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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2020-324-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Diciembre de 2020

Referencia: EX-2020-01992549-E-UBA-DME#SSA_FFY B, Solicitando al CS
modificacion dela C. E. en Biotecnologia.Bioquimico Farmacéutica

VISTO la Carrera de Especializacion en Biotecnologia Bioquimico Farmacéutica que se
dictaen esta Casa de Estudios, y

CONSIDERANDO:

Que resulta necesaria una actualizacion continua de los contenidos acorde ala velocidad
del desarrollo cientifico-tecnoldgico de la biotecnologia aplicada a diagnéstico y
tratamiento de patologias humanas.

Por ello, atento a lo aconsgjado por la Comisién de Posgrado y lo establecido en la
sesion de fecha 15 de diciembre de 2020;

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

ARTICULO1°.- MODIFICAR la Carrera de Especializacion en Biotecnologia
Bioguimico Farmacéutica, de acuerdo a Anexo que forma parte de la presente
Resolucion.

ARTICULO 2°.- MODIFICAR la denominacion de la Carrera por la de
“Especializacion en Biotecnologia, &rea Bioguimico Farmacéutica’, siendo € titulo a
otorgar €l de “Especialista en Biotecnologia, &rea Bioguimico Farmacéutica’.



ARTICULO 3°.- SOLICITAR al Consgjo Superior de la Universidad de Buenos Aires,

la correspondiente aprobaci on.

ARTICULO 4°.- Registrese; tome razon la Secretaria de Posgrado; cumplido, remitase a
laUniversidad de Buenos Aires para su correspondiente aprobacién; fecho, archivese.

(posee archivo embebido)
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LAURA SCHREIER
Secretaria
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ANEXO

I. INSERCION INSTITUCIONAL DEL POSGRADO

Denominacién del posgrado:

Carrera de Especializacion en Biotecnologia, area Bioquimico Farmacéutica
Denominacién del Titulo que otorga:

Especialista en Biotecnologia, area Bioquimico Farmacéutica

Unidad/es Académicals de las que depende el posgrado:

Facultad de Farmacia y Bioquimica

Sede/s de desarrollo de las actividades académicas del posgrado:
Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires.

Resolucion/es de CD de la/s Unidad/es Académicals de aprobacién del Proyecto de
Posgrado:

. FUNDAMENTACION DE LA MODIFICACION DEL POSGRADO

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

A partir de la experiencia recopilada en el transcurso de las primeras cohortes y la
metaevaluacion realizada durante el proceso de Acreditacion, surgi6 la necesidad de realizar
ciertas modificaciones sobre el proyecto presentado en 2014.

Considerando que ratificamos el objetivo principal y los objetivos especificos originalmente
planteados, los cambios que presentaremos permitiran consolidar el perfil de nuestros
egresados que fuera trazado durante la creacion de la carrera.

Considerando que es imperativa una actualizacion continua de los contenidos acorde a la
velocidad del desarrollo cientifico-tecnolégico de la biotecnologia aplicada al diagnéstico y
tratamiento de patologias humanas, una de las actividades econdmicas y sociales mas
dinamicas de la actualidad.

Considerando la reciente expansion de la masa de conocimientos, la reconfiguracion de su
organizacién y la necesidad de comunicar sencilla, pero adecuadamente, la informacién a la
sociedad toda.
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Considerando la necesaria y constructiva interaccién de nuestros profesionales docentes
con los distintos actores de la sociedad.

Considerando que nuestros potenciales alumnos deben acceder a informacién clara y
transparente acerca de los contenidos, organizacion y calidad del posgrado.

Considerando que aquellos colegas que seran nuestros alumnos necesitan una mayor
flexibilidad en el régimen de regularidad, una consideracion especial en el caso de
enfermedad u otra situacion impredecible y un mayor acompafiamiento al momento de
realizar su Trabajo Final Integrador.

Considerando que resulta imperioso optimizar el funcionamiento de ciertos procesos a fin de
agilizar cuestiones administrativas y potenciar la interaccion entre el cuerpo docente y el
Comité Académico Asesor(CAA).

Por lo antes expuesto, presentamos los cambios que se exponen en el proximo apartado.

. ITEMS A MODIFICAR

Consultas a las que fue sometido el proyecto de posgrado:

Tal como fue dicho anteriormente, las modificaciones que se proponen surgen como
necesidad tras la experiencia recopilada en el transcurso de las primeras cohortes y la
metaevaluacion realizada durante el proceso de Acreditacion. Muchos fueron los actores
involucrados en la generacién de esta propuesta: docentes a cargo de los maddulos,
docentes colaboradores, especialistas externos, egresados y alumnos de las distintas
cohortes. Vale destacar que la heterogeneidad del grupo de colegas consultado constituye
una gran fortaleza para este fin. En ese sentido, en esta nueva instancia, fueron consultados
profesionales del ambito académico (tanto de la UBA como de oftras universidades
nacionales y privadas), y de la esfera de ejercicio profesional tales como ANMAT, SAFYBI,
INCUCAI, LanaisProem, y varias empresas biotecnolégicas.

Cambios propuestos en la Organizacién del posgrado:
- Cambio de nombre de la Comisién Académica Asesora.

Con la finalidad de unificar la denominacion del cuerpo asesor de la Carrera, se adopta la
actualmente vigente en la Secretaria de Posgrado “Comité Académico Asesor (CAA)”.

- Nuevas funciones de CAA.
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A los fines de optimizar su operatividad, agilizar las actividades administrativas que
demanda la Carrera y potenciar su interaccion con el cuerpo docente se solicita que luego
de cada reunion, el CAA haga llegar una copia del acta generada tanto a la Comision de
Posgrado como a todos los docentes a cargo de las materias a fin de comunicar las
decisiones tomadas. Para ello, deberan establecerse los canales a utilizar.

Asimismo, el CAA sera responsable de gestionar potenciales convenios con otras
instituciones.

Modificaciones en el plan de estudios.

La especializacion debe estar a tono con la velocidad del desarrollo cientifico-tecnoldgico de
la biotecnologia aplicada al diagnéstico y tratamiento de patologias humanas, una de las
actividades mas dinamicas de la actualidad. Los ultimos afios han arrojado una expansion
en la masa de conocimientos, asi como también una reconfiguracion de su organizacion. De
ello surge la necesidad de revisar, coordinar y mejorar los contenidos de los distintos
médulos.

Asimismo, con el objetivo de enmarcar la Carrera de Especializacion en Biotecnologia
Bioquimico Farmacéutica acorde a la normativa establecida por RESOL-2019-2643-APN-
MECCYT, se proponen modificaciones:

- de contenidos

Incluyendo principalmente el estado de arte en investigacion, desarrollo y comercializacion
de nuevos Inmunoterapicos y Bioterapicos;

- de horas asignadas

El médulo Inmunobiotecnologia e Inmunoterapicos agrega 10 horas de actividades virtuales,
por lo que pasa a tener 60 hs totales.

Bioprocesos agrega 10 horas de actividades presenciales, pasa asi de 40 hs a 50 hs.

Vinculacién tecnolégica y Desarrollo de negocios agrega 4 horas a su dictado pasando de
26 a 30 horas.

- de actividades practicas

Hemos ampliado la gama de actividades practicas (virtuales y presenciales) en todos los
modulos. Asi elevamos de 71 hs a 249hs las dedicadas a este fin.

- de denominacion de los médulos





Con el fin de reflejar adecuadamente los contenidos comprendidos por la materia, se solicita
un cambio en la denominacion de tres modulos.

-“Control de calidad de productos biofarmacéuticos” se denominara “Atributos de calidad de
productos biofarmacéuticos”

-“Formulacion de productos biotecnolégicos farmacéuticos” se denominara “Formulacion de
productos biofarmacéuticos”

-"Taller de integracion final” se denominara “Taller de actualizacién e integracion en

Bioterapias”

Dichos cambios también pueden verse reflejados en el nuevo cuadro correspondiente al

plan de estudios

Cuadro correspondiente al Plan de Estudios:
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Carga Horaria

Practicas
: - (actividades Correlati
Asignatura Tedricas Individuales y vidades Total
grupales)
Pres.’ No Pres." No
pres.? pres.?
Primer Cuatrimestre
1_Metodologias aplicadas 22 - 28 _ - 50
a la manipulacién de
macromoléculas bioldgicas
2_Inmunobiotecnologia e 20 - 30 10 - 60
inmunoterapicos
Segundo cuatrimestre
3 _Bioprocesos 16 - 34 - 1-2 50
4 Productos
biofarmacéuticos 20 - 30 - 1-2 50
Tercer cuatrimestre
5 Atributos de Calidad de 20 4 21 5 3.4 50
productos
biofarmacéuticos
6_Formulacion de 19 - 24 7 3.4 50
productos
biofarmacéuticos

Cuarto Cuatrimestre
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7_Vinculacion tecnolégicay |20 2 5 3 5-6 30
desarrollo de negocios

8 Aspectos normativos y 20 - 14 6 5-6 40
clinicos
9 Taller de actualizacion e - - 32 _ 7 32
integracion en Bioterapias

157 6 218 31

Total horas teori Total horas

Totales cas practicas
163 249
Total de horas de la Carrera 412

Referencias: ' Presenciales ? No presenciales

Carga horaria total de la carrera CUATROCIENTAS DOCE (412) horas.

Estudiantes
- Cambio en los criterios de regularidad

La regularidad de las asignaturas sera de CUATRO (4) cuatrimestres, contados a partir de la
finalizacion de su cursado.

En cuanto a lo administrativo, los examenes finales y el Trabajo Final Integrador se rendiran
en las fechas establecidas en el calendario académico de la Facultad, y no se permitira
rendir exdmenes si se adeudan matriculas o cuotas.

En caso de que un alumno no pudiere regularizar un Médulo por cuestiones debidamente
justificadas y documentadas podra tramitar, elevando una nota al Director de la Carrera, que
el CAA le habilite una mesa de examen para rendir en condicion de libre.

-Cambio en los criterios de admision
En caso de que el aspirante posea titulo expedido por unauniversidad extranjera, se debera
acreditar la convalidacion o revalida segun corresponda.

Trabajos finales integradores

Se explicitan las caracteristicas generales requeridas para la presentacion de los mismos.

Se mejorara el acompafiamiento de los alumnos que estén transitando este periodo de la
Carrera. Dicho proceso se inicia con las actividades del Taller de actualizacion e integracion
en Bioterapias, que buscan promover el proceso de elaboracion del TFI. Asimismo, se





& .UBAfarmacia y bioguimica

FAGULTAD DE FARMACIA Y BIOQUINICA

establecen 2 momentos formales de presentacion de informes de avance (hacia la mitad y el
final del Taller).

Durante la elaboraciéon del TFI, el director y co-director guiaran al alumno en cuanto a
seleccion de contenidos, diseno, redaccién y presentacién del mismo.

En este sentido, se propondra la inclusién de la figura de Codirector en los TFI, con el
objetivo de mejorar la interdisciplinariedad de los mismos. También se incluira la posibilidad
de contar con Directores externos que, no siendo docentes de la presente carrera de
especializacion, cuenten con la formacion y experticia necesaria para dirigir un TFI.

Los alumnos tendran dos afios para la defensa del Trabajo final integrador, contados a partir
de la finalizacion del Taller de actualizacién e integracion en Bioterapias; y opcidén a un afo
mas de proérroga concedida porel Comité Académico Asesor y avalado por el Director de la
Carrera ante causas debidamente justificadas.

Aranceles

Los montos y condiciones de pago de los aranceles son establecidos por el Consejo
Directivo de la Facultad de Farmacia y Bioquimica a propuesta del CAA, segun presupuesto
presentado por los Directores de la carrera. Se consideraran los costos de los Trabajos
practicos en los calculos correspondientes a cada cohorte. Los aranceles seran distribuidos
en proporcion a la carga horaria de cada modulo, y su uso estara sujeto a lo que consideren
necesario/prioritario los docentes a cargo, debiendo contemplar el mantenimiento del
equipamiento utilizado.

Las presentes modificaciones se incorporan también a los siguientes items del
texto ordenado:

Iv. TEXTO ORDENADO

ANEXO

. INSERCION INSTITUCIONAL DEL POSGRADO

Denominacion del posgrado:

Carrera de especializacion en Biotecnologia, area Bioquimico Farmacéutica
Denominacion del Titulo que otorga:

Especialista en Biotecnologia, area Bioquimico Farmacéutica

Unidad/es Académicals de las que depende el posgrado:
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Facultad de Farmacia y Bioquimica
Sede/s de desarrollo de las actividades académicas del posgrado:
Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires

Resolucion/es de CD de la/s Unidad/es Académicals de aprobacién del Proyecto de
Posgrado:

1. MODALIDAD:

Presencial Distancia

1l. FUNDAMENTACION DEL POSGRADO
A) Antecedentes
a) Razones que determinan la necesidad de creacion del proyecto de posgrado

La Disposicion 7075-2011 de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) considera como medicamento, entre otros, a aquellos de
origen sintético, semisintético y a los de origen biologico. La misma aclara que estos ultimos
se encuentran compuestos por proteinas, acidos nucleicos, azucares o una combinacion
compleja de esas sustancias. También advierte que pueden ser entidades vivientes tales
como células o tejidos, o ser derivados de éstos, pudiendo ser aislados de fuentes naturales
de origen humano, animal o microorganismos, u obtenidos por métodos biotecnolégicos.

La entidad regulatoria nacional especifica como especialidades medicinales de origen
bioldgico de uso humano, a aquellos fabricados industrialmente o en cuya fabricacion
intervenga un proceso industrial, y que pertenezcan a alguno de los siguientes segmentos:

* Hemoderivados
* Productos obtenidos por la via del ADN recombinante

* Anticuerpos monoclonales
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* Medicamentos bioldgicos obtenidos a partir de fluidos biolégicos o de tejidos de origen
animal

Y abre la posibilidad a otros productos biolégicos, excluyendo vacunas y productos para
terapia de avanzada, por estar sujetos, estos ultimos, a otras reglamentaciones particulares.

Es asi que los Productos médicos de terapia avanzada, quedan comprendidos dentro de los
alcances de la Disposicion 179/2018, en la que se entienden como tales a los siguientes
medicamentos bioldgicos para uso humano:

— un medicamento de terapia génica
— un medicamento de terapia celular somatica,

— un producto de ingenieria tisular.

En este escenario, que requiere de la actualizacién continua de los graduados, esta nueva
revision del Plan de Estudios de la Especializacion en Biotecnologia bioquimico
farmaceéutica resulta necesaria y relevante a fin de contemplar ademas en el mismo, a la
ultima normativa ministerial vigente para las Carreras de Especializacion en Farmacia y en
Bioquimica.

Dentro de este contexto sanitario y regulatorio descrito, el presente proyecto esta dirigido al
estudio de vacunas y de los productos/medicamentos de origen biologico y/o de Terapia
avanzada, obtenidos a través de la aplicacion de la Biotecnologia bioquimico farmacéutica, y
destinados al diagnodstico/tratamiento de patologias humanas, denominados en su conjunto
como “Productos biofarmacéuticos”. Dado que todos los productos mencionados resultan de
una complejidad mayor a aquellos obtenidos por sintesis quimica, resulta necesario conocer
el estado de arte de aquellas disciplinas relacionadas, que permitiran acreditar que un
medicamento de este tipo cumple en forma fehaciente con su calidad, eficacia y seguridad.

Los contenidos incluyen conceptos necesarios para comprender, a nivel industrial, las
instancias de disefio, produccion y caracterizacion de productos biofarmacéuticos. Esto es
debido a que los mismos requieren una descripcién especifica y ampliamente detallada de la
estructura de ingredientes farmacéuticos activos involucrados y de su proceso de
manufactura, envasado, distribucién y farmacovigilancia.

La produccién industrial de productos biolégicos es un area estratégica de alto impacto socio
econdmico, que se considera entre las mas dinamicas del sector productivo a nivel mundial.

A nivel nacional, su prioridad y relevancia quedan evidenciadas por su inclusiéon en el Plan
Estratégico Industrial Argentina 2020, con el cual se pretende mejorar el PBI industrial y
aumentar significativamente el numero de puestos de trabajo. La produccion de este tipo de
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medicamentos requiere de varios puestos de trabajos indirectos por cada uno directo
ocupado, que a su vez exige de recursos humanos de alta calificacion.

El Plan Argentina innovadora 2020 tiene como foco de atencion a los Nucleos Socio
Productivos Estratégicos (NSPE), los cuales representan las principales lineas de
intervencion para la solucién de problemas y aprovechamiento de oportunidades, a partir de
tecnologias de propdsito general, dentro de los cuales estan incluida la Nanotecnologia y la
Biotecnologia, dos ejes centrales de la presente Carrera.

Como se mencion6 anteriormente, también resulta necesario actualizar el dictado de la
Carrera con el objetivo de cumplir con los estdandares de la Resolucion 2643/2019 del
Ministerio de Educacion, Cultura Ciencia y tecnologia, aplicable a las Carreras de
especializacion para Farmaceéuticos y Bioquimicos.

A la hora de describir la realidad de la Industria Biofarmacéutica, se hace necesario
considerar el avance constante de las ciencias basicas que constituyen el fundamento para
las tecnologias involucradas. Esta renovacion en el conocimiento incluye a aquellos
provenientes de la fisiopatologia, que ofrecen nuevos blancos terapéuticos. Otra situacién a
considerar es la diversidad de caracteristicas de los nuevos objetos de estudio de las lineas
de investigacion y de los productos que de ellas resultan, como los de Terapia génica,
Terapia celular, Regeneracion tisular y hasta productos combinados de los mismos. Por otro
lado, el consenso regulatorio internacional es otra area sumamente dinamica. Finalmente, el
conocimiento de las opciones de financiamientos y/o de participacién en empresas de bases
tecnoldgicas, es una necesidad prioritaria para todo aquel que quiera ingresar en este
mercado.

Por lo dicho anteriormente, nuestra sociedad necesita mas que nunca de profesionales
expertos en esta disciplina, capaces de buscar, interpretar y planificar soluciones a la altura
de la jerarquia que el sector requiere, y que tiende a profundizar y actualizar la formacién
adquirida en las respectivas carreras de grado, atendiendo también al caracter
interdisciplinario de esta incumbencia.

A nivel estrictamente industrial, es mandatoria la necesidad de mejorar la eficiencia de
aprobacion de los medicamentos de origen bioldgico/biotecnoldgico, habida cuenta que de
cada 100 productos candidatos que llegan a evaluacion clinica, menos del 20% lograra
convertirse en un producto en el mercado. Esto demuestra la necesidad de mejorar la
interaccion entre el proceso de |+D+i y la informacion clinica basada en la evidencia
resultante. De esta manera se hace evidente la necesidad de implementacién de las pautas
de la Garantia de calidad desde el primer momento.

La curricula propuesta se organiza de manera de revalorizar contenidos y aptitudes
correspondientes con subdisciplinas de esta area del conocimiento. La organizacion se basa
en la generacién de una practica educativa centrada en el aprendizaje, que facilite el
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desarrollo del estudiante de manera integral y por competencias, brindandole herramientas
de auto-superacion, que lo coloquen en el centro de su propio desarrollo.

Por lo anteriormente descrito, la presente propuesta se basa en una linea pedagodgica y
epistemoldgica en la que la ensefianza es considerada como el proceso a través del cual se
implementan las estrategias mas convenientes para el logro eficaz de los resultados
esperados y plasmados en objetivos.

También favorecen nuestra propuesta, los Cursos de posgrado y Maestria -como la de
Biotecnologia- en la que participan muchos de los docentes de la Carrera.

Se destaca el trabajo interdisciplinario que han llevado a cabo las DrasCarlucci y Gonzalez,
que trabajaron juntas entre el 2007 y hasta 2017 en el disefio farmacéutico y evaluacion
bioldgica de nanovectores no virales en Terapia génica antisentido. Mas recientemente,
cada una de ellas ha reorientado su linea de investigacion dentro de los medicamentos de
origen biologico, asi la Dra. Carlucci esta trabajando en el estudio de los factores de
inestabilizacion que intervienen en el proceso de formulacién de proteinas modelos. Por su
parte la Dra. Gonzdlez trabaja en la evaluacion de la bioactividad de distintos compuestos
con conocida o potencial accion bioterapéutica.

En resumen, el desarrollo de la Biotecnologia, como una actividad cientifica, tecnoldgica e
industrial requiere la incorporacién de profesionales con una sdlida formacion cientifica y con
conocimientos del mundo empresarial y de su entorno socioeconémico; contexto en el cual
se planifica la presente propuesta.

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

Un numero importante de universidades espafolas tienen dentro de su oferta académica
alguna carrera centralizada en la Biotecnologia. Asi, el Institut Univ. De Ciéncia i Tecnologia
de Barcelona dicta una Maestria en Biotecnologia orientada a la industria quimica y
farmacéutica. La UniversitatPompeuFabra ofrece una Maestria en Industria farmacéutica y
biotecnologia que se estudia en dos especialidades: 1) Industria farmacéutica y 2)
Biotecnologia meédica. Otras instituciones espafiolas también tienen en su oferta de
postgrado una Maestria en Biotecnologia: Jaén, Cérdoba, Murcia, Granada, y obviamente la
Universidad Autonoma de Madrid, la mayoria tiene dentro de sus alcances el de la
biotecnologia farmacéutica contemplado explicitamente.

Otros paises centrales tienen desde hace tiempo Carreras o Maestrias relacionadas con la
Biotecnologia, cada una de ellas adapta su posgrado al contexto nacional y regional. Se
puede citar como ejemplos a la Universidad de Siena, en ltalia, y a la “Kingston University of
London” que fue una de las primeras en hacer la oferta educativa en Inglaterra.

La oferta de este tipo de carreras en Estados Unidos muestra, a diferencia de Europa, una
gran variedad en la diversidad de contenidos y modalidad pedagoégica implementada para su
desarrollo. La Universidad de lllinois ofrece el grado de Maestria en Biotecnologia médica
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como carrera interdisciplinaria. La Universidad de Pennsylvannia dispone de un Programa
de Maestria de tiempo completo o parcial en colaboracion con la industria. La mayoria de las
otras instituciones universitarias americanas también ofrece algun postgrado con orientacion
en Biotecnologia, pero como parte de la formacion de la carrera de doctorado.

En nuestro pais la Universidad de Belgrano dicté un Curso de postgrado en Biotecnologia
farmacéutica de 6 meses a partir de 2010. En 2013 lanz¢ junto a la Universidad Argentina
de la Empresa (UADE) un curso de posgrado en Biotecnologia farmacéutica de 158 horas,
orientado a farmacéuticos, bioquimicos, bidlogos, genetistas, biotecndlogos, veterinarios y
médicos

La Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farmacéuticas de la Universidad Nacional de
Rosario dicta una Carrera de Especializacion en “Gestion de emprendimientos
biotecnoldgicos”, que forma a profesionales de las ciencias biologicas en actividades
empresariales relacionadas; pero no se cursa ninguna materia vinculada con el desarrollo y
control de productos biotecnoldgicos de uso farmacéutico.

Dentro de las universidades nacionales del interior de nuestro pais que ofrecen actualmente
Maestrias en Biotecnologia, se encuentra la de Rio Cuarto, que ofrece una con orientacion
microbiana y vegetal y la del Comahue de Neuquén que ofrece una Maestria en ciencias
agrarias y Biotecnologia.

c) Comparacion con otras ofertas existentes en la Universidad:

La Maestria en Biotecnologia dictada en la Universidad de Buenos Aires incluye la
participacion de las Facultades de Medicina, Ciencias Veterinarias, Derecho, Ciencias
Sociales, Agronomia, Ciencias Exactas y Naturales e Ingenieria, ademas de la de Farmacia
y Bioquimica. Dentro de las disciplinas cubiertas se encuentran temas diversos relacionados
tanto con la Biotecnologia Agricola, la Biotecnologia de la Reproduccion, la Microbiologia
industrial y la Produccion animal y vegetal. Esta Maestria esta siendo presentada a
Acreditacion, por lo que se desconoce el detalle de la modalidad propuesta. En su antiguo
Plan de estudios el alumno tenia un Consejero de Estudios con el que establecia su
curricula individual, de acuerdo con su interés personal y debia tomar entre 8 y 10 cursos
(800 horas) de los que se ofrecen en las facultades intervinientes y realizar un trabajo
experimental (Tesis) bajo la direccion de un Profesor de la Universidad de Buenos Aires. En
cambio, en nuestra propuesta existe una organizacién académica preestablecida e idéntica
para todos los alumnos.

Por otro lado, la Facultad de Ciencias Exactas y Naturales de la Universidad de Buenos
Aires dicta, en colaboracion con el INTI, la Carrera de Especializacion en Biotecnologia
Industrial con un total de 488 horas. El objetivo general de esta Carrera es formar
profesionales capacitados en temas relacionados con el subdrea de la Biotecnologia
conocida como Biotecnologia Industrial, tales como Biotecnologia aplicada a la industria
alimenticia y la agro-biotecnoldgica, entre otras.
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A diferencia de éstas, nuestra propuesta tiene como eje de estudio los productos
biotecnoldgicos de aplicacion prioritaria en el area de la salud humana, fundamentalmente la
produccion de biofarmacos. Brevemente, la presente propuesta constituye la primera
Carrera de Especializacion en el pais con esta orientacion.

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

El proyecto inicial surgid6 como una iniciativa de docentes del Dpto. de Tecnologia
Farmacéutica. La curricula fue definida en base al trabajo centralizado por los Dptos. de
Tecnologia Farmacéutica, de Quimica Biolégica y de Microbiologia, Inmunologia vy
Biotecnologia. También se fueron consultando y sumando docentes/investigadores del
Laboratorio Nacional de Analisis y servicios sobre proteinas (LanaisProem), del Dpto de
Farmacologia y de la catedra de Quimica Analitica asi como también distintos profesionales
pertenecientes a organizaciones como ANMAT y Fontar/Foncyt. En paralelo a la
diagramacion de contenidos, se entrevistaron profesionales pertenecientes a laboratorios
privados a fin de sumarlos a la propuesta docente.

Los cambios que se proponen en este nuevo plan de estudios surgieron luego de las
consultas a las que fue sometido el proyecto inicial, cuyos focos de opinidon provinieron de
todos los docentes efectivos e invitados de cada médulo y de la lectura e interpretacion que
los mismos hicieron de la realidad que presenta la disciplina.

La heterogeneidad del cuerpo docente constituye una fortaleza para este aspecto. En ese
sentido, en esta nueva instancia, fueron consultados también colegas provenientes de
ANMAT, SAFYBI, INCUCAI, LanaisProem. Asimismo, se tuvieron en cuenta inquietudes
propias de los alumnos, que provienen a su vez, de distintos ambitos de ejercicio
profesional.

B) JUSTIFICACION

La carrera de especializacion se enmarca en la normativa vigente para las Carreras de
Especializacion de la Universidad de Buenos Aires Resolucién (CS) N° 1903/2018 y para las
Carreras de Especializacion de la Facultad de Farmacia y Bioquimica Resolucion (CS) N°
6689/2017.

El Plan de Estudios propuesto es estructurado y conformado por NUEVE (9) asignaturas,
distribuidas en CUATRO (4) cuatrimestres, y con una carga horaria total propuesta de
CUATROCIENTAS DOCE(412) horas. El Plan contempla, ademas, la realizacién de un
Trabajo Final Integrador en alguna de las tematicas abordadas en las asignaturas que se
desarrollan en la especializacion 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 y en Bioquimica, se propone
incrementar la carga horaria total de practicas (a DOSCIENTAS CUARENTA'Y NUEVE(249)
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horas), mediante la implementacién de nuevos trabajos practicos, talleres de analisis y
discusioén de casos, clases de problemas, foros, entre otras, a fin de favorecer la adquisicion
de contenidos procedimentales y lograr una mayor participacion de los estudiantes.
Asimismo, se incorporardn algunas actividades no presenciales a fin de mejorar la
ensefianza y favorecer el aprendizaje pluri-contextualizado. Todos los cambios aqui
planteados pueden verse reflejados y discriminados en el cuadro correspondiente al Plan de
Estudios.

El desarrollo de la Carrera de Especializacion en Biotecnologia, area Bioquimico
Farmacéutica en el ambito de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de
Buenos Aires esta completamente justificado en la destacada capacidad académica y de
investigacion de esta Casa de Estudios. Asimismo, se destaca su cercania a los principales
centros productores, a la entidad regulatoria, a asociaciones profesionales y centros de
investigacion de referencia, por lo que profesionales de los mismos pueden participar como
docentes. Asi, los docentes invitados son el complemento ideal de la labor del plantel
docente estable de la carrera.

Asimismo, se incorporaran algunas actividades no presenciales (TREINTA Y SIETE (37)
horas sobre la carga horaria total que podran incluir recursos didacticos virtuales a fin de
mejorar la ensefianza y favorecer el aprendizaje pluricontextualizado, es decir, la posibilidad
de aprender en todo tiempo y lugar.

Iv. OBJETIVOS DEL POSGRADO

Obijetivos Generales

El objetivo principal de esta Carrera de Especializacion es el de proveer conocimientos
actualizados y herramientas generadoras de criterio a farmacéuticos y bioquimicos con el fin
de que adquieran las competencias necesarias para el ejercicio de la profesion en areas
tales como el estudio, la investigacion, la produccion y el control de productos
biofarmacéuticos de uso humano.

El desarrollo de las actividades esta basado y orientado en las necesidades, requerimientos
y tendencias que la industria biofarmacéutica argentina presenta hoy dia.

Los profesionales de ambas carreras cuentan con los conocimientos basicos como para
comprender los recursos y estrategias utilizados actualmente para el disefio, el desarrollo, la
formulacién y el control de productos biofarmacéuticos; de esta manera podran aportar su
punto de vista sobre este tipo de productos en equipos interdisciplinarios y en cualquier
ambito del ejercicio profesional.

Obijetivos especificos
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° Capacitar a los egresados farmacéuticos y bioquimicos para desempenarse en
ambitos industriales, cientificos o académicos relacionados con servicios de salud,
aportando sus conocimientos en el disefio, control, evaluacién clinica y conservacién de
productos biofarmacéuticos para el uso humano.

° Formar profesionales con una visidn propia de las ciencias bioquimicas vy
farmacéuticas para aportar a la resolucién de problemas relacionados con los productos
biofarmacéuticos.

° Facilitar la insercidon de los futuros profesionales en equipos interdisciplinarios que
tratan sobre el uso racional de productos biofarmacéuticos.

° Despertar en los futuros especialistas, capacidades analiticas, criticas y creativas.

° Brindar contacto al alumno con expertos del ambito académico e industrial con el
propésito de aprovechar sus experiencias con enfoque actual.

. Comprender los medios que proporcionan los productos biofarmacéuticos para el

diagnostico y el tratamiento de las enfermedades, para la medicina preventiva y
regenerativa.

° Utilizar los medios que proporcionan los productos derivados de biotecnologia para
la produccion de bienes consumibles que se utilizan en los servicios de salud.
° Analizar e informar sobre los problemas éticos y legales que surjan de la aplicacion

de las nuevas tecnologias y metodologias.

V. PERFIL DEL EGRESADO
Profesional capaz de insertarse en la industria biotecnoldgica con una visidon especializada,

integral y transdisciplinar. La caracteristica distintiva del egresado es su versatilidad para
desempenarse en todas las areas implicadas en la elaboracién del producto biofarmacéutico
desde el disefio hasta su comercializacion.

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

Direccion y Cuerpo Docente
Director de la Carrera

La Carrera tendra un Director, que sera designado por el Consejo Directivo de la Facultad a
propuesta de la Comision de Posgrado. Podra proponerse como Director a los profesores
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especialistas en las disciplinas a desarrollar que acrediten competencia profesional y
académica, mediante la presentacion de su Curriculum vitae. El Director sera designado por
un periodo de 4 afos y podra ser re-designado por otro periodo consecutivo o alternado.

La Carrera podra tener un Sub-Director, que sera un profesor especialista en una de las
areas a desarrollar que acredite competencia profesional y académica mediante la
presentacion de su Curriculum vitae. Sera designado de la misma manera que el Director.

El Director de la Carrera sera responsable del cumplimiento de los objetivos de la misma y
de la supervision de docentes, alumnos y egresados. Representara a la Carrera v,
eventualmente, a la Institucién en eventos de la especialidad. En caso de ausencia del
Director, sus funciones seran ejercidas por el Sub-Director. En el caso de no existir Sub-
Director, las mismas podran ser ejercidas provisoriamente por un docente de la Carrera
designado por el Comité Académico Asesor de la Carrera de Especializacién en
Biotecnologia Bioquimico Farmacéutica.

La Carrera tendra un Coordinador Docente que sera un Docente de la Facultad de Farmacia
y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires, designado por el Consejo Directivo de la
Facultad a propuesta del Director de la Carrera, con el aval de la Comision de Posgrado. El
Coordinador Docente asiste al Director y al Vicedirector. Coordina el dictado de las
asignaturas, siendo el nexo entre la parte académica y la técnico-administrativa. Sera
designado por un periodo de 4 afos y podra ser re-designado por otro periodo consecutivo
o alternado.

La carrera podra tener un Vice-coordinador docente, que sera un docente de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires, designado de la misma manera
que el Coordinador Docente.

Docentes de la carrera

Los docentes y colaboradores docentes de la Carrera seran designados periédicamente por
el Consejo Directivo de la Facultad. Seran propuestos por el Director de la Carrera. El
Comité Académico Asesor de la Carrera de Especializacion en Biotecnologia, area
Bioquimico Farmacéutica procedera al analisis de sus antecedentes y aconsejara a la
Comisién de Posgrado acerca de sus designaciones.

Comité Académico Asesor

El desarrollo de la Carrera de Especializacion en Biotecnologia, area Bioquimico
Farmacéutica estara bajo la supervision del Comité Académico Asesor (CAA) de la Carrera
de Especializacién en Biotecnologia, area Bioquimico Farmacéutica.

El Comité Académico Asesor estara integrado por CINCO (5) Miembros Titulares,
representativos de las distintas disciplinas involucradas, que seran designados por el
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Consejo Directivo por un periodo de CUATRO (4) afios a propuesta de la Comisiéon de
Posgrado de la Facultad de Farmacia y Bioquimica. Podran ser re-designados por otro
periodo consecutivo o alternado.

El Comité Académico Asesor tendra CINCO (5) Miembros Suplentes representativos de
cada una de las areas disciplinares involucradas. Seran designados por el Consejo Directivo
de la Facultad por un periodo de CUATRO (4) anos a propuesta de la Comision de
Posgrado de la Facultad de Farmacia y Bioquimica; podran luego ser re-elegidos por otro
periodo consecutivo o alternado o ser designados como Miembros Titulares.

Las funciones del Comité seran aprobadas por el Consejo Directivo de la Facultad y seran
las que a continuacion se detallan:

1. Determinar el nimero maximo de alumnos a inscribir en la Carrera en cada periodo

2. Proponer al Consejo Directivo los requisitos de admision y peridédicamente revisar el
plan de estudios, presentando las modificaciones pertinentes, con la aprobacion de los 2/3
(dos tercios) de la totalidad sus miembros, que seran posteriormente elevadas al Consejo
Superior de la Universidad.

3. Evaluar los antecedentes de los aspirantes

4. Establecer el orden de méritos de los postulantes

5. Determinar los procedimientos de evaluacion en las asignaturas

6. Determinar las condiciones de regularidad de los inscriptos

7. Resolver sobre prorrogas extraordinarias de la regularidad.

8. Proponer la designacion al Consejo Directivo de los profesores de las asignaturas
9. Establecer los aranceles de la Carrera

10. Designar a los Directores del Trabajo Final Integrador y a los Jurados

11. Constituirse como Comision de Seguimiento de los Trabajos Finales Integradores
12. Coordinar la autoevaluacién continua de la Carrera.

13. Elaborar propuestas para el mejoramiento de la Carrera.

14. Enviar copias de las actas generadas luego de cada reunion, tanto a la Comisién de
Posgrado como a todos los docentes a cargo de las materias.

15. Gestionar potenciales convenios con otras instituciones
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b) Convenios:

No se requieren convenios con otras instituciones para el desarrollo de las actividades
previstas en el proyecto.

c) Académica:

Investigacién: Se considerara a la investigacion como una actividad inherente a la condicion
de alumno que cursa una carrera de posgrado.

Se propiciara la participacién de los alumnos en proyectos de investigacién a desarrollarse
en las catedras participantes del dictado de la Carrera o en los lugares donde ejercen sus
actividades profesionales.

Transferencia: Las actividades de transferencia realizadas en el marco de la Carrera de
Especializacion en Biotecnologia, area Bioquimico Farmacéutica se regiran por las normas
establecidas por la Institucion.

La Carrera tiene un total de CUATROCIENTAS DOCE (412) horas.

Total de horas presenciales: TRESCIENTAS SETENTA Y CINCO (375) horas. (NOVENTA'Y
UN por ciento (91%) aproximadamente del total de horas de la Carrera).

Total de horas no presenciales: TREINTA Y SIETE (37) horas. (NUEVE por ciento (9 %)
aproximadamente del total de horas de la Carrera.

La Carrera de Especialista en Biotecnologia, area Bioquimico Farmacéutica tendra una
duracion de DOS (2) afiosy estara conformada por el dictado de NUEVE (9) 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 SEIS (6) y OCHO (8) horas.

El Plan de Estudios propuesto esta constituido por SIETE (7) cursos cuatrimestrales, DOS
(2) bimestrales y un Trabajo Final Individual de caracter Integrador.

° Practicas:

A lo largo de la carrera se realizaran distintos tipos de actividades. Entre ellas clases
tedricas, seminarios y talleres de discusién. Asimismo, las actividades practicas incluirdn
trabajos practicos de elaboracién escrita y de trabajo en laboratorios. Se les pedira a los
alumnos que generen informes y que hagan presentaciones orales de los resultados
obtenidos. Se promovera la discusion de los mismos y se analizardn casos. Vale destacar
que algunas de las actividades involucran a dos modulos que se cursan en simultaneo.

Cuadro correspondiente al Plan de estudios.

| | Carga Horaria
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Practicas
; - (actividades Correlativi
Asignatura Tedricas Individualesy dades Total
grupales)
Pres.’ No Pres.’ No
pres.? pres.?
Primer Cuatrimestre
1.-Metodologias aplicadas 22 _ 28 _ _ 50
a la manipulacion de
macromoléculas bioldgicas
2.-Inmunobiotecnologia e 20 - 30 10 - 60
inmunoterapicos (2)
Segundo cuatrimestre
3.-Bioprocesos 16 - 34 - 1-2 50
4.-Productos
biofarmacéuticos 20 - 30 - 1-2 50
Tercer cuatrimestre
5.-Atributos de Calidad de 20 4 21 5 3.4 50
productos
biofarmacéuticos
6.-Formulacién de 19 . 24 7 3.4 50
productos
biofarmacéuticos
Cuarto Cuatrimestre

7.-Vinculacion tecnoldgica |20 2 5 3 5-6 30
y desarrollo de negocios
8.-Aspectos normativosy |20 - 14 6 5-6 40
clinicos
9.-Taller de actualizacion e - - 32 _ 7 32
integracion en Bioterapias

157 6 218 31

Total horas tedri- | Total horas practi-

Totales cas cas
163 249
Total de horas de la Carrera 412

Referencias: 1 Presenciales, 2 No presenciales.






JUBAfarmacia y bioguimica

FAGULTAD DE FARMACIA Y BIOQUINICA

Total de horas presenciales: TRESCIENTOS SETENTA Y CINCO (375 HS),
(NOVENTAyY UN (91%) del total de horas de la Carrera).

Total de horas no presenciales:TREINTA Y SIETE(37 HS), (NUEVE (9 %) del total
de horas de la Carrera).

En la presente actualizacion del Plan de Estudios para la Carrera de Especializacion en
Biotecnologia, area Bioquimico Farmacéutica y con el fin de mejorar la ensefanza, se
propone incrementar la carga horaria de clases practicas en CIENTO SETENTA'Y OCHO
(178hs) horas que incluyen actividades practicas presenciales y no presenciales.

Se continuard con el uso de recursos didacticos virtuales, teniendo en cuenta la
posibilidad que brindan estas herramientas tecnoldgicas de enriquecer los procesos de
enseflanza y aprendizaje y potenciar actividades pedagogicas que contemplen 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
virtual, 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, discusién en foros u otros a través
de internet.

La Carrera de Especializacion en Biotecnologia, areaBioquimico Farmacéutica emplea para
sus actividades no presenciales espacios dentro del Campus Virtual oficial de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica, implementado 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 gestion de aprendizaje —
Learning Content Management (LCMS) — de cédigo 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 distintos recursos. Estos recursos incluyen acceso al material didactico de las clases
presenciales, como las presentaciones, bibliografia, informacion multimedia (imagenes,
videos) y actividades en linea, por ejemplo, foros de discusion, tareas de trabajo grupal y/o
individual mediante ejercitacion e integracion a través de lecciones, tareas, SCORM vy
cuestionarios en linea.
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Las presentaciones del Campus también permiten el seguimiento individual y grupal de los
alumnos, que el mismo alumno puede monitorear ademas del docente.

Contenidos Minimos:

Médulo 1: METODOLOGIAS APLICADAS A LA MANIPULACION DE MACROMOLECULAS
BIOLOGICAS

Proteinas: estructura y funcion. Plegado in vivo. Glicosilacion. Conceptos generales de
biologia celular. Ciclo celular y muerte celular programada. Mecanismos de replicacién del
ADN, transcripcién y traduccion. Control de la expresién génica. Purificacion de proteinas.
Manipulacion del ARN. Manipulacion del ADN. Técnicas de clonado. Introduccién a la
obtencion de proteinas recombinantes. Cultivos celulares.

Médulo 2: INMUNOBIOTECNOLOGIA E INMUNOTERAPICOS

Fisiologia del sistema inmune sistémico y de mucosas. Tecnologia del hibridoma e
ingenieria de anticuerpos. Metodologias de base inmunologica empleadas en el Control de
Calidad de productos biotecnologicos. Purificacion de antigenos y anticuerpos empleando
técnicas inmunoquimlcas. Inmunopatologia. Inmunoterapia: Agentes inmunopotenciadores e
inmunosupresores. Bioterapias con anticuerpos, citoquinas, receptores solubles,
interferones, factores hematopoyéticos. Terapia génica. Vacunas.

Modulo 3: BIOPROCESOS

Proceso biotecnoldgico integrado: Fundamentos del disefio de biorreactores. Modo de
operacion. Cinética de crecimiento, de consumo de sustrato y formacién de producto.
Eficiencia y Rendimientos. Modelos estructurados y segregados. Fenémenos de Transporte
y Transferencia de materia. Transporte de movimiento y de calor. Agitacion. Aireacion.
Reactores ideales. Balances de materia y energia. Reactores de tanque agitado. Reactor de
flujo pistén. Procesos continuos y discontinuos. Escalamiento de procesos. Tipos de
Biorreactores. Instrumentacion y Control de Procesos Biotecnolégicos. Biocatalizadores
inmovilizados: Conceptos generales. Métodos quimicos y fisicos de inmovilizacion.
Recuperacion y Purificacion de Proteinas.

Mdédulo 4: PRODUCTOS BIOFARMACEUTICOS
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Proteinas recombinantes de uso terapéutico. Expresion de proteinas recombinantes en
células procariotas y en levaduras. Cultivo de células animales. Expresién de proteinas
recombinantes en células animales, en animales transgénicos y en vegetales. Estrategias de
mutagénesis dirigida. Sistema CRISPR-Cas9. Biologia sintética: generalidades vy
aplicaciones. Péptidos terapéuticos, factores de crecimiento y citoquinas: caracteristicas,
sintesis y aplicaciones. Enzimas como productos biotecnolégicos: aplicaciones terapéuticas,
utilizacion en diagnostico. Anticuerpos monoclonales terapéuticos. Direccionamiento de
biofarmacos a células blanco (targetting). Biosimilares. Terapia génica: metodologias,
elementos y estrategias para transferencia génica. Células Madre. Clonacion,
Reprogramacion y Bioingenieria

Médulo 5: ATRIBUTOS DE CALIDAD DE PRODUCTOS BIOFARMACEUTICOS

Generalidades. Atributos (criticos) de calidad. Control de calidad en las distintas etapas del
desarrollo. Caracterizacién de materiales de referencia. Ejercicio de comparabilidad. Control
de ldentidad, estructura, pureza, seguridad, eficacia y potencia. Estudios de estabilidad y
degradacion forzada. Fundamento y aplicaciones de las técnicas analiticas y bioldgicas.
Documentacion, analisis de riesgo y estadistico.

Mdédulo 6: FORMULACION DE PRODUCTOS BIOFARMACEUTICOS

Generalidades de la Tecnologia farmacéutica, Buenas practicas de manufactura actuales.
Nanobiotecnologia. Tecnologias/plataformas usadas en produccion de vacunas: sistemas
adyuvantes, antigenos, Diagrama de fases empirico, regulacién. Formulacion de productos
inmunomoduladores; caracterizacion fisicoquimica y bioldgica/inmunologica. Formulacion
de proteinas terapéuticas: estabilidad conformacional, coloidal e interfacial. Fenbmenos de
inestabilizacion. Presentacién farmacéutica, excipientes y envase primario del producto.
Efectos de las variables de formulacién sobre parametros criticos; optimizacion y escalado.
Nuevos sistemas y alternativas de formulacion de proteinas. Formulacion de productos de
terapia génica. Incumbencia farmacéutica en Terapias celulares. Biomateriales y disefio de
andamios para Medicina regenerativa

Mdédulo 7: VINCULACION TECNOLOGICA Y DESARROLLO DE NEGOCIOS

Vinculacion tecnolégica y desarrollo de negocios biotecnolégicos, alianzas, convenios,
desarrollo de proveedores. Generacion de empresas. Incubadoras. Aceleradoras. Fondos
publicos en Argentina. Rol de la universidad y centros académicos en el desarrollo de
Empresas de Base Tecnoldgica. Estudio de casos. Experiencia en el desarrollo de
Consorcios publico-privados y por emprendedores. Andlisis y evaluacion de proyectos.
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Gestion por proyectos. Plan y Modelo de negocios. Innovacion, definiciones, tipologia,
innovacién abierta. Sistemas de calidad, impacto en los negocios, la transferencia y la
innovacién. Transferencia tecnologica. Destrezas “blandas”: Comunicacion, expresion de
ideas. Modos, canales y estilos de comunicacion al cliente, inteligencia emocional, empatia

Mdédulo 8: ASPECTOS NORMATIVOS Y CLINICOS

Normativa vigente para productos biofarmacéuticos. Regulacién nacional e internacional.
Farmacopeas. Recomendaciones internacionales. Aspectos clinicos de productos
biofarmacéuticos. Biosimilaridad. Comparabilidad e intercambiabilidad. Farmacovigilancia.
Ensayos clinicos de productos biofarmacéuticos en etapas de desarrollo y de farmacos
empleados en la clinica.

Mdédulo 9: TALLER DE ACTUALIZACION E INTEGRACION EN BIOTERAPIAS

El trabajo Final Integrador (TFI) en la Carrera de Especializacion: Pautas generales de
redaccion y presentacion. Aspectos Reglamentarios. Tutorias y seguimiento del grado de
avance. Integracion y actualizacion de conocimientos sobre nuevas aplicaciones y
desarrollos en bioterapias sobre un eje tematico central de actualidad. Farmacovigilancia de
farmacos biotecnoldgicos: situacién nacional. Nuevas tecnologias. Productos Médicos
Innovadores. Bioinformatica aplicada a la identificacién de blancos terapéuticos.

Descripcion del Trabajo Final o Tesis:

Una vez aprobados los NUEVE (9) médulos, el alumno debera presentar su Trabajo Final
Integrador (TFI) primero en forma escrita y, una vez aprobado por su Director y por el
Comité Académico Asesor, de manera oral y publica ante un Jurado de tres profesores
especialistas.

En este nuevo Plan de Estudios se propone una mejora en el acompafamiento de los
alumnos que estén transitando este periodo de la Carrera. Para alentar las primeras etapas
del TFI, se designaran los directores/co-directores de cada cohorte al iniciar las actividades
del Taller de actualizacién e integracion en Bioterapias, mddulo que busca promover el
proceso de elaboracién del TFl. Se establecen, para esto, 2 momentos formales de
presentacion de informes de avance (hacia la mitad y el final del Taller), y en forma tanto
escrita como oral. Durante este tiempo del TFl, el director y co-director guiaran al alumno
en cuanto a seleccién de contenidos, disefo, redaccién y presentacion del mismo.
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Los alumnos tendran dos afios para la defensa del Trabajo final integrador, contados a partir
de la finalizacion del Taller de actualizacion e integracion en Bioterapias; y opcién a un afio
mas de prorroga concedida por el Comité Académico Asesor y avalado por el Director de la
Carrera ante causas debidamente justificadas.

Caracteristicas generales del mismo:

El Trabajo Final Integrador debera ser un trabajo de elaboracion individual y original de
recopilacién e investigacion bibliografica. En forma optativa, el TFI puede incluir una seccion
dedicada a un desarrollo experimental pertinente realizado bajo la supervision del Director.
El trabajo final debera abordar contenidos incluidos en varios mdédulos de la Carrera, aunque
no necesariamente con el mismo alcance.

El tema objeto de estudio sera elegido por el alumno, cumplimentando con los pasos
establecidos por el Reglamento Interno de la Carrera: i) el alumno presentara una nota al
Director de la Carrera solicitando aprobacion de tema y Director, ii) el Director de la Carrera
elevara la nota al Comité Académico Asesor, que luego de aprobarlo se constituira como
comision de seguimiento del mismo.

El Director designado debera ser especialista en el tema eje del TFI. Se instituye a partir del
presente Plan, la figura de Co-director a los fines de mejorar la interdisciplinariedad de los
TFls.

El Comité AcadémicoAsesor podra designar como Director de trabajo final a un docente de
la Carrera o, eventualmente, a un especialista externo al plantel, si considera que, por
caracteristicas particulares y excepcionales del tema de estudio, el profesional reune las
condiciones de alta especializacion y experiencia en el campo, asi como aptitudes
académicas necesarias para guiar en el contenido y presentacion del alumno. En caso de
profesionales externos a la Facultad, se debera nombrar un Consejero de Estudio dentro del
plantel docente de la Carrera, para asegurar la adecuacion del trabajo a los estandares
internos.

En caso de que el Director propuesto pueda tener una alta experiencia practica en el tema,
pero no los antecedentes académicos para una Direccion de Carrera de Especializacion,
puede participar en el trabajo final en calidad de consultor o colaborador externo,
asignandose un Director formal dentro del plantel docente de la Carrera.

Solo se admitira un Trabajo por Director y/o por Codirector para cada cohorte.

Tema del Trabajo Final:
El alumno podra decidir entre alguna de las siguientes opciones:

1- Elegir entre los temas propuestos por los Directores para cada cohorte





& .UBAfarmacia y bioguimica

FAGULTAD DE FARMACIA Y BIOQUINICA

2- Elegir entre los temas dados en la Carrera en cualquiera de sus modulos.

3- Optar por dedicarse exclusivamente a un producto biofarmacéutico existente en el
mercado. Si el mismo fue objeto de trabajos previos en la Carrera, la presente debera
constituir una alternativa superadora a las previas.

4- Realizar un estudio comparativo entre diferentes productos biofarmacéuticos con
igual aplicacion terapéutica.

5- Proponer un tema novedoso, no abordado en la Carrera, pero afin a la misma.

Formato:

La extension del Trabajo Final debera tener entre 50 y 70 hojas totales (formato A4, letra
Arial tamafo 12 y espaciado 1.5). El Trabajo Final debera iniciarse con la caratula de
formato uniforme consensuado seguido de resumen del trabajo. A continuacién, se seguira
con la seccion del indice.

Con respecto al cuerpo central del Trabajo, cuando el contenido corresponda a investigacion
bibliogréfica, la division en secciones y subsecciones quedara a criterio del autor y bajo la
aprobacion de su Director. Los trabajos experimentales deberan registrarse en una seccion
exclusiva que seguira la normativa estandar para la literatura cientifica (introduccion,
materiales y métodos, resultados y discusion, donde estas dos ultimas secciones podran
redactarse por separado o en forma integral).

En todos los casos, se incluira una seccion final dedicada a bibliografia la cual debera ser
estrictamente actualizada y pertinente, con un formato uniforme elegido por el autor.

VIl. ESTUDIANTES

a) Requisitos de admision:

Podran postularse y ser admitidos en la presente Carrera de Especializacion:

a) Los graduados de esta Universidad con titulo de grado de Farmacéutico o
Bioquimico correspondiente a una carrera de CUATRO (4) afios de duracion, o

b) Los graduados de otras universidades argentinas con titulo de grado de
Farmacéutico, Bioquimico o equivalente egresado de una carrera de al menos 4 (cuatro)
anos de duracion, o
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c) Los graduados de universidades extranjeras con titulo de grado de Farmacéutico,
Bioquimico o equivalente que hayan completado, al menos, un plan de estudios de DOS MIL
SEISCIENTAS (2600) horas reloj o hasta una formacion equivalente a master de nivel |.

En caso de que el aspirante posea titulo expedido por una universidad extranjera, se debera
acreditar la convalidacion o revalida segun corresponda.

Los postulantes deberan, ademas, acreditar conocimientos de inglés técnico para la lectura
y comprension de la bibliografia de la Especialidad.

b) Criterios de seleccién:
Los aspirantes seran seleccionados por CV y entrevistas con el Comité Académico Asesor

de la Carrera para evaluar sus intereses y experiencia laboral previa en la Especializacion.

c) Vacantes requeridas para el funcionamiento del posgrado:
Para el dictado de la Carrera el niumero minimo de alumnos es de DIEZ (10) 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 afo. La regularidad de las asignaturas sera de CUATRO
(4) cuatrimestres, contados a partir de la finalizacién de su cursado. En caso que un alumno
no pudiere regularizar un Médulo por cuestiones debidamente justificadas y documentadas
podra tramitar, elevando una nota al Director de la Carrera, que el CAA le habilite una mesa
de examen para rendir en condicion de libre.

En caso de que el alumno no haya aprobado la totalidad de las materias, perdera la
regularidad de aquellas que hayan sido aprobadas al cabo de CINCO (5) afos contados a
partir del inicio de la carrera.

El alumno tendra DOS (2) afios para la presentacion/Defensa de su Trabajo final integrador,
superado ese tiempo tendra que solicitar una prérroga al Director de la Carrera; en caso de
haberse superado los CINCO (5) afios de su admision, sera la Comision de Posgrado la que
decida su reincorporacion.El alumno podra solicitar mediante nota dirigida al Director de la
Carrera, fundamentando debidamente los motivos de su pedido, una extensién 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
perderan su condicion de regular, debiendo realizar el proceso de reinscripcion para concluir
la Carrera.
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En cuanto a lo administrativo, los examenes finales y el Trabajo Final Integrador se rendiran
en las fechas establecidas en el calendario académico de la Facultad, y no se permitira
rendir examenes si adeudan matriculas o cuotas.

e) Requisitos para la graduacion:
Para aprobar la Carrera se requiere aprobar todas las asignaturas de la Carrera y el Trabajo
final integrador. Ademas, se requiere:

1. Asistir por lo menos al SETENTA Y CINCO POR CIENTO (75%) de las actividades
tedrico-practicas de cada asignatura y cumplir cualquier otra exigencia establecida por los
Docentes a cargo de la asignatura o por el Director de la Carrera.

2. Aprobar todas las evaluaciones fijadas por los Docentes a cargo de las asignaturas.
Un estudiante podra solicitar el reconocimiento de asignaturas aprobadas 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 (el articulo 9 de
la Resolucion (CS) 6689/17). Si le fuera reconocido debera aprobar un examen tedrico-
practico de la respectiva asignatura.

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

A los efectos de mantener su condicién de alumno regular, los estudiantes deberan cumplir
con los requisitos de inscripcidon y regularidad fijados por la Facultad de Farmacia y
Bioquimica

El alumno perdera la regularidad en la Carrera:

. Si fracasara en la Evaluacion de Proceso, al no completar satisfactoriamente las
distintas actividades de aplicacién de los temas troncales presentados (autoevaluaciones,
presentacion de informes por escrito de las tareas realizadas en Talleres y seminarios),
dentro de los VEINTICUATRO (24) meses de haber comenzado cada curso.

. Si reprobara la Evaluacion de Resultados que cada asignatura determine para
obtener la regularidad de la misma y no la rindiere satisfactoriamente dentro de los
VEINTICUATRO (24) meses de haber comenzado su cursada.

. Si no obtuviera la totalidad de los créditos de la carrera al cabo de CINCO (5) afos,
contados desde la fecha de la aceptacion de su solicitud de inscripcion.

. Si no abonara los aranceles en los plazos previstos.

Tramite de titulo
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Para tramitar el titulo de Especialista en Biotecnologia, area Bioquimico Farmacéutica, los
estudiantes deberan haber aprobado todas las actividades académicas de la Carrera y
abonado todas las matriculas y aranceles.

A quien haya aprobado la Carrera se le extendera el diploma que lo acreditara como
Especialista en Biotecnologia, area Bioquimico Farmacéutica de acuerdo con la Resol. (CS)
No 6234/13.

VIIl. INFRAESTRUCTURAY EQUIPAMIENTO
Para el dictado de la Carrera se cuenta con la Infraestructura y equipamiento de los

Departamentos de Microbiologia, Inmunologia y Biotecnologia, Tecnologia Farmacéutica y
del de Quimica Bioldgica de la Facultad de Farmacia y Bioquimica. Ademas, también con un
Gabinete Informatico de veinticinco (25) computadoras con conexién a Internet y a todos los
servicios de busqueda bibliografica a los cuales se encuentra suscripta esta Universidad
para uso de alumnos y docentes. A estos servicios también se accede desde todas las
computadoras conectadas a la Red de la Facultad de Farmacia y Bioquimica.

IX. MECANISMOS DE AUTOEVALUACION Y DE SEGUIMIENTO DE EGRESADOS
Se proponen las siguientes actividades para llevar a cabo el proceso de autoevaluacion de
la Carrera de Especializacion:

1) Andlisis y metaanalisis del desarrollo de actividades al finalizar cada cohorte a través de
reunion(es) del Comité Académico Asesor, tomando como referencia las encuestas
realizadas entre los estudiantes.

2) Recopilacion por escrito de las opiniones resultantes en el punto anterior y consulta
posterior de estrategias a futuro con especialistas como pedagogos, colegas de otras
reparticiones o miembros de instituciones publicas o privadas. Especial relevancia se le dara
a los comentarios/requerimientos provenientes de la industria biofarmacéutica, ya que
constituye la poblacion hacia la cual esta orientada y prioritariamente destinada la presente
Carrera de Especializacion.

La Carrera de Especializacion en Biotecnologia, area Bioquimico Farmacéutica reune a
docentes y expertos de diversas areas consistente con el tipo de especialidad. Los docentes
de esta Universidad desarrollan programas de investigacion y elevan informes de su
actividad docente y de investigacion en forma regular.

Ademas, todos los docentes a cargo de las asignaturas son Profesores o Jefes de Trabajos
practicos con extensa trayectoria en areas de investigacion relacionadas; se destaca
también que practicamente todos los docentes participantes tienen cargos regulares
obtenidos por concursos y la mayoria de los mismos son miembros de la Carrera de
Investigador Cientifico y Tecnologico del CONICET.
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