Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2020-168-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Septiembre de 2020

Referencia; EX-2020-01621888- Modificando Plan de Estudios de CE en Farmacia
Industrial.

VISTO la Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial que se dicta en esta Casa
de Estudios, y

CONSIDERANDO:

Que es necesario redlizar una modificacion en € Plan de Estudios de la mencionada
carrera, a fin de adaptarla a los estandares establecidos en la RESOL-2019-2643-APN-
MECCYT.

Por €llo, de acuerdo alo aconsegjado por la Comision de Postgrado y 1o establecido en la
sesion de fecha 22 de septiembre de 2020;

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

ARTICULO 1°.- MODIFICAR la Carrera de Especializacién en Farmacia Industrial, de
acuerdo al Anexo gue forma parte de la presente Resolucion.

ARTICULO 2°.- SOLICITAR al Consgjo Superior de la Universidad de Buenos Aires,
la correspondiente aprobacion.



ARTICULO 3°.- Registrese; tome razon la Secretaria de Postgrado y cumplido remitase
alaUniversidad de Buenos Aires para su aprobacion; oportunamente, archivese.-

(Ileva archivo embebido)
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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ANEXOII

MODIFICACION DE PROYECTOS DE CARRERAS DE ESPECIALIZACION Y MAESTRIAS

INSERCION INSTITUCIONAL DEL POSGRADO

Denominacién del posgrado:
Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial

Denominacion del Titulo que otorga:
Especialista en Farmacia Industrial

Unidades Académicals de las que depende el posgrado:
Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires

Sede/s de desarrollo de las actividades académicas del posgrado:

Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires

Sede administrativa: Secretaria de Posgrado de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la
Universidad de Buenos Aires

Resolucién/es de CD de la/s unidad/es Académicals de aprobaciéon del Proyecto de pos-
grado:
XXX

I. FUNDAMENTACION DE MODIFICACION DEL POSGRADO
a) Razones que determinan la necesidad de modificaciéon del proye cto de po sgrado:

En la presente actualizacion del Plan de Estudios para la Especializacion en Farmacia Indus-
trial y con el fin de mejorar la ensefianza, se propone incrementar la carga horaria de clases
practicas en 40 horas que incluyen actividades practicas presenciales y no presenciales, au-
mentando en mas del 50% el total de actividades practicas de la Carrera para dar cumplimien-
to a la RESOL-2019-2643-APN-MECCYT.
Se continuara con el uso de recursos didacticos virtuales, teniendo en cuenta la posibilidad
que brindan estas herramientas tecnoldgicas de enriquecer los procesos de ensefianza y
aprendizaje y potenciar actividades pedagdgicas que conte mplen al estudiante como participe
activo de sus construcciones cognitivas. Al respecto, se considera entre otros:
1- Incorporar el material bibliografico en el campus para que el estudiante tenga acceso
permanente al mismo.
2- Potenciar el aprendizaje a través de la inclusion de diversas herramientas tecnoldgicas
como simuladores de toma de decisiones, aprendizaje basado en problemas o realidad vir-
tual, a modo de ejemplo.





3- Profundizar sobre los temas tratados mediante ejercicios con correccién automatica a
modo de autoevaluacion.

4- Realizar entregas de trabajos practicos, informes, discusion en foros u otros a través de
internet.

ITEMS A MODIFICAR

Con el objetivo de enmarcar la Carrera de Farmacia Industrial acorde a la normativa esta-
blecida por RESOL-2019-2643-APN-MECCYT, se propone incorporar un cuarto cuatrimes-
tre, a fin de incluir un Taller de Trabajo Final Integrador, de caracter totalmente practico y
con una carga horaria total de TREINTAY CINCO (35) horas (VEINTE (20) horas de prac-
ticas presenciales y QUINCE (15) horas de practicas no presenciales). Se espera que este
Taller, que abordara aspectos vinculados al disefio y la redaccion del Trabajo Final, bus-
guedas bibliograficas, presentacién y defensa oral del Trabajo, entre otros, contribuya a
mejorar la tasa de graduacion, considerando que varios alumnos, a pesar de tener aprob a-
das todas las asignaturas de la Carrera no realizan o culminan el Trabajo Final Integrador.
Asimismo, se contempla el cambio de la asignatura Direccion de Empresas del Segundo
cuatrimestre al cuarto cuatrimestre, con miras a lograr una mejor secuencia didactica y un
aprendizaje con mayor integracion de contenidos. También, se propone incrementar la car-
ga horaria de la asignatura Tecnologia Especial (del tercer Cuatrimestre) de CUARENTA
(40) horas a CUARENTA Y CINCO (45) horas, a fin de incorporar CINCO (5) horas adicio-
nales de actividades practicas, para profundizar la capacitacion de los Especialistas en
Farmacia Industrial.

Carga Horaria
Practicas
Teoricas (actividades Correlativi-
Asignatura Individuales y Total
dades
grupales)
Pres.! No , |Pres. No )
pres. pres.
Segundo Cuatrimestre
Desarrollo Galénico 20 6 20 3 No 49
Elementos de’Blc_)tecno- 20 . 8 7 No 35
logia Farmacéutica
Tercer Cuatrimestre
B_|<_)farmac;|a y Biodisponi- 28 . 28 . No 56
bilidad
Valldacpn 9n la Industria 20 . 15 5 No 40
Farmacéutica
Operaciones
Farmacotéc-
Tecnologia Especial 15 4 23 3 nicas 45
(Primer cua-
trimestre)
Cuarto Cuatrimestre






Direccién de Empresas 20 --- 15 0 No 35
Taller de Trabajo final in- 20 15 No 35
tegrador

219 10 194 40

Total horas te6-| Total horas
Totales ricas practicas
229 234
Total de horas de la Carrera 463

Referencias: ' Presenciales, 2 No presenciales.

Carga horariatotal de la Carrera CUATROCIENTAS SESENTA Y TRES (463) horas.

lll. TEXTO ORDENADO

1) FUNDAMENTACION DEL POSGRADO

A) Antecedentes
a) Razones que determinan la necesidad de creacién del proyecto de posgrado:

La produccién industrial de medicamentos es un area estratégica, de alta sensibilidad e im-
pacto socio — econdémico, que se caracteriza por su dinamismo y evolucion tecnolégica para
alcanzar un medicamento seguro y eficazacorde a las crecientes exigencias nacionales e in-
ternacionales. A nivel nacional, su prioridad y relevancia estan evidenciadas en el Plan Estra-
tégico Industrial Argentina 2020, en el que la produccién de medicamentos constituye una de
las once cadenas de valor involucradas. Otros documentos, como el Plan Nacional de Cien-
cia, Tecnologia e Innovacién “Argentina Innovadora 2020” considera a la industria farmacéuti-
ca como un sector en continua expansion que se orienta hacia patrones productivos mas in-
novadores, incorporando los logros de los ultimos avances tecnolégicos. Este Plan prioriza
nucleos socio - productivos estratégicos en el sector Salud, que incluyen, a modo de ejemplo,
biosimilares y desarrollo de plataformas nanotecnoldégicas que favorezcan la vehiculizacién di-
reccionada de ingredientes farmacéuticos activos, entre otros.

En este escenario, que requiere de la mejora continua esta nueva revision del Plan de Estu-
dios de la Especializacién en Farmacia Industrial (RESCS-2019-1143-E-UBA-REC) es rele-
vante a fin de contextualizar el mismo en el marco de la ultima normativa ministerial vigente
para las Carreras de Especializacion en Farmacia (RESOL-2019-2643-APN-MECCYT) y para
la formacion de profesionales de jerarquia, acorde a las crecientes exigencias del sector in-
dustrial farmacéutico, nivel de excelencia y expertise que requiere el Especialista en Farmacia
Industrial, con capacidad de afrontarlos desafios presentes y futuros involucrados en la pro-
duccién industrial de medicamentos.

El farmacéutico que desarrolla su actividad o aspira a desempenarse en el ambito de la indu s-
tria farmacéutica requiere profundizar la formacién adquirida en la carrera de grado, que por la
complejidad y caracter interdisciplinario de los numerosos conocimientos tedrico-practicos in-
volucrados no pueden impartirse en forma completa y exhaustiva a nivel de grado, de modo
de alcanzar una capacitacion especifica superior que contemple las exigencias actuales del
sector productivo y que le permita aportar innovaciones competitivas para la produccion sus-





tentable de medicamentos a partir del conocimiento de los ultimos avances cientifico-
tecnolégicos y sus fundamentos. Asimismo, en el contexto actual de los conocimientos y com-
petencias requeridos a los profesionales farmacéuticos que se desempefan en la industria,
deben estar capacitados en otros aspectos complementarios a los cientificos-tecnoldgicos, ta-
les como herramientas de analisis y gestion, fundamentos de direccién y administracion de
empresas, gestion estratégicay gerenciamiento, proteccion de la propiedad intelectual. Tam-
bién es importante incorporar habilidades que favorezcan la innovacién y el emprendeduris-
mo.

La revision de la carrera que se propone profundiza modificaciones formuladas y aprobadas
en el ultimo Plan de Estudios (RESCS-2019-1143-E-UBA-REC), enfatizando en la participa-
cion del alumno, a través del incremento de actividades practicas que contribuyan al proceso
de capacitacion, y como parte de la actualizacion periddica de contenidos que resulta impres-
cindible para mantener la ensefanza acorde a los estandares de excelencia del sector. Asi-
mismo, se contemplan los resultados alcanzados por la ensefianza de algunas tematicas di-
rectamente vinculadas a esta Especializacion, que se imparten en la Carrera de Grado de
Farmacia — Orientacién Fammacia Industrial (Plan 2008) y el nivel de profundizacion requerido
en el posgrado. En sintesis, la revision del Plan de Estudios enfatiza en la capacitaciéon de los
egresados en aspectos tedrico-practicos considerados prioritarios acorde al perfil de profesio-
nal que demanda la industria farmacéutica actual y a las perspectivas de la misma en el futuro
cercano.

Cabe senalar que considerando la concepcidon de esta carrera y los contenidos que se abor-
dan en su Plan de Estudios, orientados especificamente a la Produccién Industrial de Medi-
camentos, la Universidad de Buenos Aires aprobd en 2019 su denominacién como Carrera de
Especializacion en Farmacia Industrial por RESCS-2019-1143-E-UBA-REC, de modo de com-
patibilizar el titulo de Especialista con el establecido por el Ministerio (actual Secretaria) de
Salud y Accién Social (Resoluciéon MS 1186/2013).

b) Antecedentes en instituciones nacionales y/o extranjeras de ofertas similares:

En la mayoria de los paises desarrollados existen posgrados en el campo farmaceéutico con
distintas orientaciones. Por sus implicancias socio-econdémicas a nivel global, aquellas que
abordan la Produccién Industrial de Medicamentos se destacan entre las mas relevantes. A
nivel nacional, no existen ofertas similares a la que brinda la Especializacién en Farmacia In-
dustrial que se propone. La Universidad Kennedy ofrece una Especializacién en Farmacia In-
dustrial pero con Orientacién a Productos Médicos y que no aborda la Produccion Industrial de
Medicamentos. Al respecto, cabe tener en cuenta que ANMAT (Ministerio de Salud y Accion
Social de la Nacion) define como Producto Médico a un producto para la salud tal como equi-
pamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o aplicacion médica, odontoldgica o |la-
boratorial, destinada a la prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion
y que no utiliza medio farmacoldgico, inmunoldgico o metabdlico pararealizar su funcion prin-
cipal en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios
(Disposicion ANMAT Nro. 2318/2002). Por consiguiente, esta oferta no aplica a la formacion
de especialistas en la Produccién Industrial de Medicamentos

Ademas, cabe destacar el interés demostrado por farmacéuticos egresados de distintas uni-
versidades nacionales, estatales y privadas (Cordoba, Rosario, Mendoza, Salta, La Plata, Tu-
cuman, Kennedy, Morén), y de otros paises (Bolivia, Peru, Paraguay, Venezuela, Costa Rica,
Ecuador) que han cursado la Especializacién en Desarrollo Galénico y Produccion Farmacéu-





tica. Este indica que la carrera ha trascendido el ambito nacional y es considerada como refe-
rencia en Centro y Sudamérica.

c¢) Comparacion con otras ofertas existentes en la Universidad:

La Especializacién en Farmacia Industrial es unica en la Universidad de Buenos Aires y se
distingue nitidamente de otras ofertas, por su orientacion especifica hacia la produccién de
medicamentos a escala industrial, abordando conceptos ingenierilestecnoldgicos relevantes e
imprescindibles para el cambio de escala. No obstante, algunas asignaturas a cargo de do-
centes de esta especializacién (por ejemplo: Desarrollo Galénico, Validacion en la Industria
Farmacéutica, Direccion de Empresas) también se dictan para los graduados que cursan las
especializaciones en Produccion de Cosméticos y en Desarrollo y Garantia de Calidad. Por su
parte, docentes a cargo de esta ultima dictan en simultaneo la asignatura Aseguramiento de la
Calidad en Plantas Farmacéuticas para alumnos de la Carrera de Especializacion en Farma-
cia Industrial.

d) Consultas a las que fue sometido el proyecto de posgrado:

La Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial es sometida informalmente a consultas
permanentes con graduados del area, debido a la continua y fluida comunicacion existente en-
tre la parte docente y la parte profesional que se desemperfia en la industria. Al respecto, cabe
resaltar que algunos profesionales de destacada trayectoria en la industria farmacéutica parti-
cipan dictando clases en esta Especializaciéon, como asi también Miembros de la Carrera del
Investigador Cientifico -Tecnoldgico del CONICET con antecedentes acreditados en publica-
ciones en revistas cientificas internacionales de jerarquia en las tematicas involucradas y/o re-
lacionadas a esta carreray en la formacién de recursos humanos a nivel de Doctorado. De es-
ta forma, en el dictado de los cursos se contemplan los ultimos avances y las progresivas ne-
cesidades de conocimiento que se requieren para optimizar la insercién o el desempefio de
sus egresados en el ambito industrial. Este proceso se complementa, periédicamente, con un
mecanismo de auditoria interna a través de encuestas a los alumnos al finalizar los respecti-
VOS cursos, que constituye una herramienta esencial para detectar oportunidades de mejora e
implementar modificaciones que surjan como necesarias a fin de asegurar un proceso perma-
nente de mejora, en estructura, organizacion y contenidos.

Asimismo, para mantener actualizados los contenidos curriculares se realizan consultas peri6-
dicas con profesionales que se desempefian en ANMAT, Colegios Farmacéuticos, ex gradua-
dos de esta especializacion que desempefian posiciones de liderazgo en los centros producto-
res de medicamentos mas prestigiosos de pais y con ex profesores e investigadores de reco-
nocida y vasta trayectoria a nivel nacional e internacional.

B) Justificacion:

La Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial se encuadra en el marco de la normativa
vigente para las Carreras de Especializacién de la Universidad de Buenos Aires Resolucion
(CS) 1903/2018 y para las carreras de Especializacién de la Facultad de Farmacia y Bioquimi-
ca (CS) N° 6689/2017).

El Plan de Estudios propuesto es estructurado y esta conformado por ONCE (11) asignaturas
cuatrimestrales, distribuidasen CUATRO (4) cuatrimestres, y con una carga horaria total pro-
puesta de 463 horas. El Plan contempla, ademas, la realizacion de un Trabajo Final Integrador





en alguna de las tematicas abordadas en las asignaturas que se desarrollan en la Especiali-
zacion bajo la direccion de un profesor.

Las actividades tedrico-practicas a desarrollar estan organizadas, mayoritariamente, bajo la
modalidad presencial. Como parte del plan de mejoras y en el marco de la ultima Resolucion
Ministerial para las Carreras de Especializacion en Farmacia, se propone incrementar la carga
horaria total de practicas (de 194 hs actuales a 234 hs) mediante la implementacién de nue-
vos trabajos practicos, talleres de analisis y discusién de casos, clases de problemas, foros,
entre otras, a fin de favorecer la adquisicion de contenidos procedimentales y lograr una ma-
yor participacion de los estudiantes. Asimismo, se incorporaran algunas actividades no pre-
senciales (50 hs sobre la carga horaria total) que podran incluir recursos didacticos virtuales a
fin de mejorar la ensefanza y favorecer el aprendizaje pluri-contextualizado, es decir, la posi-
bilidad de aprender en todo tiempo y lugar. Por otra parte, y considerando la incorporacién del
cuarto cuatrimestre a fin de lograr una mejor secuencia didactica y un aprendizaje con mayor
integracion de contenidos, contribuyendo, ademas, a una mejor distribucion de la carga hora-
ria.

Se considera que las estrategias sefialadas podran contribuir a disminuir la prolongacién de
los estudios, que supera el tiempo previsto para la culminacion de la Especializacion, la tasa
relativamente baja de graduacion, especialmente debido a que no se finaliza el Trabajo Final
Integrador, y/o la desercién, considerando que practicamente todos los alumnos que cursan
esta Carrera de Especializacion trabajan en horario completo, que se desempefan general-
mente en laboratorios de la industria farmacéutica situados en localidades alejadas de esta
Casa de Estudios, y/o residen en la provincia de Buenos Aires, con la dificultad y el tiempo
gue involucran estos desplazamientos.

El desarrollo de la Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial en el ambito de la Facul-
tad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires esta completamente justifi-
cado, considerando la destacada capacidad académica y de investigacion de esta Casa de
Estudios, y su cercania a los principales centros productores de medicamentos del pais. Cabe
también sefalar que existe en el plantel docente un apropiado equilibrio entre investigadores y
profesionales del ambito productivo de reconocido prestigio, que aseguran la calidad y actuali-
zacion de la ensefianza en base a los ultimos avances cientificos-tecnolégicosy a la dinamica
de las necesidades del sector de produccion de medicamentos. Esta carrera de especializa-
cion esta dirigida a profesionales interesados en incorporarse al sector productivo industrial o
que ya se desempefan en este ambito y que requieren profundizar sus conocimientos en el
area de desarrollo y produccion farmacéutica para alcanzar una formacion especializada de
jerarquia que contribuya a optimizar su desempeno profesional.

Il) MODALIDAD

Presencial Distancia
X

) OBJETIVOS DEL POSGRADO

La finalidad de la Carrera es desarrollar un proceso de capacitacion que permita alcanzar los
siguientes objetivos:

a. Formacion superior de excelencia de un Farmacéutico Especialista en Farmacia Indus-
trial, que favorezca su adecuada insercion y/o desempefio en el ambito del desarrollo y de la





produccioén industrial de medicamentos como asi también la posibilidad de acreditacion ante la
Secretaria de Salud y Accién Social.

b. Profundizar conocimientos que se desarrollan en el grado, incorporar e integrar nuevos
conocimientos, que incluyen también conceptos y/o herramientas de otras disciplinas, tales
como ingenieria quimica, biotecnologia, nanotecnologia, direccién y administracién de empre-
sas, enfatizando en la relevancia de la actualizacién en las diferentes tematicas involucradas,
de modo que permitan al farmacéutico especialista interrelacionarse en grupos de trabajo con-
formados por profesionales de diferentes disciplinas y asumir posiciones de liderazgo en el
ambito de la produccion industrial.

c. Contribuir a un éptimo y versatil desempeno profesional, considerando la problematica a c-
tual de la produccién farmacéutica, el perfil del profesional requerido y las crecientes exige n-
cias y necesidades del sector productivo, enmarcadas en contextos progresivamente interdis-
ciplinarios.

IV) PERFIL DEL EGRESADO

La Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial persigue la formacion de un especialista
con alto nivel de capacitacion para:

a. Desempenarse en la Industria Farmacéutica en actividades de conduccién y direccion
media y superior.

b. Enfrentar nuevos emprendimientos tecnoldgicos, desarrollar e incorporar nuevas tecnolo-
gias y optimizar las existentes desde el punto de vista tecnolégico, medioambiental y econé-
mico.

c. Desempenfarse con solvencia en el marco de los complejos escenarios regulatorios na-
cionales e internacionales.

d. Resolver problemas de desarrollo de farmacos de alta complejidad.

e. Contribuir a la innovacién tecnolégica competitiva para la produccion de medicamentos,
propiciando la incorporacion de tecnologias avanzadas. Se pretende la formacién de un profe-
sional con sdlidos conocimientos en el desarrollo y la produccion de medicamentos, indepen-
dencia de accion, iniciativa y capacidad de autocritica, también aplicable a la actividad aca-
démica.

f. El egresado debe estarcapacitado para responder al cambio de escala y a las actuales y
diversas necesidades de la industria farmacéutica en distintos campos, como buenas practi-
cas de fabricacion, validacion, impacto ambiental, manejo administrativo, financiero y econo-
mico, planificacion y estrategia.

V) ORGANIZACION DEL POSGRADO

a) Institucional:
Se transcribe a continuacion la estructura de gobiermo de la Carrera, acorde al Reglamento vi-
gente aprobado por el Consejo Superior de Carreras de Especializacién de la Facultad de

Farmacia y Bioquimica, por Resoluciéon (CS) N° 6689/2017.

Direccién y Cuerpo docente





El Consejo Directivo designara un Director a propuesta del Decano/a, elegido preferentemente
entre profesores regulares u otros investigadores docentes de la F acultad que hayan realizado
una obra de investigacidn relevante avalada por sus trabajos y publicaciones, con titulo de
doctor o magister o méritos equivalentes, o profesores eméritos o consultos. Durara CUATRO
(4) afios en sus funciones y podra ser reelecto. Las Carreras podran tener un Sub-Director
que sera profesor o experto designado de igual forma que el Director y/o un Coordinador Do-
cente, designado por el Consejo Directivo.

Las funciones principales del Director y/o Sub-Director de la Carrera seran:

a) Realizar el seguimiento y disefio de las actividades académicas.

b) Supervisar el cumplimiento de las disposiciones de la Comisién Académica Asesora y de las
resoluciones del Consejo Directivo.
Seran funciones del Coordinador Docente la colaboraciony orientacion en el desarrollo de las
actividades académicas y de gestion.

Los docentes y colaboradores docentes de la Carrera seran designados por el Consejo Dire c-
tivo de la Facultad a propuesta del/los Director/es de la Carrera. La Comision Académica Ase-
sora para las Carreras de Especializacion en Farmacia analizara los antecedentes de los do-
centes propuestos y elevara a la Comision de Posgrado, y por su intermedio al Consejo Dire c-
tivo, el listado correspondiente.

Comision Académica Asesora

El Consejo Directivo designara a una Comision Académica Asesora a propuesta del Decano.
Dicha Comision estara constituida por CINCO (5) miembros. Deberan ser elegidos preferen-
temente entre profesores regulares u otros investigadores docentes de la Facultad de Farma-
ciay Bioquimica que hayan realizado una obra de investigacion relevante avalada por sus tra-
bajos y publicaciones, con titulo de doctor, magister o méritos equivalentes. Podran también
designarse especialistas que no pertenezcan al cuerpo docente de la Facultad, siempre que
cuenten con similares antecedentes. Duraran en sus funciones CUATRO (4) afios y podran
ser reelectos.

Seran funciones de la Comision Académica Asesora:
1. Evaluar las presentaciones de los aspirantes.
2. Proponer al Consejo Directivo a través de la Comisién de Posgrado:
e la aprobacion de los- programas analiticos de los cursos.
e la designacion de los docentes de las asignaturas.
e la designacién de tutores para las practicas y para la elaboracion de los trabajos
finales y de evaluadores, en los casos que corresponda.
e el establecimiento de requisitos de admision adicionales en los casos que fueren
necesarios.
3. Supervisar el cumplimiento de los planes de estudio y elaborar propuestas de modifica-
cion, reevaluando periédicamente el desenvolvimiento del dictado.
4. Supervisar el cumplimiento y desarrollo de practicas profesionales.
5. Asesorar en los procedimientos a seguir para el reconocimiento de asignaturas aprob a-
das en otras instituciones universitarias nacionales o extranjeras. Se podra reconocer





hasta un maximo de CINCUENTA por ciento (50%) de la carga horaria total de la Carrera,

segun lo establece la Resolucién (CS) N° 2034/95.

b) Académica:
Cuadro correspondiente al Plan de Estudios

La Carrera tiene un total de CUATROCIENTAS SESENTA'Y TRES (463) horas.

Total de horas presenciales: CUATROCIENTAS TRECE (413) horas. (OCHENTA y NUE-
VE por ciento (89%) del total de horas de la Carrera).

Total de horas no presenciales: CINCUENTA (50) horas. (ONCE por ciento (11%) del total
de horas de la Carrera.

La Carrera de Especialista en Farmacia Industrial tendra una duracién de DOS (2) afios y
estara conformada por el dictado de ONCE (11) asignaturas y un Trabajo Final Integrador.
La duracién total de la carrera sera de CINCUENTA Y SEIS (56) semanas, considerando
VEINTIOCHO (28) semanas de calendario académico por afio. Carga horaria semanal
promedio: entre OCHO (8) y NUEVE (9) horas.

El Plan de Estudios propuesto esta constituido por ONCE (11 cursos) cuatrimestralesy un
Trabajo Final Individual de caracter Integrador, de acuerdo al siguiente esquema:

Carga Horaria
Practicas
. - (actividades Correlativida-
Asignatura Tedricas Individuales y des Total
grupales)
Pres.” | No pres.?| Pres." [ No pres.?
Primer Cuatrimestre
Operaciones IerSmacotecnl- 29 27 7 No 56
Aseguramiento de la Cali-
dad en Plantas Farma- 32 -— 8 -— No 40
céuticas
Intervenciones inmunotera-
péuticas: sueros, vacunas y| 24 -— 12 -— No 36
anticuerpos monoclonales
Higiene y Se?ﬁgldad Indus- 18 . 18 . No 36
Segundo Cuatrimestre
Desarrollo Galénico 20 6 20 3 No 49
Elementos de Biotecnologia| 5 . 8 7 No 35
Farmacéutica
Tercer Cuatrimestre
Biofarmacia y Biodisponibi-| ;g . 28 . No 56
lidad
Validacion en la Industria
Farmacéutica 20 - 15 5 No 40
, . Operaciones
Tecnologia Especial 15 4 23 3 Farmacotécni- 45
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cas
(Primer cuatri-
mestre)
Cuarto Cuatrimestre
Direccion de Empresas 20 -— 15 0 No 35
Taller de Trabajo final inte-
grador 20 15 No 35
219 10 194 40
Total horas tedri- | Total horas practi-
Totales cas cas
229 234
Total de horas de la Carrera 463

Referencias: ! Presenciales, 2 No presenciales.

Total de horas presenciales: 413 (89%del total de horas de la Carrera).
Total de horas no presenciales: 50 (11%del total de horas de la Carrera).

La Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial emplea para sus actividades no presen-
ciales espacios dentro del Campus Virtual oficial de la Facultad de Farmaciay Bioquimica, im-
plementado y gestionado por el Centro de Servicios Informaticos (CESIN), accesible en
http://virtual.ffyb.uba.ar/index.php

Este Campus se basa en la plataforma Moodle, una herramienta de gestién de aprendizaje —
Learning Content Management (LCMS) — de cddigo abierto, bajo la supervision del CESIN.
Las actividades dentro de cada Espacio tienen, en general, como coordinadores a los mismos
Profesores que son los responsables de cada asignatura, que determinan el uso de los distin-
tos recursos. Estos recursosincluyen acceso al material didactico de las clases presenciales,
como las presentaciones, bibliografia, informacién multimedia (imagenes, videos) y activida-
des enlinea, por ejemplo, foros de discusién, tareas de trabajo grupal y/o individual mediante
ejercitacion e integracion a través de lecciones, SCORM y cuestionarios en linea.

Las presentaciones del Campus también permiten el seguimiento individual y grupal de los
alumnos, que el mismo alumno puede monitorear ademas del docente.

El Trabajo Final Integrador estara relacionado a tematicas desarrolladas en la Carrera de
Especializacion.

En la presente actualizacion del Plan de Estudios para la Especializacion en Farmacia Indu s-
trial (nueva denominacion) y con el fin de mejorar la ensefanza, se propone incrementar la
cantidad de horas de clase practicas presenciales e incorporar horas de clases no presencia-
les, principalmente actividades de caracter practico, aumentando en CUARENTA (40) horas el
total de actividades practicas (DOSCIENTAS TREINTA Y CUATRO (234) horas totales).

Contenidos Minimos de las Asignaturas de la Especializacién:

OPERACIONES FARMACOTECNICAS

Estatica de los fluidos y sus aplicaciones. Transporte de los fluidos y sus aplicaciones. Medi-
dores de caudales. Valvulas. Bombas. Lechos rellenos. Fluidizacion, filtracién, centrifugacion.
Transmision de calor. Conduccion. Ecuacion de Fourier. Conveccidn. Intercambiadores de ca-
lor. Radiacién. Refrigeracion. Vapor: evaporacion. Generadores de vapor. Trampas de vapor.
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Evaporadores de efecto simple y de multiples efectos. Difusidn. Psicrometria. Secado. Reduc-
cion de tamano de solidos y clasificacion de sélidos. Criterios de seleccion de equipos para la
Industria Farmacéutica.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN PLANTAS FARMACEUTICAS

Calidad: desarrollo histérico del concepto. Control de Calidad evolucién. Circuito de
Calidad. Costo de Calidad. Nociones de estadistica aplicables al Control. Graficos de
Control de Calidad por variables y por atributos. Muestreo y controles aplicados a la
industria farmacéutica. Buenas practicas de manufactura.

INTERVENCIONES INMUNOTERAPEUTICAS: SUEROS. VACUNAS Y ANTICUERPOS
MONOCLONALES.

Mecanismos de la respuesta inmune. Inmunizacion activa y pasiva. Anticuerpos y blancos mo-
leculares (antigenos y epitopes). El rol del sistema inmune en situaciones patoldgicas: enfer-
medades infecciosas, autoinmunes y neoplasicas, trasplantes. Intervenciones terapéuticas:
vacunas, sueros homologos y heterélogos, anticuerpos monoclonales.

HIGIENE Y SEGURIDAD INDUSTRIAL

Concepto y objetivos de la Higiene y Seguridad en el Trabajo. Enfermedades profesionales.
Accidentes de trabajo. Educacion parala higiene y seguridad en el trabajo. Superintendencia
de Riesgo del Trabajo (SRT). Organizacion Internacional del Trabajo (OIT): Servicios de Medi-
cina del Trabajo y de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Legislacion de Higiene y Seguridad
en el Trabajo. Ley N° 19 587 y Decreto PEN N° 351/79. Caracteristicas constructivas de los
establecimientos. Abastecimiento de agua potable y de uso industrial. Factores ambientales
de orden fisico, quimico y bioldégico que inciden en la salud y seguridad de los trabajadores.
Proteccidn personal del trabajador. Normas y elementos de proteccion personal. Ergonomia.
Analisis y tratamiento de Efluentes cloacales e industriales. Gestion de Residuos urbanos, pe-
ligrosos y patogénicos. Manejo Integrado de Plagas (MIP). Proteccion contra incendios.

DESARROLLO GALENICO

Preformulacién farmacéutica. Estudios de estabilidad. Desarrollo de formas farmacéuticas so6-
lidas y Manufactura continua. Formas Farmacéuticas Especiales. Recursos tecnoldgico-
farmacéuticos para la mejora de las propiedades biofarmacéuticas de principios activos. Desa-
rrollo de formas farmacéuticas solidas de liberacién modificada. Liberacion prolongada, soste-
nida, retardada, bifasica, pulsatil, entre otras. Estrategias micro y nanotecnolégicas. Biomate-
riales. Sistemas inyectables. Implantes inyectables. Productos veterinarios. Cambio de escala.
Calidad por disefio. Disefio de procesos.

ELEMENTOS DE BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA

Procesos biotecnolégicos aplicados a la industria farmacé utica. Produccion de antibiéticos.
Organismos genéticamente modificados. Estrategias para la produccion de proteinas recom-
binantes en E. coli, levaduras, células de insectos, mamiferos y especies vegetales. Talleres
de estudio de casos de produccion de proteinas y péptidos recombinantes con actividad tera-
péutica. Purificacion de productos a escala industrial, fundamentos y operaciones unitarias.
Control de calidad de medicamentos recombinantes. Buenas practicas de manufactura aplica-
das a procesos biotecnoldgicos. Péptidos terapéuticos. Biotransformaciones.
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BIOFARMACIA Y BIODISPONIBILIDAD

Farmacocinética y biofarmacia. Resolucién de problemas cinéticos que involucran el conoci-
miento de constantes cinéticas, volumen de distribucién y clearance renal y hepatico. Biodis-
ponibilidad y bioequivalencia. Definiciones y céalculo de las mismas. Relacion entre la disolu-
cion, la absorcién y los perfiles plasmaticos y urinarios. Acumulacion de drogas. Profarmacos.
Aspectos biofarmacéuticos y regulatorios de medicamentos bioldgicos y biosimilares. Normati-
vas internacionales y nacionales sobre bioequivalencia. Protocolos clinicos de estudios de
biodisponibilidad, bioequivalencia y biosimilaridad.

VALIDACION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Generalidades de validacion. Calibracion de instrumentos y control de cambios. Validacion de
métodos analiticos. Validacion microbioldgica. Calificacion de equipos para productos solidos
y liquidos. Validacion de sistemas de agua purificada. Sistema HVAC y clasificacion de areas
limpias. Validacion de limpieza. Validacion de procesos para sélidos. Validacion de procesos
inyectables. Ensayo de media fill.

TECNOLOGIA ESPECIAL

Principios elementales de los procesos industriales. Balances macroscopicos de materia y
aplicaciones industriales. Ecuacion general de la difusion. Difusion en sélidos en estado esta-
cionario y aplicaciones en tecnologia farmacéutica. Conduccion y difusién en sélidos en esta-
do transiente. Caracterizacion textural de solidos. Liofilizacion: enfoque fenomenoldgico. Agi-
tacion de liquidos. Cinética quimica. Introduccion al analisis y disefio de reactores. Ecuaciones
de diseno. Nociones de bioreactores. Aplicaciones. Nuevas tendencias en el desarrollo de
tecnologias alternativas de procesamiento y sintesis. Proteccion de la propiedad intelectual.

DIRECCION DE EMPRESAS

Fundamentos de Direccién de Empresas. Caracteristicas de la industria farmacéutica. Areas
clave. Estrategia empresarial. Marketing farmacéutico. Gerencia. Ciclo gerencial. Tecnologias
de gestién y administracion. Planeamiento. Organizacion. Direccién/Ejecucion. Control. Direc-
cion financiera. Contabilidad Gerencial. Gestion de Costos. Direccién de Operaciones Farma-
céuticas. Gestion de Calidad. Gestion Ambiental. Responsabilidad Social Empresaria.

TALLER DE TRABAJO FINAL INTEGRADOR

Tipo y disefo de proyectos. La escritura académica. El disefio del trabajo final integrador co-
mo documento académico. El problema y la pregunta de investigacion. Justificacion del pro-
yecto. Hipotesis y objetivos. La busqueda y analisis de antecedentes, estado del arte. El mar-
co tedrico. Andamiaje metodolégico. El procesamiento de datos. Abordajes cuantitativos y
cualitativos. Citas bibliograficas. Comunicacién de las producciones académicas. Presenta-
cion oral y defensa.

VL. ESTUDIANTES
a) Requisitos de Admisidn
1) Los graduados de la Universidad de Buenos Aires con titulo de grado de Farmacéutico.

2) Los graduados de otras Universidades Argentinas con titulo de grado de Farmacéutico o
equivalente.
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3) Los graduados de Universidades Extranjeras que hayan completado, al menos, un plan de
estudios de DOS MIL SESCIENTAS (2600) horas reloj o hasta una formacion equivalente a
master de nivel I.

4) Los egresados de estudios de nivel superior universitarios de CUATRO (4) afios de dura-
ciéon o DOS MIL SEISCIENTAS (2600) horas reloj como minimo, quienes ademas deberan
completar los prerrequisitos que determinen las autoridades de cada Carrera, a fin de asegu-
rar que su formacion resulte compatible con las exigencias del posgrado al que aspiran.

b) Criterios de seleccion

Para la seleccién, los aspirantes deberan presentar:

1. Antecedentes curriculares, cientificos y/o profesionales,

2. Acreditacion de las condiciones exigidas por la Carrera para que se postule como aspi-
rante.

Los aspirantes podran ser entrevistados por una Comision integrada por el Director de la Ca-
rrera, el Coordinador y dos docentes de la Carrera a fin de profundizar sobre sus conocimie n-
tos previos, intereses y/o experiencia laboral en la tematica de la Especializacion. Esta infor-
macién sera elevada para su evaluacion por la Comision Académica Asesora.

c) Vacantes requeridas para el funcionamiento del posgrado

Para el inicio de una cohorte, el nUmero minimo de alumnos es 3 (tres) y el maximo 25 (veinti-
cinco).

d) Criterios de regularidad

La regularidad sera académica y administrativa. Para la regularidad académica, se requiere
aprobar por lo menos DOS (2) asignaturas en el aio. Para la regularidad administrativa, se
requiere estar al dia en el pago de aranceles. La regularidad de las asignaturas durara DOS
(2) cuatrimestres, contados a partir de la finalizacién de su cursado.

En caso de que el alumno no haya aprobado la totalidad de las materias, perdera las asign a-
turas aprobadas al cabo de CINCO (5) afos, teniendo en consideracién la actualizacion perio-
dica de los conocimientos en la especialidad correspondiente, debiendo realizar un proceso
de re-inscripcion a la Carrera.

El alumno tendra un plazo de hasta DOS (2) afios, contados a partir de la finalizacién del cur-
sado de todas las asignaturas correspondientes al Plan de Estudios de la Carrera, para la en-
trega del Trabajo Final Integrador. El alumno podra solicitar mediante nota dirigida al Director
de la Carrera, fundamentando debidamente los motivos de su pedido, una e xtension del plazo
mencionado, el que podra ampliarse con acuerdo de la Comision de Posgrado hasta en UN
(1) afio adicional. Quienes no hayan entregado el Trabajo Final Integrador en este tiempo per-
deran su condicion de regular, debiendo realizar el proceso de reinscripcion para concluir la
Carrera.

En caso de que un estudiante de la Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial perdie-

ra la regularidad, podra presentar una solicitud de readmision . Esta debera constarcon el aval
de la Comisién Académica Asesora de las Carreras de Especializacion en Farmacia.
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Las correlatividades se mantendran en conformidad con el Plan de Estudio aprobado por el
Consejo Superior de la Universidad. En este sentido, para cursar Tecnologia Especial (Tercer
cuatrimestre) se requiere haber asistido y aprobado la asignatura Operaciones Farmacotécni-
cas.

Requisitos para la aprobacion de cada asignatura

Para aprobar la Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial se requiere:

1. Acreditar, como minimo, el SETENTA'Y CINCO (75%) de asistencia a las clases presencia-
les de cada asignatura.

2. Aprobar como minimo el 75% de las evaluaciones que fija cada Docente a cargo de cada
asignatura. Un estudiante tendra la posibilidad de solicitar ser eximido de cursar una o mas
asignaturas, acreditando antecedentes académicos y profesionales, sin superar el 50% de la
Carrera.

3. Cumplir con cualquier otra exigencia (presentacion de monografia, seminario, actividades
no presenciales tales como las actividades virtuales via campus, etc.) establecida por el d o-
cente a cargo de cada asignatura o por el Director de la Carrera.

4. Las evaluaciones se calificaran de 0 (CERO) a 10 (DIEZ), siendo 4 (CUATRO) la nota mi-
nima de aprobacién. Se registraran en actas de exdmenes firmadas por TRES (3) profesores
de la Carrera, que sean docentes de la Facultad.

Requisitos para la graduacion

Para aprobar la Carrera se deberan aprobar todas las asignaturas y el Trabajo Final Integra-
dor, de caracter individual.

A quien haya cumplido con los requisitos establecidos, se le extendera el diploma de Especia-
lista en Farmacia Industrial.

La confeccion del diploma de especialista se ajustara a lo establecido por Resolucion (CS) N°
804/2018.

Los graduados universitarios que se inscriban en otra Carrera de Especializacién en Farmacia
de la Facultad de Farmacia y Bioquimica, simultaneamente con la Carrera de Especializacion
Farmacia Industrial, podran pedir la aprobacién automatica de la/s materia/s en comun, ya
aprobadal/s, la cual se le dara por valida si no hubo, en el lapso transcurrido desde su aproba-
cion, modificaciones en el programa respectivo. Si esto ocurriera, debera rendir los tépicos
pertinentes.

Trabajo Final Integrador

Para la presentacién del Trabajo Final Integrador, cada postulante debera acordar con el Di-
rector de la Carrera tema y director.

El tema del Trabajo Final Integrador estara relacionado a tematicas desarrolladas en la Carre-
ra de Especializacion.

Se propiciara la participacién de los estudiantes en proyectos de investigacion a desarrollarse
preferentemente, en dependencias de la Facultad de Farmacia y Bioquimica y/o donde lleven
a cabo sus tareas de investigacion los docentes de la Carrera, como parte de la realizacién de
sus Trabajos Finales Integradores. El Trabajo Final Integradortambién podra realizarse en los
lugares de la industria farmacéutica donde lleven a cabo sus actividades profesionales los
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alumnos y podra versar sobre tematicas desarrolladas en la carrera vinculadas a dichas acti-
vidades, en el marco de un acta acuerdo especifico.

En todos los casos, el Trabajo Final Integrador se llevara a cabo bajo la direccion de un do-
cente de la Carrera de Especializacion.

Cuando el Director de la Carrera coincida con el Director propuesto del Trabajo Final Integra-
dor, el mismo debera ser reemplazado por su suplente en la Comision Académica Asesora pa-
ra las Carreras de Especializacién en Farmacia, para dar cumplimiento a las funciones de la
misma en todos los actos administrativos que respecta al mencionado Trabajo Final Integra-
dor.

El Director de la Carrera elevara la nota, a la Comision Académica Asesora para las Carreras
de Especializacion en Farmacia, que estara encargada de su aprobacion y de notificar al
alumno y a su Director.

Durante la realizacion del Trabajo Final Integrador el alumno presentara al Director de la Ca-
rrera informes de avance, avalados por el Director del Trabajo Final Integrador, los cuales de-
beran se elevados a la Comision Académica Asesora para su seguimiento.

Se presentaran TRES (3) ejemplares del Trabajo Final Integrador en papel y UNA (1) copia en
formato electrénico, en la Secretaria de Posgrado.

El Jurado estara compuesto por tres integrantes, de los cuales al menos dos deberan ser pro-
fesores de la Carreray el tercero podra ser un evaluador externo con reconocida experticia en
el tema del Trabajo Final Integrador.

Tramite de titulo

Para tramitar el titulo de Especialista en Farmacia Industrial, los estudiantes deberan haber
aprobado todas las actividades académicas de la Carrera y abonado todas las matriculas y
aranceles.

VIl. INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO

Se utilizan basicamente las instalaciones y el equipamiento del Departamento de Tecnologia
Farmacéutica. Para materias especificas, también se utilizan las instalaciones y equipamiento
del Departamento de Microbiologia, Inmunologiay Biotecnologia, del Departamento de Sani-
dad, Nutricion, Bromatologia y Toxicologia y del Departamento de Farmacologia. Las aulas
para el dictado de clases, y la biblioteca son las de la Facultad de Farmacia y Bioquimica. El
posgrado utiliza los servicios brindados por el CENIME- Centro de informacion de medicamen-
tos, el CESIN- Centro de servicios informaticos y el Campus Virtual (espacio exclusivo para
los docentes y alumnos de los cursos y materias, que esta orientado a facilitar la experiencia
de acompafiamiento de la educacion presencial mediante la formacidn en lineas con nuevas
tecnologias) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica.

VIil. MECANISM OS DE AUTOEVALUACION
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Los mecanismos de autoevaluacion incluyen el seguimiento de los docentes, estudiantes y
graduados.

Seguimiento de los docentes

Se realizara a través de encuestas a los estudiantes, que seran elaboradas por la Comision
Académica Asesora de las Carreras de Farmacia en conjunto con la Secretaria de Posgrado.
La evaluacién de los docentes con cargoregular o interino de la Facultad de Farmacia y Bio-
guimica se regira por las normas de la Institucién. El seguimiento de las actividades realizadas
por los docentes en el marco del posgrado, se realizara a través de la Comision Académica
Asesora de las Carreras de Especializacion en Farmacia. Ademas, con miras a la mejora con-
tinua, la Carrera de Especializacién en Farmacia Industrial continuara llevando a cabo sus
propias encuestas al finalizar las asignaturas para recabar la opinidon anénima de los estudian-
tes sobre los contenidos de las mismas y la calidad de la ensefianza en sus diferentes aspe c-
tos.

Seguimiento de los estudiantes

La Comisién Académica Asesora de las Carreras de Especializacién en Farmacia realizara
anualmente el seguimiento académico del desempefio de las cohortes y eventualmente entre-
vistara a los estudiantes. Dejara constancia en Actas.

La Comision Académica Asesora de las Carreras de Especializacion en Farmacia se constitui-
ra como comisién del seguimiento de los Trabajos Finales Integradores.

Seguimiento de los graduados

Al momento de la graduacién se confeccionara unaficha de cada egresado en la que consta-
ran sus datos personales, direcciones de contacto (e-mail, teléfonos), lugar y drea de desem-
pefo laboral. Los Especialistas en Farmacia Industrial seran contactados y encuestados a tra-
vés de la Secretaria de Posgrado para actualizar la informacién de su insercion laboral e in-
quietudes relacionadas con la Especializacion.
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