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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2020-243-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 30 de Octubre de 2020

Referencia: Ratificando , REDEC-2020-1774-E-UBA-DCT_FFY B, modificacién CE
Industrias Bioquimico Farmacéuticas, orientacién Desarrollo y Garantia de Calidad

VISTO, la REDEC-2020-1774-E-UBA-DCT_FFYB, mediante la cual se modifica la
Carrera de Especializacion en industrias Biogquimico Farmacéuticas, orientacion
Desarrollo y Garantia de Calidad, se modifica su denominacion y se solicita a Consgjo
Superior de la Universidad de Buenos Alres la correspondiente aprobacion; y

CONSIDERANDO:
L as razones que fundamentan la misma.
Por ello y atento lo acordado en la sesion del dia 27 de octubre de 2020,
EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BUIQUIMICA
Resuelve:

ARTICULO 1°.- RATIFICAR, en todas sus partes y acances, laREDEC-2020-1774-E-
UBA-DCT_FFYB, mediante la cua se modifica la Carrera de Especializacién en
industrias Bioquimico Farmacéuticas, orientacion Desarrollo y Garantia de Calidad, se
modifica su denominacion y se solicitaa Consejo Superior de la Universidad de Buenos
Alres la correspondiente aprobacion.-

ARTICULO 2°.- Registrese, dése a la Secretaria de Posgrado para su conocimiento,



notificaciones y demés efectos que estime corresponder; y cumplido, remitase a la

Universidad de Buenos Aires para su correspondiente aprobacion.
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Resolucién Decano

Numero: REDEC-2020-1774-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Septiembre de 2020

Referencia: Creacion de documento, peticion desde Expediente Electronico EX-2020-
01662640- -UBA-DME#SSA_FFYB

VISTO la Carrera de Especializacion en Industrias Bioquimico Farmacéuticas,
orientacion Desarrollo y Garantia de Calidad que se dicta en esta Casa de Estudios, y

CONSIDERANDO:
- Que la Directora de la mencionada Carrera, Prof. Dra. Adriana Segall solicita una
actualizacién de lamisma, como asi también un cambio en la denominacion dd titulo
gue otorga, afin de compatibilizar €l titulo de Especiaista con el establecido en la
RESOL-2019-2643-APN-MECCYT.

Por €llo,

LA DECANA DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
"Ad Referendum del Consgjo Directivo”
Resuelve:

Articulo 1°: MODIFICAR la Carrera de Especializacion en Industrias Bioguimico
Farmacéuticas, orientacion Desarrollo y Garantia de Calidad, de acuerdo a anexo que forma
parte de la presente resolucion.

Articulo 2°: MODIFICAR la denominacion de la Carrera por la de “ Especializacion en
Farmacia Industrial, é&rea Garantia de Calidad”, siendo €l titulo a otorgar el de





“Especialistaen Farmacia Industrial, &rea Garantia de Calidad”.

Articulo 4° SOLICITAR a Consgjo Superior de laUniversidad de Buenos Aires, la

correspondiente aprobacion.

Articulo 5° Registrese, tome conocimiento la Secretaria de Posgrado y pase a

consideracion del Consejo Directivo.
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ANEXO 11

MODIFICACION DE PROYECTOS DE CARRERAS DE ESPECIALIZACION Y
MAESTRIAS

INSERCION INSTITUCIONAL DEL POSGRADO

Denominacion del posgrado:
Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial, area Garantia de Calidad

Denominacion del Titulo que otorga:
Especialista en Farmacia Industrial, area Garantia de Calidad

Unidades Académical/s 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 Farmaciay Bioquimica
de la Universidad de Buenos Aires

Resolucion/es de CD de la/s unidad/es Académica/s de aprobacion del Proyecto de
posgrado: XXX

I. FUNDAMENTACION DE MODIFICACION DEL POSGRADO
Explicitar:

a) Razones que determinan la necesidad de modificacién del proyecto de posgrado:

En la presente actualizacién del Plan de Estudios para la Especializacion en Farmacia In-
dustrial, area Garantia de Calidad y con el fin de mejorar la ensefianza, se propone incre-
mentar la carga horaria de clase practicas presencialese incorporar horas de clases no pre-
senciales, principalmente actividades de carécter practico, aumentando a més del 50% el
total de actividades practicas para dar cumplimiento a la RESOL-2019-2643-APN-
MECCYT.

De esta manera se podran incluir 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 contemplen al alumno
como participe activo de sus construcciones cognitivas. Al respecto, se considera entre
otros:

1- Incorporar el material bibliografico en el campus para que el alumno tenga acceso per-
manente al mismo.







2- Potenciar el aprendizaje a través de la inclusion de diversas herramientas tecnol dgicas
como simuladores de toma de decisiones, aprendizaje basado en problemas o realidad vir-
tual, amodo de ejemplo.

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

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

ATEMS A MODIFICAR

Las siguientes asignaturas han cambiado su denominacion:

Denominar "FUNDAMENTOS DE DISOLUCION" al actual curso de " ENSAYOS DE
LIBERACION DE DROGAS DESDE FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS "y ac-
tualizar sus contenidos.

Denominar "ESTABILIDAD FARMACEUTICA" al actual curso de "ESTABILIDAD DE
DROGASY MEDICAMENTOS” y actualizar sus contenidos.

Denominar "ESPECIALIZACION EN ANALISIS QUIMICO INSTRUMENTAL" al ac-
tual curso de "ACTUALIZACION EN METODOS ANALITICOS" y actualizar sus conte-
nidos

Denominar “EVALUACION NO CLINICA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS” al
actual curso de “VALORACIONES Y ENSAYOS BIOLOGICOS SOBRE MEDICA-
MENTOS” y actualizar sus contenidos.

Con el objetivo de enmarcar la Carrera de Farmacia Industrial, a&rea Garantia de Calidad,
acorde a la normativa establecida por RESOL-2019-2643-APN-MECCYT se propone in-
corporar un cuarto cuatrimestre, a fin de incluir un Taller de Trabajo Final Integrador, de
caracter totalmente practico y con una carga horaria total de TREINTA Y CINCO (35)
horas (VEINTE (20) horas de practicas presencialesy QUINCE (15) horas de practicas no
presenciales). Se espera que este Taller, que abordara aspectos vinculados al disefio y la
redaccion del Trabajo Final, busquedas bibliograficas, presentacion y defensa oral del Tra-
bajo, entre otros, contribuya a mejorar la tasa de graduacion, considerando que varios estu-
diantes, a pesar de tener aprobadas todas las asignaturas de la Carrera no realizan o culmi-
nan el Trabajo Final Integrador. Asimismo, se contempla el cambio de la asignatura Dire c-
cion de Empresas del Segundo cuatrimestre al cuarto cuatrimestre, con mirasa lograr una
mejor secuencia didactica y un aprendizaje con mayor integracidén de contenidos. También,
se propone trasladar horas de clases tedricas presenciales a clases practicas presenciales en
las siguientes asignaturas: Fundamentos de Disolucion (del primer cuatrimestre) de DIE-
CISEIS (16) horas a VEINTISEIS (26) horas, a fin de trasladar DIEZ (10) horas de clases
tedricas a practicas; Determinacion de estructuras organicas, en la que incorporaron SEIS
(6) horas préacticas provenientes de clases teoricas; e Higiene y seguridad industrial, con
DIEZ (10) horas més de actividades préacticas, con el fin de profundizar la capacitacién de
los Especialistas en Farmacia Industrial, area Garantia de Calidad.

Con el objetivo de cumplir con la RESOL-2019-2643-APN-MECCYT se propone la modi-
ficacion de la carga horaria de las siguientes asignaturas del Plan de estudios:







Asignatura Carga horaria

Tedrica Practica Total

Primer cuatrimestre

\Valoracion microbioldgica de sustan- 19 horas 37 horas 56 horas
ciasactivas
Métodos microbiol6gicos aplicado al 19 horas 37 horas 56 horas

controlde calidad

\Validaciénen la industria farmacéutica 20 horas 20 horas 40 horas
Fundamentos de Disolucion 18 horas 26 horas 44 horas
IAseguramientode calidad en plantas 36 horas 12 horas 48 horas

farmacéuticas

Segundo cuatrimestre

Evaluacién no clinica de productos 30horas 24 horas 54 horas
farmacéuticos
Desarrollo galénico 26 horas 23 horas 49 horas
(20 horaspre- (20 horas presencialesy 3
sencialesy 6 horasno presenciales)
horasno pre-
senciales)
Determinaciénde estructuras organicas 30horas 18 horas 48 horas

Tercer cuatrimestre

Estabilidad Farmacéutica 24 horas 20 horas 44 horas
Biofarmaciay biodisponibilidad 30 horas 30 horas 60 horas
Higiene y seguridad industrial 30 horas 18 horas 48 horas
Especializacion en AnélisisQuimico 24 horas 18 horas 42 horas
Instrumental

Cuarto cuatrimestre

Direccion de empresas 22 horas 13 horas 35horas
Tallerde TrabajoFinal Integrador 35horas 35horas
(20 horaspresencialesy

15 horasnopresenciales)
Subtotal 328 horas 331 horas 659 horas

Carga horaria total 659 horas

Carga horaria total de la Carrera SEISCIENTAS CINCUENTA Y NUEVE (659) horas.
No hay correlatividades entre las asignaturas

1. TEXTO ORDENADO

1) FUNDAMENTACION DEL POSGRADO







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

El acceso al medicamento es uno de los pilares para acceder a la salud, garantizado en el
articulo 25 de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos y en el articulo 12 del
Pacto Internacional por los Derechos Econdmicos Sociales y Culturales, siendo entonces
un derecho consagrado por nuestra Constitucion nacional. En este sentido, la participacion
del Estado en el area resulta fundamental al momento de generar politicas publicasinclusi-
vas que asistan a la poblacion mas vulnerable y, ademas, constituye un elemento central en
el camino de la soberanianacional.

La industria farmacéutica es un sector considerado estratégico por las politicas nacionales
de la gran mayoria de los paises desarrollados. Ello es asi por razones que se vinculan a la
generacién de conocimiento cientifico, la tecnologia, la atencion de lasalud y la produc-
cion de bienes con alto valor agregado, ademas de la necesidad de poner al alcance de la
poblacién todas las novedades terapéuticas disponibles como forma de incrementar el nivel
de salud de los paises.

Argentina cuenta con una industria farmacéutica nacional industrialmente competitiva y
tecnoldégicamente moderna, compatible con el objetivo estratégico de asegurar un adecuado
abastecimiento de medicamentos, a preciosaccesibles y elaborados acorde conlasnormas
internacionales en la materia. En ese contexto -junto a paises como EE. UU., Japon, Ale-
maniay Suiza, Argentina es uno de los contados paises del mundo cuyos laboratorios de
capitales nacionales tienen unapresencia y participacion en su mercado interno superior a
la de los laboratorios extranjeros. Adicionalmente, la industria farmacéutica en Argentina
es el tercer sector industrial en cuanto a la magnitud del valor agregado industrial que ge-
nera, detras de la actividad de refinacion de petroleo y el sector del hierro y el acero. A esta
informacion, poco conocida y sefialada, debe agregarse que esta industria registra también
los més altos niveles sectoriales de investigaciony desarrollo, que generaempleos de alta
calidad y profesionalidad y que desempefia unrol clave en el sistema nacional de salud.

El Aseguramiento de la Calidad de los medicamentos es un concepto amplio e integral, que
comprende desde investigaciony desarrollo, hasta la produccion, control de calidad, alma-
cenamiento, distribucion, farmaco-vigilancia e informacién al profesional que prescribe y
al paciente. Cada uno de estos elementos del aseguramiento de la calidad es imprescindible
para garantizar el acceso a medicamentos de calidad certificada.

La Carrera de Especializacion en Industrias Bioquimico-Farmaceéuticas orientacion Desa-
rrollo y Garantia de Calidad para Farmacéuticos fue creada en 1995 por Res. (CS) 2676/95.
A su vez proviene de la Carrera de Farmacia Industrial creadaen 1959, transformada en
Licenciatura en Industrias Bioquimico Farmacéuticas en 1979.

La Especializacion surge como respuesta a la demanda de perfeccionamiento de un grupo
de Farmacéuticos que se desempefiaban en esta area.

La carrera de Especializacién en Industrias Bioquimico-Farmacéuticas orientacion Desa-
rrollo y Garantia de Calidad forma farmacéuticos expertos en el area, calificandolo para
prevenir, identificar y resolver con eficacia los problemas relacionados. Asimismo, esta
carrera brinda una formacidn basica en gestion de estos serviciosacorde a las necesid ades
actuales.







La trascendencia social esta dada por la formacion de recursos humanos y su insercion
laboral. Por otra parte, estos recursos humanos capacitados contribuyena la mejora de la
calidad en la produccion de medicamentos.

La experiencia acumuladadurante 25 afios de dictado y los aportes de los egresados de la
Carrera, contribuyeron a la autoevaluacion de la propuesta original y ala formulacién de
adaptacionesa las necesidades actuales, tanto profesionales como sociales.

La revisién de la carrera que se propone responde a la experiencia recogida mediante la
implementacidon del tltimo Plan de Estudios de la Carrera de Especializacion en Industrias
Bioguimico-Farmacéuticas orientacion Desarrollo y Garantia de Calidad, que data de 2011
(Res (CS) 3390/2011), y como parte de la actualizacion periddicade contenidos que resulia
imprescindible para mantener la ensefianza acorde a los Gltimos avances cientificos-
tecnoldgicos y estandares de excelencia del sector. Asimismo, se propone el cambio de
nombre de algunas materias y la actualizacion de contenidos que se propone de acuerdo
con la evolucion del conocimiento de las diferentes Asignaturas de la Carrera.

En sintesis, la revision del Plan de Estudios enfatiza en la capacitacion de los egresados en
aspectos tedrico-practicos considerados prioritarios acorde al perfil de profesional que de-
manda la industria farmacéutica actual y a las perspectivas de esta en el futuro cercano.
Ademas, considerando la concepcidn de esta carrera y los contenidos que se abordan en su
Plan de Estudios, se contempla el cambio de su denominacién por el de Carrera de Espe-
cializacion en Farmacia Industrial orientacion Garantia de Calidad, de modo de compatibi-
lizar el titulo de Especialista con el establecido por el Ministerio (actual Secretaria) de Sa-
lud y Accion Social (Resolucion MS 1186/2013).

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

La Universidad Complutense de Madrid en su area de posgrado: el “Instituto Universitario
de Farmacia Industrial” cuyos primeros estatutos fueron aprobados en el afio 1989 tiene
como finalidad genérica la investigaciony la ensefianzaespecializada en el ambito de la
Farmacia Galénica Industrial en su mas amplio sentido, comprendiendo entre otros, los
problemas relativos a la produccion de medicamentos a nivel industrial, el aseguramiento
de la calidad y eficacia clinica de la forma de dosificacion. Dicho instituto dicta cursos
especializados, coloquios, seminarios, promueve la investigacion y provee asesoramiento y
cooperacion cientifica y técnicaa entidades publicas y privadas. No dicta una Carrera de
Especializacion.

La Universidad de Barcelonaofrece un Postgrado de “Experto en Aplicacion de la Calidad
Farmaceéutica: GLP-GMP, I1SO y validaciones en la industria farmacéutica”, cuya duracion
es un afo, presenta la modalidad presencial y on-line; un “Master en Industria Farmacéuti-
cay Parafarmacéutica” conuna duracion de 1734 hs (aunque dice flexible) y que implica
practicas en empresa.

La Universidad de Chile ofrece un Magister no Acreditado en Ciencias Farmacéuticas con
diferentes lineas de investigacion, pero que ofrece un plan de especializacién en Industria,
manejado con el sistema de créditos.

No existe otro posgrado de estas caracteristicas en otra Universidad Nacional. La UCES
(Argentina) ofrece el curso de Posgrado de “Quality Assurance” de 78 hs. (26 clases de 3
hs cada una).







La Universidad Kennedy ofrece una Especializacion en Farmacia Industrial, pero con
Orientacién a Productos Médicosy que no abordala Garantia de Calidad en la elaboracion
de medicamentos.

Existe una vinculacion concreta de la carrera de grado que se dicta en esta unidad académi-
ca (Farmacia) con esta Carrera de Posgrado, sobre todo para los egresados que trabajan en
la industria.

Ademas, es importante destacar que hemos tenido estudiantes egresados de distintas uni-
versidades nacionales como Cérdoba, Rosario, La Plata, Tucuman, Nacional del Sur y
privadas como Kennedy y Maimdnides, y de otros paises latinoamericanos como Colom-
bia, Venezuela, Boliviay Pert que han cursado la Carrera de Especializacion en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas orientacion Desarrollo y Garantia de Calidad. Este indica que la
carrera ha trascendido el ambito nacional y es considerada como referencia en Latinoamé-
rica.

¢) Comparacion con otras ofertas existentes en la Universidad:

Este posgrado tuvo origen en 1959 con la Res. (CS) 102/59 como Carrera de Farmacia
Industrial, luego es modificada por la Res. (CD) 1372/64 a Carrera en Industrias Bioquimi-
co Farmacéuticas. En 1979 se transformapor Res. (CS) 593/79 en Licenciaturaen Indus-
trias Bioquimico Farmaceéuticas, que se divide en cuatro orientaciones: Produccién Farma-
céuticay Cosmeética, Control de Calidad, Biotecnologia y Microbiologia Industrial y Tec-
nologia Alimentaria.

En 1995 las orientaciones Control de Calidad y Produccion Farmacéuticay Cosmética se
transforman por Res. (CS) 2676/95 en Carreras de Especializacionen Desarrolloy Garan-
tia de Calidad y Desarrollo Galénico y Produccion Farmacéutica, respectivamente.

La Carrera de Especializacion en Industrias Bioquimico-Farmaceéuticas orientacion Desa-
rrollo Galénico y Produccion Farmacéutica pasé a llamarse en la actualidad Farmacia I n-
dustrial, con una orientacion hacia la produccion de medicamentos a escala industrial.

El egresado de la carrera de Farmacia Industrial orientacion Garantia de Calidad es un pro-
fesional calificado especialmente en lo que compete al aseguramiento de calidad en la in-
dustria farmaceutica. Al finalizar la carrera los participantes habran adquirido conocimie n-
tos y habilidades que potenciarén su capacidad paraconducirse en sus respectivas funcio-
nes. A su vez, varias asignaturas de este posgrado estan compartidas con otras carreras de
especializacion de nuestra Facultad, nuestra asignatura Aseguramiento de Calidad en Plan-
tas Farmacéuticas a cargo de docentes de esta especializacion y compartidacon la carrera
de Farmacia Industrial. A su vez, la asignatura Validacién en la Industria Farmacéutica es
compartida con el posgrado de Farmacia Industrial y dictada por docentes de ambas carre-
ras, aunque esta a cargo de un profesor de ese posgrado. A su vez. Las asignaturas Desarro-
llo Galénico y Direccion de Empresas estan compartidas con el posgrado de Farmacia In-
dustrial y a cargo de docentes de esa carrera. Por otro lado, la asignatura Métodos Micro-
biologicos Aplicados al Control de Calidad es compartida con el posgrado de Produccion
de Cosméticos de nuestra Facultad y esta a cargo de un docente de dicha Carrera.

La Especializacion en Farmacia Industrial orientacion Garantia de Calidad consta de 13
materias de las cuales 5 son compartidas con otros posgrados y una de ellas a cargo de
docentes de nuestra Especialidad.







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

La Carrera de Especializacion en Industrias Bioquimico-Farmaceéuticas orientacién Desa-
rrollo y Garantia de Calidad (Farmacia Industrial orientacién Garantia de Calidad, en la
propuesta de nueva denominacién) se actualiza de manera permanente no solo por los pro-
fesionales que la componen sino por estar en contacto con Asociaciones Profesionales co-
mo la Asociacidén Argentina de Farmacia y Bioquimica Industrial (SAFyBI) y con Interna-
tional Society for Pharmaceutical Engineering (ISPE), con la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y con los Colegios Profesiona-
les.

En esta Carrera todas las asignaturas estan a cargo de Profesores de reconocida trayectoria.
Tanto practicamente la mayoria de los Profesores a cargo como muchos docentes de las
asignaturas son docentes con dedicacion exclusiva que no solo se dedican a la docencia,
sino que poseen un activo rol en investigacion, muchos de ellos pertenecientes a la Carrera
de Investigador Cientifico de CONICET. A su vez, los docentes de las asignaturas de dedi-
cacién parcial son docentes también en materias de grado y con activo ejercicio profesio-
nal. Es por todo lo expuesto que esta Carrera se nutre de investigadores y de profesionales
que actualizan permanentemente los temas de las Asignaturas. Al finalizar cada asignatura
el Profesor a cargo realiza una encuesta a los estudiantes y esta es una herramienta que
sirve para la mejora continua en el dictado de estas.

Todos estos mecanismos confluyen en la obtencion de Asignaturas actualizadas, de exce-
lente nivel Académico que redundan en la formacion de un Profesional con un vasto cono-
cimiento en el tema.

B) Justificacion:

La Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial orientacién Garantia de Calidad se
encuadra en el marco de la normativa vigente para las Carreras de Especializacion de la
Universidad de Buenos Aires Resol. (CS) 1903/2018 y para las carreras de Especializacion
de la Facultad de Farmacia y Bioquimica (Res. (CS) N° 6689/2017).

El Plan de Estudios propuesto es estructurado y esta conformado por CATORCE (14)
asignaturas cuatrimestrales, distribuidas en CUATRO (4) cuatrimestres, y con una carga
horaria total propuesta de SEISCIENTAS CINCUENTA Y NUEVE (659) horas. A su vez,
los estudiantes una vez concluida la carrera deberan presentar un Trabajo Final Integrador
bajo la direccion de un profesor y sobre un temarelacionado con la carrera.

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 DOSCIENTAS
CUARENTA Y NUEVE (249) horas actuales a TRESCIENTAS TREINTA Y UN (331)
horas)

Las Asignaturas se dictan de modo tedrico-préactico, especialmente de forma presencial.

La formacién practicade cada una de las asignaturas de la Especializacion queasi lo con-
templan, se realizan de diversas formas segun lo requieran, ya sea contrabajos practicos
propiamente dichos, talleres, monografias, etc. Esta actividad practica se va renovando
periddicamente, de acuerdo con la actualizacion de los conceptos teoricos.







)

Las actividades practicas que corresponden a cada materia se relacionan con sus conteni-
dos tedricos e involucran desde el manejo de equipamiento que no estd disponible habi-
tualmente para estudiantes de grado, la realizacion de determinaciones especificas, el anali-
sis de muestras problema, todo desde el punto de vista analitico y netamente practico.
Ademas, existen asignaturas, cuyo trabajo practico involucra la resolucién de casos, el
planteo de situaciones posibles, la redaccion de procedimientos o de informes, la busqueda
de informacion especifica, que se implementan a modo de talleres.

Tanto desde el punto de vista analitico como desde el punto de vistatedrico, se plantean
situaciones que los estudiantes deben resolver y presentar un informe que se puede evaluar
en forma individual o de a grupos y que inciden como un concepto general del alumno.
Asimismo, se incorporaran algunas actividades no presenciales (VEINTICUATRO (24)
horas sobre la carga horaria total) que podran incluir recursos didacticos virtuales a fin de
mejorar la ensefianza y favorecer el aprendizaje pluri-contextualizado, es decir, la posibili-
dad de aprender en todo tiempo y lugar. Por otra parte, y considerando la incorporacion del
cuarto cuatrimestre, se propone cambiar de cuatrimestre la asignatura Direccion de Empre-
sas 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 horaria.

Los estudiantes que concurren a la Carrera para completar aspectos de su formacion profe-
sional, habitualmente se encuentran trabajando en las industrias farmacéuticas, quimica,
cosmeética, veterinaria y la implementacion de pasantias hacen imposible su asistencia. Esto
trae la ventaja, que muchos de ellos poseen la experiencia laboral personal.

MODALIDAD

Presencial Distancia
X

) OBJETIVOSDEL POSGRADO

Esta carrera tiene como objetivo la formacion de un Farmacéutico Especialista brindandole
los conocimientos adecuados para su insercion en el &mbito de Garantiade Calidad en la
produccioén industrial de medicamentos y asegurar la capacidad tedrica y el entrenamie nto
operativo, para responder en formapréactica a los problemas que surjan en el ejercicio de la
Profesion.

e Actualizar con las Gltimas normativas de las GMP y evaluar las tendencias internaciona-
les. Poder integrarlas de manera eficiente a su quehacer laboral.

e Profundizar en los conocimientos de grado ya sea incrementado su capacidad analitica
para la elucidacion de estructuras empleando técnicas de ultima generacion.

e Comprender los aspectos relacionados con el disefio, desarrollo y anélisis de protocolos
experimentales y clinicos de biodisponibilidad y bioequivalencia.







e Adquirir conocimientos de principios de administracion y direccién, planificacién y
estrategia, economia, finanzas, costos y contabilidad gerencial, asi como la gestion de
proyectos y recursos humanos con el fin de asegurar su eficacia en la aplicacién de las
competencias adquiridas en la especializacion.

e Conocer el marco legal referente a Higiene y Seguridad en el Trabajo que se aplicaen el
ambito de la Republica Argentina.

e Conocer los diferentes ensayos para evaluar seguridad de drogas y medicamentos en
etapas de desarrollo y familiarizarse con guias nacionalese internacionales relacionadas.

IVV) PERFIL DEL EGRESADO

La Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial orientacion Garantia de Calidad per-
sigue la formacién de un especialista con alto nivel de capacitacion para:

o Desempefiarse en la Industria Farmacéutica en actividades de Direccion Técnica o Ge-
rencial

e Detectar debilidades, riesgos e incumplimientos y potenciar las fortalezas de los siste-
mas de calidad de los que formen parte.

e Optimizar los recursos técnicos existentes en susorganizaciones.

e Sumar experiencia practicaen base al analisis de riesgos, causas e impacto relativos a la
elaboracidn, almacenamiento y distribucion de medicamentos.

e Evaluar lainformaciondisponible enel marco del sistema de gestion de calidad para la
toma profesional de decisionessolida y cientificamente basadas.

V) ORGANIZACION DEL POSGRADO
a) Institucional:

Se transcribe a continuacion la estructura de gobierno de la Carrera, acorde al Reglamento
vigente aprobado por el Consejo Superior de Carreras de Especializacion de la Facultad de
Farmaciay Bioquimica, por Resolucién (CS) N° 6689/2017.

Direcciény Cuerpo docente

El Consejo Directivo designara un Director a propuesta del Decano/a, elegido preferente-
mente entre profesores regulares u otros investigadores docentes de la Facultad 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. Dura-
ra CUATRO (4) afios en sus funcionesy podra ser reelecto. Las Carreras podran tener un
Subdirector que sera profesor o experto designado de igual forma que el Director y/o un
Coordinador Docente, designado por el Consejo Directivo.

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







e Ser responsable del cumplimiento de los objetivos de la Carrera

e Elaborar y/o modificar los planes de estudio. Solicitar los programas analiticos a los
docentes a cargo.

e Proponer los cuerpos académicos y docentes a cardo de los diferentes modu-
los/asignaturas

e Ser el responsable de la gestion administrativa de las actas de regularidad y examenes
de estudiantes.

e Elaborar propuestas para el mejoramiento de la Carrera.

e Proponer el cuerpo docente

La Carrera podra tener un Coordinador Docente, que serd un docente de la Facultad desig-
nado por el Consejo Directivo a propuesta del Director de la Carrera con el aval de la Co-
misién Académica Asesora para las Carreras de Especializacion en Farmacia u aconsejado
por la Comision de Posgrado. La designacidn sera por un periodo de 4 afios y podraser re-
designado. La funcién del Coordinador Docente es asistir al Director y/o al Subdirector.
Coordinar el dictado de las Asignaturas, siendo el nexo entre la parte académicay la técni-
co-administrativa.

Los docentesy colaboradores docentes de la Carrera seran designados por el Consejo Di-
rectivo de la Facultad a propuesta del/los Director/es de la Carrera. La Comision Académi-
ca Asesora para las Carreras de Especializacion en Farmacia analizara los antecedentes de
los docentes propuestosy elevara a la Comision de Posgrado, y por su intermedio al Con-
sejo Directivo, el listado correspondiente.

Comision Académica Asesora

El desarrollo de la Carrera de Especializacion en Farmacia esta bajo la supervision de la
Comision Técnica Asesora para las Carreras de Especializacion en Farmacia

El Consejo Directivo designa a una Comision Académica Asesoraa propuesta del Decano.
Dicha Comisidn esté constituida por miembros de cadauna de las &reas disciplinares. Du-
raran 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 Comision de Posgrado:

e la aprobacionde los- programasanaliticos de los cursos.

e la designacidn de los docentes de las asignaturas.

e La designacion de tutores paralas 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 necesa-
rios.

3. Supervisar el cumplimiento de los planes de estudio y elaborar propuestas de modifica-
cion, reevaluando peridédicamente el desenvolvimiento del dictado.







4. Supervisar el cumplimiento y desarrollo de préacticas profesionales.

5. Entender en el seguimiento de los estudiantes junto con el Director.

6. Colaborar con el Director en la propuesta del cuerpo académico de las Carreras, que
sera designado posteriormente por el Consejo Directivo.

7. Entender en el seguimiento de los docentes en lo referido a su participacion en el pos-
grado

8. Acordar con el Director los aranceles de la Carrera, informarlos a la Comisién de Pos-
grado para su elevacién y aprobacion por el Consejo Directivo de la Facultad.

9. Aprobar el tema del Trabajo Final Integrador y el Director propuesto por el estudiante y
notificar aambos de su aprobacion, el acuerdo con el Director de la Carrera.

10. Designar a los jurados del Trabajo Final Integradora propuesta del Director de la Ca-
rrera.

11. Constituirse como Comision del Seguimiento de los Trabajos Finales Integrad ores.
12. Colaborar en le Secretaria de Posgrado en la propuesta de encuestas para el seguimien-
to de los estudiantes, docentes y graduados.

13. Asesorar en los procedimientos a seguir para el reconocimiento de asignaturas aproba-
das en otras instituciones universitarias nacionales o extranjeras. Se podrareconocer hasta
un maximo de CINCUENTA POR CIENTO (50%) de la carga horaria total de la Carrera,
segun lo establece la Resolucion (CS) N° 2034/95.

14. Establecer los requisitos curriculares que deberan cumplir los graduados de otra Uni-
versidades Nacionales o Extranjeras reconocidas para poder postularse a las Carreras de
Especializacion en Farmacia.

b) Académica:

La Carreratiene un total de SEISCIENTAS CINCUENTA Y NUEVE (659) horas.

Total de horas presenciales: SEISCIENTAS TREINTA Y CINCO (635) horas. (NO-
VENTA y SEIS por ciento (96 %) del total de horas de la Carrera).

Total de horas no presenciales: VEINTICUATRO (24) horas. (CUATRO por ciento (4%)
del total de horas de la Carrera).

La Carrera de Especialista en Farmacia Industria, area Garantia de Calidad tendra una
duracién de DOS (2) afios y estard conformada por el dictado de ONCE (14) asignaturas y
un Trabajo Final Integrador. La duracion 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 ONCE (11) y DOCE (12) horas.

El Plan de Estudios propuesto esta constituido por CATORCE (14 cursos) cuatrimestrales
y un Trabajo Final Individual de caracter Integrador, de acuerdo al siguiente esquema:
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Asignatura Carga horaria
Teorica Préactica Total
Primer cuatrimestre
\Valoracion microbioldgica de sus- 19 horas 37 horas 56 horas
tancias activas
Métodos microbioldgicos aplica- 19 horas 37 horas 56 horas
do al control de calidad
\Validacion en la industria farma- 20 horas 20 horas 40 horas
utica
Fundamentos de Disolucion 18 horas 26 horas 44 horas
IAseguramiento de calidad en plan- 36 horas 12 horas 48 horas
tas farmacéuticas
Segundo cuatrimestre
Evaluacion no clinica de produc- 30 horas 24 horas 54 horas
tos farmacéuticos
Desarrollo galénico 26 horas 23 horas 49 horas
(20 horas (20 horas presenciales
presencialesy |y 3 horas no presencia-
6 horas no les)
presenciales)
Determinacion de estructuras organi-| 30 horas 18 horas 48 horas
as
Tercer cuatrimestre
Estabilidad Farmacéutica 24 horas 20 horas 44 horas
Biofarmacia y biodisponibilidad 30 horas 30 horas 60 horas
Higiene y seguridad industrial 30 horas 18 horas 48 horas
Especializacién en Analisis Qui- 24 horas 18 horas 42 horas
mico Instrumental
Cuarto cuatrimestre
Direccion de empresas 22 horas 13 horas 35 horas
Taller de Trabajo Final Integrador 35 horas 35 horas
(20 horaspresencialesy
15 horasnopresenciales)
Subtotal 328 horas 331 horas 659 horas
Carga horaria total 659 horas
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El Plan de Estudios presenta un total de 659 horastotales, 328 horas teoricas (6 horasno
presenciales) y 331 horas practicas (18 horas no presenciales).

Total de horas presenciales: 635 (96 % del total de horas de la Carrera).

Total de horas no presenciales: 24 (4 % del total de horas de la Carrera).

Ninguna asignatura tiene correlatividades.

La Resolucion N° 167/2018 actualiza el Reglamento Interno de las Carreras de Especial i-
zacion en Farmacia de la Facultad de Farmacia y Bioquimica, UBA. El inciso K, Articulo
32, describe el procedimiento para la elaboracion del Trabajo Final Integrador.

La modalidad de evaluacidn final consiste en la realizacion de un trabajo final integrador
(TFI), dirigido por docentes de la carrera con experiencia en direccion de trabajos de inves-
tigacion. Deberé estar vinculado a los temas de la carrera, pero desarrollando aspectos no-
vedosos que incluyan una profundarevision bibliografica o un trabajo exp erimental.

La defensadel TFI es publica, asiste el Director del TFI, pueden asistir los compafieros y
estudiantes de cohorte actual y familiares. El TFI se califica numéricamente de UNO (1) a
DIEZ (10) y se confecciona un dictameny acta. Se reconoce una realidad comun a todos
los posgrados, nacionales e internacionales, con respecto a la presentacion del TFI o tesina,
el cual se demora o mas aun no llega a presentarse.

Contenidos Minimos de las Asignaturas de la Especializacion:

Aseguramiento de Calidad en Plantas Farmacéuticas

Calidad. Evolucién del Concepto. Organigrama de un Laboratorio de Produccion Farma-
céutica. Plantas Elaboradoras de Medicamentos: aplicacion de GMP en el disefio de una
planta farmacéutica. Introduccion a las Buenas Practicas de Control de Calidad. Gréaficos
de Control Estadistico y su Aplicacién al Control de Calidad. Requerimientos del Instru-
mental y Equipos de Control de Calidad. Especificaciones. Normas Generales parael Ase-
guramiento de Calidad de Maquinarias y Equipos. Control de Calidad y Aseguramiento de
Calidad. Guia de Produccion. Gestion de riesgos. Integridad de datos.

Métodos Microbiol6gicos Aplicados al Control de Calidad

Control de Calidad de productos esterilizados y de procesos de esterilizacién. Control de
areas esteriles y flujos laminares. Control de ambiente laboral. Control Microbiolégico de
drogas, farmacos y cosmeticos. Limites microbianos. Recuento de microorganismos y
marcha microbiana para microorganismos indicadores, oportunistas y patégenos. Pruebas
de desafio para el control de conservadores. Diferentes metodologias. Verifica-
cion/Validacion de la metodologia de ensayo de Endotoxinas bacterianas.

Valoracién Microbiologica de Sustancias Activas







Valoracion de sustancias activas antimicrobianas y factores de crecimiento (aminoacidos,
vitaminas, etc.). Microorganismos de ensayo. Conservacion. Patrones de referencia. Méto-
dos turbidimétrico y por difusién en medios gelificados. Curvas dosis-efectos. Disefios
experimentales. Ensayo de rectas paralelas y de relacion dependientes. Pruebas de validez.
Caélculo de potencias y de sus limites de confianza. Combinacidn de ensayos independie n-
tes.

Fundamentos de Disolucion

Historia: teoria y generalidades. Aspectos tedricos de la disolucion. Factores tecnologicos
que afectan la disolucidn: factores fisicoquimicos del principio activo, modulacién de la
solubilidad y de la velocidad de liberacion. Desarrollo de métodos.
Pruebas oficiales de disolucion “in vitro”. Aparatos de estudios de velocidad de disolucidn
de farmacos desde formas no orales (vias perilingual, via rectal, via cutanea, etc.) Calibra-
cion fisicay quimica de los equipos. Validacion.

Ensayo de disoluciény Perfil de disolucion: interpretacion de resultadosy tablas de acep-
tacién. Comparacion de perfiles de disolucion. Biodisponibilidad. Bioequivalencia. Siste-
mas de liberacion modificada.

Determinacién de Estructuras Organicas

Espectroscopia de resonancia magnética nuclear de H. Espectroscopia de resonanciamag-
nética nuclear de 13C Transferencia de polarizacion. Técnicas bidimensionales. Espectro-
metria de masa (EM). Instrumental. Tipos de lonizacién. Fuentes de ionizacion. Analizado-
res. Espectroscopia IR. Aplicacion de la absorcionen el infrarrojo para la determinacidn
cuantitativa y cualitativa. Polarimetria. Espectroscopia UV y visible. Absorbancia 'y Absor-
tividad molar. Farmacos y Quiralidad. Importancia del reconocimiento de la quiralidad y
de configuracion absoluta en farmacos. Métodos analiticos utilizados parael seguimiento
de la sintesis de principios activos quirales. Polimorfismo. Propiedades diferenciales entre
polimorfos. Técnicas analiticas para el estudio del polimorfismo. Cromatografia liquida de
alta perfomance. Cromatografia de absorcion, particion, de intercambio ionicoy filtracidn
molecular.

Estabilidad Farmacéutica

Elementos de cinética quimica. Reacciones de degradacion. Factores que afectan la estabi-
lidad: Fisicos, Quimicos, Microbioldgicos, Tecnologicos, Humedad, Temperatura, Luz.
Estructura molecular: Hidrdlisis, Oxidacion, Fotolisis. Estado sélido: Polimorfismo, Iso-
meria, Reactividad Determinacion de perfiles de pureza. Sustancias relacionadas: impure-
zas de sintesis y productos de degradacién codificados y no codificados. Ensayos de pre-
formulacion. Accion de los excipientes sobre la estabilidad de los principios activos. Pre-
diccion de la estabilidad. Ensayos analiticos, farmacotécnicos y microbioldgicos de las
diferentes formas farmacéuticas. Estabilidad de Productos bioldgicos y biotecnolégicos.
Estabilidad y organismos de control.

Higiene y Seguridad Industrial
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Concepto y objetivosde la Higiene y Seguridad en el Trabajo. Enfermedades profesion a-
les. Accidentes de trabajo. Educacion parala higiene y seguridad en el trabajo. Superinten-
dencia de Riesgo del Trabajo (SRT). Organizacion Internacional del Trabajo (OIT): Servi-
cios de Medicina del Trabajo y de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Legislacién de Hi-
giene 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 biolégico que inciden en la salud y seguri-
dad de los trabajadores. Proteccion personal del trabajador. Normas y elementos de protec-
cion personal. Ergonomia. Andlisis y tratamiento de Efluentes cloacales e industriales.
Limpiezay Desinfeccion en la Industria. Gestion de Residuos urbanos, peligrosos y pato-
génicos. Manejo Integrado de Plagas (MIP). Proteccion contra incendios.

Desarrollo Galénico

Preformulacion farmacéutica. Estudios de estabilidad. Desarrollo de formas farmacéuticas
s6lidas y Manufactura continua. Formas Farmacéuticas Especiales. Recursos tecnolégico-
farmacéuticos para la mejora de las propiedades biofarmacéuticas de principios activos.
Desarrollo de formas farmacéuticas sélidas de liberacion modificada. Liberacion prolonga-
da, sostenida, retardada, bifasica, pulsatil, entre otras. Estrategias micro y nanotecnolégi-
cas. Biomateriales. Sistemas inyectables. Implantes inyectables. Productos veterinarios.
Cambio de escala. Calidad por disefio. Disefio de procesos.

Especializacion en Analisis Quimico Instrumental

Fundamentos, equipamientos y aplicaciones en el 4rea farmacéutica de métodos de analisis
instrumental. Métodos espectroscopicos UV-Visible y fluorescencia, sensibilidad y especi-
ficidad. FTIR. Absorcion atomica, métodos de atomizacion. Espectroscopia de Resonancia
Magnética Nuclear. Espectrometria de masas, métodos de ionizacion y analizadores. Téc-
nicas separativas, HPLC, cromatografia gaseosa, electroforesis capilar, variables a tener en
cuenta, discusion de las distintas partes de los equipos, tipos de detectores. Electroquimica.
Celdas Electroquimicas. Electrodos de Referencia. Biosensores. Validaciones.

Biofarmacia y Biodisponibilidad

Caracteristicas fisiologicas del tubo gastrointestinal, piel, tejido muscular y pulmon. Su
influencia en la absorcion de medicamentos. Factores fisicoquimicos que influencian la
absorcion de medicamentos. Mecanismos de absorcion. Velocidad de disolucion de medi-
camentos. Factores que la modifican y métodos empleados en su estudio. Clasificacién
biofarmacéutica. Correlaciones"in vitro™ e "in vivo". Conceptosy parametros farmacoci-
néticos. Acumulacion de drogas. Analisis compartimental y no compartimental. Modelos
farmacocinéticos-farmacodindmicos. Estudios cinéticos de absorcion. Importanciade bio-
transformacion y transporte de farmacosen la biodisponibilidad. Estudios de biodisponibi-
lidad por parametros plasmaticos o urinarios. Efecto de patolégicosen la farmacocinética
de drogas. Conceptos de bioequivalencia poblacional e individual. Estudios de bioequiva-
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lenciay regulacion de medicamentos genéricos. Biodisponibilidad de medicamentos biolo-
gicos. Biosimilares y su regulacién.

Validacion en la Industria Farmacéutica

Generalidades de validacion. Calibracion de instrumentos y control de cambios. Validacion
de métodos analiticos. Validacion microbioldgica. Calificacion de equipos para productos
s6lidos y liquidos. Validacion de sistemas de agua purificada. Sistema HVAC y clasific a-
cion de areas limpias. Validacion de limpieza. Validacion de procesos para solidos. Vali-
dacidn de procesos inyectables. Ensayo de mediafill.

Evaluacion no clinica de productos farmacéuticos

Evaluacién no clinica en etapas de desarrollo. Ensayos in vitro, ex vivo e in vivo de efica-
ciay seguridad. Aspectos farmacocinéticosno clinicos. Estudios toxicoldgicos generales y
especificos. Toxicocinética. Recopilacion no clinica para sustentar estudios clinicos de
Fase |. Ensayos bioldgicos empleados en el control de calidad de productos farmacéuticos.
Conceptos generales. Validacién. Patrones. Estadistica aplicadaal ensayo biol6gico. As-
pectos metodoldgicosy disefios experimentales de estudios in vitro, ex vivo e in vivo para
la evaluacion de potencia, identificacion e impurezas de productos farmacéuticos.
Concepto de las 3Rs (Reduccion, Refinamiento, Reemplazo). Aplicacion de métodos alter-
nativos a la experimentacién animal en etapas de desarrolloy control de calidad de produc-
tos de uso en humanos.

Direccién de Empresas

Fundamentos de Direccién de Empresas. Caracteristicas de la industria farmacéutica.
Areas clave. Estrategia empresarial. Marketing farmacéutico. Gerencia. Ciclo gerencial.
Tecnologias de gestion y administracion. Planeamiento. Organizacion. Direc-
cion/Ejecucidn. Control. Direccion financiera. Contabilidad Gerencial. Gestion de Costos.
Direccion de Operaciones Farmacéuticas. Gestion de Calidad. Gestién Ambiental. Respon-
sabilidad Social Empresaria.

Taller de Trabajo Final Integrador

Tipo y disefio de proyectos. La escritura académica. El disefio del trabajo final integrador
como documento académico. El problema y la pregunta de investigacién. Justificacion del
proyecto. Hipotesis y objetivos. La bdsqueday andlisis de antecedentes, estado del arte. El
marco tedrico. Andamiaje metodoldgico. El procesamiento de datos. Abordajes cuantitati-
vos y cualitativos. Citas bibliograficas. Comunicacion de las producciones académicas.
Presentacion oral y defensa.

VI) ESTUDIANTES
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a) Requisitos de Admision

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.

3) Los graduados de Universidades Extranjeras que hayan completado, al menos, un plan
de estudios de DOS MIL SESCIENTAS (2600) horas reloj

4) Los egresados de estudios de nivel superior universitariosde CUATRO (4) afios de d u-
racion o DOS MIL SEISCIENTAS (2600) horas reloj como minimo, quienes ademas de-
beran completar los prerrequisitos que determinen las autoridades de cada Carrera, a fin de
asegurar que su formacion resulte compatible con las exigencias del posgrado al que asp i-
ran.

b) Criterios de seleccion

Para la seleccidn, los aspirantes deberan presentar:
1. Antecedentes curriculares, cientificos y/o profesionales,
2. Acreditacion de las condiciones exigidas por la Carrera en los requisitos de admision.

¢) Vacantes requeridas para el funcionamiento del posgrado

Para el inicio de una cohorte, el nGmero minimo de estudiantes es TRES (3) y el maximo
VEINTICINCO (25).

d) Criterios de regularidad

La regularidad sera académica y administrativa, para la primera, se requiere aprobar por lo
menos DOS (2) asignaturas en el afio y para la segunda, se requiere estar al diaen el pago
de aranceles. La regularidad de las asignaturas durara DOS (2) cuatrimestres, contados a
partir de la finalizacion de su cursado.

El alumno tendra un plazo de hasta DOS (2) afios, contados a partir de la aprobacion del
final de todas las asignaturas correspondientes al plan de estudios de la carrera, para la
entrega del Trabajo Final Integrador. El alumno podra solicitar mediante nota dirigida al
Director de la Carrera, fundamentando debidamente los motivos de su pedido, una exten-
sion del plazo mencionado, el que podra ampliarse conacuerdo de la Comision de Posgra-
do hasta en UN (1) afio adicional. Quienes no hayan entregado el Trabajo Final Integrador
en este tiempo perderan su condicion de regular, debiendo realizar el proceso de readmi-
sion para concluir la carrera. En esta instancia, el alumno podra pedir el reconocimiento de
las asignaturas que haya aprobado con anterioridad, lo cual seréa evaluado por el Director,
conjuntamente con la Comision Académica Asesora.

En caso de que el alumno no haya aprobado la totalidad de las materias, perderalas asigna-
turas aprobadas al cabo de CINCO (5) afios, teniendo en consideracion la actualizacion
periodica de los conocimientos en la especialidad correspondiente, debiendo realizar un
proceso de re-inscripcion a la Carrera.
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En caso de que un estudiante de la Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial orien-
tacion Garantia de Calidad perdierala regularidad, podra presentar una solicitud de read-
misién y abonar el equivalente a una matricula. Esta debera contar con el aval de la Comi-
sion Académica Asesorade las Carreras de Especializacion en Farmacia.

Requisitos para la aprobacién de cada asignatura

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

1. Asistir por lo menos al SETENTA Y CINCO (75%) de las actividades tedrico-practicas
de cada asignatura.

2. Aprobar como minimoel SETENTA'Y CINCO (75%) de las evaluaciones que fijacada
Docente a cargo de cada asignatura. Un estudiante tendra la posibilidad de solicitar ser
eximido de cursar una o0 mas asignaturas, acreditando antecedentes académicos y profesio-
nales, sin superar el 50% de la Carrera.

3. Cumplir con cualquier otra exigencia (presentacién de monografia, seminario, etc.) esta-
blecida por el docente a cargo de cada asignatura o por el Director de la Carrera.

4. Las evaluaciones se calificarande 0 (CERO) a 10 (DIEZ), siendo 4 (CUATRO) la nota
minima de aprobacion. Se registraran en actas de examenes firmadas por TRES (3) profe-
sores de la Carrera, que sean docentes de la Facultad.

Requisitos para la graduacién

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

A quien haya cumplido con los requisitos establecidos, se le extendera el diploma de Espe-
cialista en Farmacia Industrial orientacion Garantia de Calidad.

Los graduados universitarios que se inscriban en otra Carrera de Especializacion en Far-
macia de la Facultad de Farmacia y Bioguimica, simultaneamente con la Carrera de Espe-
cializacion Farmacia Industrial orientacion Garantia de Calidad, podran pedir la aprobacion
automatica de la/s materia/s en comun, ya aprobada/s, la cual se le dara por valida si no
hubo, en el lapso transcurrido desde su aprobacion, modificacionesen el programa respec-
tivo. Si esto ocurriera, debera rendir los topicos pertinentes.

Trabajo Final Integrador

Para la presentacion del Trabajo Final Integrador, cada postulante debera acordar con el
Director de la Carrera tema y director, los cuales deben ser aprobados por la Comisién
Académica Asesora, previa presentacién de una nota en la que debe constar: nombre y
apellido del alumno, Carrera y Cohorte a la que pertenece, tema propuesto, nombre del
director propuesto y firma de conformidad del director.

El tema del Trabajo Final Integrador debera estar vinculado a los temas de la carrera pero
desarrollando aspectos novedosos que incluyan unaprofundarevisionbibliogréafica o un
trabajo experimental. El trabajo experimental puede llevarse a cabo en la Facultad o en los
lugares de trabajo de los postulantes. El director del TFI es siempre un docente de la carre-
ra.
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La defensadel TFI es publica, asiste el director del TFI, pueden asistir los compaferos y
estudiantes de cohorte actual y familiares. El TFI se califica numéricamente de UNO (1) a
DIEZ (10) y se confecciona undictameny acta. Se reconoce una realidad comdn a todos
los posgrados, nacionales e internacionales, con respecto a la presentacion del TFI o tesina,
el cual se demora o mas aun no llega a presentarse.

Cuando el Director de la Carrera coincida con el Director propuesto del Trabajo Final Inte-
grador, el mismo debera ser reemplazado por su suplente en la Comision Académica Ase-
sora para las Carreras de Especializacion en Farmacia, para dar cumplimiento a las funcio-
nes de la misma en todos los actos administrativos que respecta al mencionado Trabajo
Final Integrador.

El Director de la Carrera elevara la nota, a la Comision Académica Asesora para las Carre-
ras 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 presentaraal Director de la
Carrera informes de avance, avalados por el Director del Trabajo Final Integrador, los cua-
les deberan se elevadosa la Comision Académica Asesora parasu seguimiento.

Se presentaran TRES (3) ejemplares del Trabajo Final Integrador en papely UNA (1) co-
pia en formato electrdnico, en la Secretaria de Posgrado.

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

Tramite de titulo
Para tramitar el titulo de Especialista en Farmacia Industrial orientacién Garantia de Cali-

dad, los estudiantes deberan haber aprobado todas las actividades académicas de la Carrera
y abonado todas las matriculas y aranceles.

VIIl) INFRAESTRUCTURAY EQUIPAMIENTO

La Carrera se desarrolla integramente en la Facultad de Farmacia y Bioquimica, contando
con infraestructura y equipamiento adecuados y suficientes en relacion con los requisitos
para el dictado de las asignaturas de la Carrera. En las aulas relacionadas con la presente
Carrera se dictan clases tedricas, seminarios y talleres. Se utilizan Aulas: interna de Cali-
dad de Medicamentos, de Microbiologia, de Quimica Organica 302 y 303, de Tecnologia
Farmacéutica Il, de Quimica Medicinal y del Servicio de Resonancia Magnética Nuclear
del IQUIMEFA. Se utilizan los Laboratorios de Calidad de Medicamentos, de Farmacolo-
gia, del Servicio de Resonancia Magnética Nuclear del IQUIMEFA, de Microbiologia, de
Salud Publica e Higiene Ambiental, de Quimica Orgéanica Il, de Quimica Medicinal, y de
Quimica Analitica Instrumental.

Contiguos a los Laboratorios y Aulas se encuentran los despachos de profesores donde se
reciben a los estudiantes para consultas, tutorias o evaluaciones.

Cada Laboratorio correspondiente a las distintas Asignaturas de la Especializacion posee
su equipamiento obtenido con dinero de subsidios u otorgados por la Facultad y a su vez
dicho equipamiento es mantenido por cada unade ellas. El mantenimiento de lascompu-
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tadoras esta a cargo del Centro de Servicios Informaticos (CESIN), de la Facultad de Far-
macia y Bioquimica (FFyB).

El mantenimiento con respecto a las instalaciones de los Laboratorios involucrados, se
realiza con recursos provenientesdel Fondo destinado a cada catedra en el Presupuesto de
la FFyB, recursos propios generados por transferencia tecnoldgica, o adquiridos por
premios cientificos. EI mantenimiento de la infraestructura estd a cargo de la FFyB. Los
servicios de gas, limpieza de sitios comunes, teléfono y electricidad estan a cargo de la
FFyB.

Se cuenta con la biblioteca profesional de la FFyB “Juan A Sanchez”, en el 6° piso. Los
principales servicios que brindason: catalogo de consulta manual y automatizado, Internet,
pagina web, busquedas bibliograficas, préstamos en sala y domiciliarios, préstamos inter-
bibliotecarios, bldsqueda bibliografica (en bases de datos) y cursos de entrenamiento a
usuarios. Los accesos on-line a través de suscripciones a bases de datos internacionales
tanto de la UBA y de la ANPCYT han facilitado el acceso a bibliografia actualizada en
tiempo real.

El SISBI (Sistema de Bibliotecas y de Informacion) gestiona recursos de informacién ac-
cesibles para toda la comunidad de usuarios de la UBA (estudiantes, docentes, investigad o-
resy no docentes), a través de la red UBA desde cualquier computadora de las facu Itades,
los institutos o los laboratorios. El SISBI brinda a todos los usuarios de la UBA diversos
recursos de informacion. La tipologia de los recursos incluye desde e-books, revistas, bases
de datos de texto completo y bases de datos referenciales a las que se accede Unicamente
desde las instalaciones de la Universidad, por medio de reconocimiento de direccion IP, y
en el caso de algunas facultades también por acceso remoto. Ademas, docentes y estudian-
tes poseen acceso en tiempo real a SciFindern es un buscador que utiliza inteligencia artifi-
cial y opera sobre la red semanticade Chemical Abstracts Service; que interconecta infor-
macion proveniente de la base de datos de sustancias, de referencias y de reacciones de
Quimicay Ciencias afines mas completa del mundo. Localizay relacionala informacion
sobre patentes y publicaciones meticulosamente recopilada por los cientificos de CAS, lo
que permite tomar mejores decisiones que impulsan la innovacion. Requiere registrarse
como usuario con email institucional de la Universidad de Buenos Aires.

También se tiene acceso a ScienceDirect Publicaciones periddicas cientificas editadas por
Elsevier y otros editores asociados en texto completo en gran cantidad de areas del cono-
cimiento. A su vez, los Profesores de las Asignaturas tienen sus bibliotecas personales que
se encuentran a disposicidn de los estudiantes de la Carrera.

El cuerpo docente también utiliza el Campus Virtual de la Facultad de Farmacia y Bioqui-
mica para facilitar la comunicacion y la transferencia de material hacia los estudiantes.

VIIl) MECANISMOS DE AUTOEVALUACION

Los mecanismos de autoevaluacion incluyen el seguimiento de los docentes, estudiantes y
graduados.

Seguimiento de los docentes

21







La evaluacion de los docentes con cargo regular o interino en la Facultad de Farmacia y
Bioquimica se regird por las normas de la Institucién.

A su vez, se realizan encuestas a los estudiantes que son elaboradas por la Comisién Aca-
démica Asesora de las Carreras de Especializacion en Farmaciaen conjunto con la Secreta-
ria de Posgrado. Las encuestas sonanonimas y son de mucha utilidad para obtener la opi-
nion de los estudiantes y mejorar el proceso de ensefianza.

Seguimiento de los estudiantes

La Comisién Académica Asesora de las Carreras de Especializacion en Farmacia realiza
anualmente el seguimiento del desempefio de las cohortes y eventualmente entrevistaa los
estudiantes. Deja constancia en Actas

Durante la realizacion del TFI los estudiantes elaboran periédicamente un informe del gra-
do de avance en la realizacion que es avalado por su Director. El mencionado informe se
eleva al Comité Académico Asesoro de las Carreras de Especializacion en Farmacia.

Seguimiento de los graduados

Los estudiantes deben mantener actualizada su ficha personal en la Secretaria de Postgrado
donde constan sus datos personales, direcciones de contacto (e-mail, teléfonos), lugar y
area de desempefio laboral. Anualmente esta Secretaria realiza un seguimiento de los estu-
diantes inscriptos y graduados en los Gltimos 5 afios, con fines estadisticos.
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