuesta de dos instancias de trabajo. Como evaluaciéon de
proceso y en primera instancia el maestrando presentard en forma virtual un Informe
preliminar de PPS. Alli incluira:






1. un breve diagndstico de su primer acercamiento al area de PPS, area, actores e
incumbencias

2. principal agenda de trabajo que se estd desarrollando en ese periodo

3. seleccion de un caso de estudio y tema de trabajo (El estudiante podra elegir un tema
y caso en relacion a sus propios intereses o bien a su futuro tema de tesis)

Este Informe Preliminar se entregard virtualmente, el equipo docente lo evaluara por esa
misma via. Posteriormente, los alumnos presentaran en la siguiente clase presencial la version
final del proyecto a realizar, teniendo en cuenta la devolucién del docente a partir de una
puesta en comun.

Como evaluacidon de producto el estudiante presentara un Informe Final de PPS. El informe

final de la PPS incluira:

- Descripcion del caso problema

- Introduccion

- Justificacion del caso elegido

- Objetivos

- Analisis del mismo con marco tedrico. En este punto deberd incluir bibliografia
utilizada en la Maestria y/u otros aportes bibliograficos que considere relevantes.

- Metodologia de trabajo empleada

- Conclusiones

- Bibliografia

- @Grilla de actividades realizadas, la carga horaria insumida y una breve apreciacién
cualitativa todo firmado por un docente-tutor o referente del area donde se
desempefio el maestrando.

El maestrando debera entregar este Informe Final via campus y luego se realizard un Coloquio Final
donde oralmente los estudiantes expondran sus trabajos.

Para la nota final se tendrd en cuenta ademds todas las devoluciones realizadas en la evaluacion de
proceso.






MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
17. TALLER DE TESIS

1.1. Denominacion de la actividad curricular:
Taller de Tesis

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

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial
Caracter: obligatoria

Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en ciencia reguladora de productos para la salud
incluye, desde distintas perspectivas cientifica, técnica y sanitaria, los diversos procesos
involucrados en el descubrimiento, evaluacién, produccion y comercializacién de productos
sanitarios, y ademas como fluye y se recopila la informacion generada por todos los actores
involucrados, como se identifican peligros y analizan riesgos asociados y, fundamentalmente,
como se construye la evidencia que sustente, con la menor incertidumbre posible y en tiempo
adecuado, las acciones regulatorias, consideramos que el trabajo académico final de tesis sera
un gran aporte sustantivo al campo. La inclusién de esta asignatura tiene el propésito general
de brindar apoyo y acompafiamiento a la construccién de un trabajo académico que integre
creativamente las dimensiones trabajadas en el posgrado.

2. Equipo Docente. _

2.1. Responsables a cargo de la actividad curricular.
Dra. Marisa Repetto

Dr. Héctor Prado

Mag. Marcela Agullé

Dra. Andrea Fellet

2.2. Profesores:
Listado de profesores
Dra. Marisa Repetto
Dr. Héctor Prado
Mag. Marcela Agullé
Dra. Andrea Fellet

3. Carga Horaria total; 180 HS
Modalidad Presencial

CARGA TEORICA: 90 HS






CARGA PRACTICA: 90 HS NN

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:

e Comprender los diferentes componentes de los disefios de investigacion para la propia
construccion del dato cientifico

e (Observar su propia practica profesional como un contexto de accién reflexiva y como
un fecundo campo de indagacidn cientifica en ciencia reguladora

e Contextualizar sus preguntas cientificas en las tendencias disciplinares que emanan del
propio trabajo sustantivo en la Maestria tanto desde los pilares curriculares de la
misma como del contexto en que nos hallamos inscriptos

e Avanzar con los distintos componentes de un Disefio de Tesis segin lineamientos
institucionales.

5. Contenidos

Unidad 1: Acerca del disefio de Plan de Tesis: Disefios de Investigacidn, escritura cientificay
planteamiento del problema.

El disefio de investigacion. Disefio y protocolos de investigacién. Descripcion de estudios
prospectivos (cortes) y transversales. Investigacidn cientifica. Escritura cientifica. El disefio de
investigacion como documento académico. Contexto de descubrimiento. Situacidn
problemadtica. Primeros elementos de disefio de tesis: Problema cientifico. Fundamentacién
tedrica y practica dentro del campo amplio de la investigacidn socio sanitaria y de la ciencia
reguladora. Arbol de problemas, como herramienta para la construccién del planteamiento del
problema cientifico. Elaboracién de Objetivos: general/es y especificos. Congruencia
epistemoldgica.

Unidad 2: Acerca del encuadre tedrico y el proceso argumental de la tesis. El Plan de Tesis.
Busqueda de antecedentes. Estado del arte o de la cuestién. BUsqueda biblicgrafica. Normas
de citado: APA. Marco tedrico. El proceso de investigacién en su dimensidn argumentativa:
¢ Desarrollo del contenido argumental de la Tesis. Division por bloques o capitulos
e Conclusicnes. Debates finales. Propuestas
e Citado de Bibliografia segin anexo Il -para formato de enumeracidn y citas de
Documento Institucional
El plan de tesis: Componentes

Unidad 3: Acerca del proceso metodologico para la elaboracién de la tesis

Proceso metodolégico (de la investigacidn) come un procese tridimensional. Construccion del
Dato Cientifico. Modos de operar. Distintos modos de construccidn del dato cientifico:
cuantitativo y cualitativo. Importancia de la Vigilancia Epistemolodgica. La investigacidn en la
accion. Otros elementos del Disefio de investigacion para Tesis. Descripcidn de estudios
experimentales, casos y otros adecuados a este campo disciplinar. Dimensiones, variables,
indicadores, aspectos del objeto de estudio. Universo: Caracteristicas y seleccidon. Fuentes de
informacion y técnicas de recoleccidon de datos. Elaboracion de agenda o Calendario de trabajo
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Comunicacién de producciones académicas. Abstract. Palabras Clave. Andlisis y elaboramor\‘de .

informes. N

6. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

En el marco de la presente asignatura, se trabajard en un ambito de interaccidn e integracion
de los contenidos sustantivos y metodoldgicos que conforman las tematicas de investigacion
relevantes dentro del campo multidisciplinar especifico de la Ciencia Reguladora.

Se prevé un trabajo con actividades tedricas y practicas, exposiciones significativas, estudios de
caso, relatos autobiograficos y trabajos grupales. En este sentido priorizaremos lo que a
continuacién describiremos:

# Guias de Lectura de materiales bibliograficos
Al inicio de la cursada se especificaran los textos obligatorios seleccionados por los docentes
donde se articulardn los textos citados en la bibliografia y fichas diddcticas procesadas
didacticamente.

e Foros /Drives (herramientas colaborativas)

Hemos elegido como una de las principales actividades en la presente materia, el trabajo en
foros. Entendemos que en este tipo de Cursos, es conveniente complementar la propuesta
con espacios de interaccién como foros de intercambio y trabajo grupal, que favorezcan las
consultas y la puesta en comun. En estos foros se priorizara el analisis de trabajos de maestrias
afines para su lectura critica y para la ilustracién, mediante casos concretos, de las
herramientas metodocldgicas trabajadas y con preguntas y consignas que contribuirdn a la
comprension y a la vinculacién de lo leido con posibles temas o preguntas que los propios
estudiantes pueden empezar a eshozar desde su propio disefio. Se utilizardn preguntas en el
nivel explicito y/o inferencial, para que el estudiante las vaya respondiendo a medida que va
leyendo. _

Asimismo se organizaran herramientas informaticas colaborativas que permitan intercambios
sobre los trabajos de escritura de los estudiantes.

* Planes — Agendas de trabajo

Para el desarrollo de esta asignatura se utilizaran Planes- Agendas de trabajo. Este tipo de
recursos resultan muy utiles tanto para docentes como para estudiantes en un entorno virtual
en asignaturas como la presente que apuntan a la construccion de textos cientificos. Son
organizadores temporales que permiten al estudiante especialmente visualizar graficamente
sus avances. Asi entonces estos cronogramas o planes/ agendas de trabajo, nos facilitaran
visualizar la distribucidn de las actividades en el tiempo. Podemos proponer un formato de
agenda a mode de ejemplo, en una tabla con las siguientes columnas:

o Semana (fecha de inicic, nimero, clase)
o Temas / contenidos

o Actividades en el aula virtual

o Producciones de avance entregadas

o Sugerencias de avance del profesor

o Otros

Este tipo de organizacidn resultard, creemos, de gran utilidad a los estudiantes en este tipo de
tarea, como la construccién de un disefio de tesis donde la dimension temporal, muchas veces,
aparece como una dimension critica.






7. Bibliografia de la actividad curricular.

UNIDAD 1: BIBLIOGRAF{A OBLIGATORIA
Revisidn de los materiales trabajados en Metodologia de la investigacion y:

Schmelkes, C. y Elizondo Schmelkes N. (2012). Manual para la presentacion de
anteproyectos e informes de investigacién. 3" Ed. Ed. University Press, México.

Sirvent, M.T. y Rigal, L. (Borrador final 2012). La naturaleza de fa investigacion
cientifica de lo social. Cap. 1y 4

Hernandez Sampieri, R; Fernandez Collado, F. y Baptista Lucio, P. (2015) Metodologia
en la investigacion. 5*° Ed. McGraw-Hill/Interamericana de México.

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTARIA

Revista de la Biblioteca del Congreso de la Nacidn: Pensar la ciencia 1. (2010) 141.
Sanchez Lara, K.; Méndez Sénchez, K. (2008). Breve revision de los disefios de
investigacion observacionales. Revista de Investigacion Meédica Sur, México. 16: 218-
224,

Bonita, E; Beaglehole, R.; Kjellstrom, T. (2008). Epidemiologia bdsica. 2% Ed.
Organizacidn Panamericana de la Salud.

Rojas Soriano, R. (1990). Métodos para la investigacion social. México. Ed. Plaza y
Valdes. Cap. 1aal 5.

UNIDAD 2.

BIBLIOGRAFIA OBLIGATORIA

Normas APA de citado bibliografico.

Naups-Paitan, H.; Mejia-Mejia, E.; Novoa-Ramirez, E.; Villagomez-Pducer, A. (2014).
Metodologia de la Investigacion cuantitativa-cualitativa y la redaccion de fa tesis.
Ediciones e la U. Bogota. :
Casarin, M. e lrastroza, R. (2014). La citacion en los textos cientificos-académicos:
normas, tradiciones y estrategias. Rev. Educacién y desarrollo Social. 8{1): 180-191.
Marradi, A; N.Archenti y Piovani, ). (2007). Metodologia de las Ciencias Sociales.
Buenos Aires. Emece. Cap. 5, 6, 8,10, 12 y 14.

Magalhaesbosi, M. y Mercado, F. (2007) investigacion Cualitativa en los Servicios de
Salud. Buenos Aires Ed., Introduccién, Cap. 1, 2,3y 4.

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTARIA

Calderén, C. (2002). Criterios de calidad en la investigacion cualitativa en salud:
apuntes para un debate necesario. Rev. Esp. Salud Publica. 76: 473-482.

Botta, M. (2002). Tesis, Monografias, informes. Buenos Aires. Edit. Biblos. p 127.
Tobar, F. (2006) Cémo sobrevivir a una tesis en salud. Instituto Universitario ISALUD.
Buenos Aires.

UNIDAD 3.

BIBLIOGRAFIA OBLIGATORIA

Materiales elaborados por los docentes responsables de la asignatura.

Garca-Garcia, J.A., Rending-Bernal, A.; Lopez-Alvarenga, J.C. (2013). Célculo del tamafio
de la muestra en investigaciones en educacion médica. Inv. Ed. Med. 2(8): 217-224.
Lopez-Roldan, P.; Fachelli, S. (2015). Metodologia de la Investigacion social
cuantitativa. Bellasterra, Universitat Auténoma de Barcelona. Barcelona.
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e Gil, R.M.C. y Maria, R. (2011)}). Disefio de proyectos de investigacidn cualitaiij{a;ax;::l"; .
Noveduc, Buenos Aires. * °

e De-Sena, A.,y Lisdero, P. (2015). Etnografia virtual: aportes para su discusion y disefio.
En Caminos cualitativos (pp. 71-100). Ciccus Ed. Buenos Aires.

e (Casarin, M. (2016). Escritura de Tesis: dificultades, desafios y propuestas. Revista

Pucara. 27: 179-188.

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTARIA

e Vasilachis de Gialdino, |. (2006). Estrategias de investigacion cualitativa. Gedisa Ed,
Barcelona.

¢ Ulin, P.; Robinson, E. y Tolley, E. (2006). Investigacion aplicada en Salud Publica.
Métodos Cualitativos. Organizacion Panamericana de la Salud. 614, Washington.

o Ministerio de Salud de la Nacidn, AAVV. Programa Médicos Comunitarios. Mddulo 6.
Sistemas de  informacidn en salud y recoleccion de datos
http://www.msal.gov.ar/medicoscomunitarios/images/stories/Equipos/posgrado-
salud-social-comunitaria/6-modulo-pssyc.pdf

8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacion y promocion.

La evaluacién de los aprendizajes y los requisitos de aprobacién consiste en la ponderacién de
ejercicios y actividades de evaluacidn periédicas por clase, a modo de seguimiento del proceso. El
estudiante deberd acreditar, el porcentaje de asistencia segln normativa vigente en la facultad.
Asimismo se dispondra de una actividad de integracién final donde se solicitard al cursante la
realizacién de una propuesta sobre la mayoria de los puntos del protocolo de Disefio de Tesis.

Este trabajo consolidard entregas previas y tutoreadas por los docentes. En primer lugar se solicitara
un Plan de Tesis y luego un avance final.

Las calificaciones de cada una de estas evaluaciones por clase y la actividad integradora, seran
promediadas y constituiran la calificacidn final de la materia, utilizdndose para ello la escala definida
por la Facultad.

8.1. Modalidad de evaluacion: presencial y mediante la entrega de producciones escritas.
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