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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2021-86-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Abril de 2021

Referencia: EX-2021-00911567-E-UBA-DME#SSA_FFY B - Ratificacion REDEC-
2021-397-E-UBA-DCT_FFY B, aprobando Plan de Actividades de C. E. en Farmacia
Industrial, &rea garantia de calidad.

VISTO, la REDEC-2021-397-E-UBA-DCT_FFYB, dictada "ad-referendum” de este
Cuerpo, mediante la cual se aprueba el Plan de Actividades Précticas correspondientes a
la Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial, area Garantia de Calidad; y

CONSIDERANDO:
L as razones que fundamentan la misma.
Por ello y atento |o acordado en la sesion del dia 23 de marzo de 2021,
EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Resuelve:

ARTICULO 1°.- RATIFICAR, en todas sus partes y alcances, la REDEC-2021-397-E-
UBA-DCT_FFY B, dictada "ad-referendum™ de este Cuerpo, mediante la cua se aprueba
el Plan de Actividades Practicas correspondientes a la Carrera de Especializacion en
Farmacia Industrial, area Garantia de Calidad, la cual pasa a formar parte de la presente
resolucion.

ARTICULO 2°.- Registrese; tome conocimiento la Secretaria de Postgrado para que por



su intermedio haga las comunicaciones pertinentes y cumplido, archivese.

posee archivo embebido

Digitally signed by SCHREIER Laura Ester
Date: 2021.03.31 19:06:32 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LAURA SCHREIER
Secretaria
Secretaria Académica

Digitally signed by ARRANZ Cristina Teresa
Date: 2021.04.05 18:41:21 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

CRISTINA ARRANZ
Decana
Decanato

Digitally signed by GDE UBA
Date: 2021.04.05 18:39:56 -03:00




Resolucién Decano

Numero: REDEC-2021-397-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Febrero de 2021

Referencia: Expediente Electrénico EX-2021-00911567- -UBA-DME#SSA_FFYB

VISTO la Carrera de Especializaciéon en Farmacia Industrial, &rea Garantia de
Calidad, y

CONSIDERANDO:

- Que laResolucion Ministerial 2643/19 establece que |as carreras deben contar con un plan de
actividades que establezca claramente las habilidades y competencias a desarrollar incluyendo los
aspectos de formacién netamente préctica minima.

Por ello y atento alo aconsegjado por la Comision de Posgrado

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

Articulo 1°: Aprobar el plan de actividades practicas correspondientes ala Carrera de
Especializacion en Farmacia Industrial, &rea Garantia de Calidad, que figuran como Anexo |
de la presente resolucion.

Articulo 2°: Registrese, tome conocimiento |a Secretaria de Posgrado y pase a
consideracion del Consgjo Directivo.
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Plan de Actividades Prácticas:


Se exponen las competencias que se propone que adquieran los alumnos al cursar las diversas asignaturas de la Carrera.





VALORACIÓN MICROBIOLÓGICA DE SUSTANCIAS ACTIVAS


El alumno, al completar la materia está capacitado para la realización de la cuantificación de la actividad antimicrobiana de ingredientes farmacéuticos activos, utilizando diferentes medios, líquidos y sólidos, así como el manejo de las Pruebas estadísticos correspondientes.





METODOS MICROBIOLÓGICOS APLICADOS AL CONTROL DE CALIDAD


El objetivo general es el desarrollo de las destrezas y habilidades necesarias para el trabajo seguro en el laboratorio de microbiología a través de la incorporación gradual de nuevas técnicas. Durante esta asignatura los alumnos adquieren los conocimientos necesarios para realizar recuentos y tipificación de microorganismos, controles de esterilidad, controles de áreas y pruebas de desafio de conservadores.





VALIDACIÓN EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA


La modalidad de enseñanza de la asignatura Validación en la Industria Farmacéutica, genera en los alumnos la capacidad de desarrollar actividades de calificación y validación, conociendo los materiales, los protocolos, los reportes y el trabajo a ejecutar en esta área, relacionándolo en simultáneo con sus áreas de trabajo e incumbencia.





FUNDAMENTOS DE DISOLUCIÓN


La modalidad de enseñanza de la asignatura Fundamentos de Disolución, propone a partir de los conocimientos previos de los alumnos, comprender en profundidad su problemática. Al finalizar la signatura el alumno está capacitado para comprender las diversas formas farmacéuticas y sus composiciones y como inciden en la disolución, incluyendo todos los tipos de ensayos de disolución y equipamientos codificados, hasta la comparación de perfiles de disolución y la información necesaria para presentar ante ANMAT según los diversos cambios que puedan realizarse a una formulación.





ASEGURAMIENTO DE CALIDAD EN PLANTAS FARMACÉUTICAS


Los contenidos de esta Asignatura son fundamentales para el desempeño Profesional en el área tanto de Desarrollo como de Garantía de Calidad. 


El alumnos que desea desempeñarse en la Industria Farmacéutica desde el analista hasta la gerencia, es indispensable que conoza sobre la organización del laboratorio, los procedimientos, las áreas y las normativas vigentes.  A su vez, es de suma importancia comprender todos los factores que conllevan a las Buenas Prácticas de Laboratorio.





EVALUACIÓN NO CLÍNICA DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS


El desarrollo y el control de calidad de drogas y medicamentos requieren, entre otras, la evaluación preclínica y/o no clínica tanto de principios activos como de formulaciones finales para garantizar su seguridad y eficacia.  Durante el trascurso de la Asignatura  los profesionales comprenden las distintas aplicaciones de los estudios in vivo (en animales de experimentación), ex vivo e in vitro (órganos, tejidos y células aislados) con fines de desarrollo, registro y para el control de calidad. Se profundiza en aspectos metodológicos y diseños experimentales aplicados a este tipo de estudio y de las normativas nacionales e internacionales que abordan  las particularidades de la  evaluación de calidad, seguridad y eficacia tanto en instancias de desarrollo como de control de calidad.





DESARROLLO GALÉNICO


En esta materia el alumno profundiza los conocimientos vinculados con la preformulación y formulación de una gran variedad de formas farmacéuticas, a fin de poder desempeñarse eficazmente en las áreas de investigación y desarrollo de la industria farmacéutica o interactuar desde puestos productivos con estas áreas. Esto abarca el diseño: de formas farmacéuticas sólidas convencionales (de liberación inmediata de fármacos) y formas farmacéuticas especiales; formas farmacéuticas sólidas de liberación controlada y modificada (liberación prolongada, sostenida, retardada, repetida, bifásica, pulsátil, entre otras); el manejo de conceptos básicos sobre los diferentes biomateriales y las propiedades más relevantes para el desarrollo de sistemas biofarmacéuticos.





DETERMINACIÓN DE ESTRUCTURAS ORGÁNICAS


La inclusión de esta asignatura tiene prepara al farmacéutico especialista en los conocimientos adecuados para llevar a cabo el control y calidad de drogas y medicamentos a través del conocimiento de las técnicas específicas y su aplicación en la determinación de las estructuras orgánicas. De esta manera el alumno culmina la asignatura capacitado para caracterizar un ingrediente farmacéutico activo, por las diferentes metodologías analíticas: espectroscopía de resonancia magnética nuclear, espectrometría de masa, espectroscopias IR, UV y visible polarimetría, cromatografía líquida de alta performance. Importancia de la investigación de fármacos que presentan quiralidad y polimorfismo.





ESTABILIDAD FARMACÉUTICA


El alumno al culminar esta asignatura está capacitado para poder distinguir en las moléculas de los ingredientes farmacéuticos activos los grupos funcionales susceptibles de degradación y a su vez poder organizar y realizar un estudio de estabilidad, así como su evaluación. Se encuentra capacitado para elegir una metodología de cuantificación indicativa de estabilidad. Tendrá en conocimiento toda la Normativa vigente Nacional e Internacional.





BIOFARMACIA Y BIODISPONIBILIDAD


Los alumnos al terminar la actividad curricular están capacitados para comprender los diferentes procesos farmacocinéticos y la influencia de diferentes variables sobre los mismos.  Aplicar la clasificación biofarmacéutica de principios activos.  Comprender la influencia de factores del desarrollo galénico y producción farmacéutica sobre los perfiles plasmáticos de fármaco, Estimar y calcular diferentes parámetros farmacocinéticos.  Comprender los aspectos relacionados con el diseño, desarrollo y análisis de protocolos experimentales y clínicos de biodisponibilidad y bioequivalencia.  Conocer y comprender el concepto de biosimilaridad y los requerimientos regulatorios nacionales e internacionales de estos productos.





HIGIENE Y SEGURIDAD INDUSTRIAL


La inclusión de esta materia prepara al Farmacéutico en los conceptos sobre enfermedades profesionales, accidentes de trabajo, factores de riesgos y normas de prevención establecidos por la Ley 19.587 de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Además, adquiere conocimientos sobre las características constructivas de los establecimientos. Abastecimiento de agua potable y de uso industrial. Es capaz de determinar los factores ambientales de orden físico, químico y biológico que inciden en la salud y seguridad de los trabajadores y el uso de protección personal. Ergonomía. Realizar análisis y tratamiento de Efluentes cloacales e industriales. Gestión de Residuos urbanos, peligrosos y patogénicos. Manejo Integrado de Plagas (MIP). Protección contra incendios.





ESPECIALIZACIÓN EN ANÁLISIS QUÍMICO INSTRUMENTAL


En esta materia el alumno actualiza los conocimientos en cuanto a métodos y opciones para analizar diferentes tipos de muestras y adquiriere criterio para la selección de una técnica para analizarlas. Las técnicas mencionadas son Espectroscopia de Resonancia Magnética Nuclear, Absorción Atómica, HPLC, Cromatografía gaseosa, Electroforesis capilar, Electroquímica, Espectrometría de Masas





DIRECCIÓN DE EMPRESAS


Al cursar esta asignatura, el profesional adquiere la capacidad y los principios en dirección de empresas, con especial énfasis en gestión y coordinación así como el desarrollo a nivel personal de actitudes y habilidades propias de un directivo en empresas de su incumbencia profesional. 





TALLER DE TRABAJO FINAL INTEGRADOR


Durante el trascurso de esta Asignatura, el alumno adquiere las herramientas necesarias para la escritura del Plan de Trabajo y la selección del tema como así también del Director.  Al término de la cursada el estudiante se encuentra en condiciones de presentar su Trabajo Final Integrador. 
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