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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2021-269-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Junio de 2021

Referencia: EX-2021-03183523-E-UBA-DME#SSA _FFY B - Ratificacion REDEC-
2021-1231-E-UBA-DCT_FFY B, aprobando Programas Analiticosy Bibliografiade la
Maestria en Ciencia Reguladora de Productos parala Salud.

VISTO la REDEC-2021-1231-E-UBA-DCT_FFYB, dictada "Ad-Referéndum” de este
Cuerpo, mediante la cual se aprueban los programas analiticos y la bibliografia de las
Asignaturas de la Maestria en Ciencia Reguladora de Productos parala Salud; y

CONSIDERANDO
L as razones que fundamentan la misma.
Por ello, y segun |o establecido en la sesion de fecha 22 de junio de 2021;

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

ARTICULO 1°.- RATIFICAR en todas sus partes y alcances la REDEC-2021-1231-E-
UBA-DCT_FFYB, dictada "Ad-Referéndum” de este Cuerpo, mediante la cual se
aprueban |los programas analiticos y la bibliografia de las Asignaturas de la Maestria en
Ciencia Reguladora de Productos para la Salud, la cua pasa a formar parte de la
presente resolucion.

ARTICULO 2°.- Registrese; dése a la Secretaria de Posgrado para su conocimiento y
demés efectos que estime corresponder; y oportunamente, archivese.
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Resolucién Decano

Numero: REDEC-2021-1231-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Junio de 2021

Referencia: Programas analiticosy bibliografia- Maestria en Ciencia Reguladora de
Productos parala Salud de la Facultad de Farmaciay Bioquimica

VISTO laMaestria en Ciencia Reguladora de Productos parala Salud de la
Facultad de Farmaciay Bioquimica, y

CONSIDERANDO:

- Que resulta necesario aprobar |os programas analiticos y la bibliografia de las
materias que componen la mencionada Carrera.

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

Articulo 1°: Aprobar los programas analiticosy la bibliografia de las asignaturas de la
Maestria en Ciencia Reguladora de Productos parala Salud de la Facultad de Farmaciay
Bioguimica, que figuran como Anexo de la presente resolucién.

Articulo 2°; Registrese, comuniquese, tome conocimiento la Secretaria de Posgrado.
Cumplido pase a consideracion del Consgjo Directivo.
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MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

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

Denominacion de la Actividad Curricular

Ciencia, tecnologia, saludy sociedad del conocimiento

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

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

2. Contenidos y vinculacion conlos objetivos de la carrera:

Consideramos que las acciones regulatorias, se enmarcan en contextos cientifico tecnolégicos
gue no escapandel gran marcoreferencial de la actual sociedad del conocimiento. Entendemos
gue el abordaje de la gestiéndel conocimiento en salud y asimismo de la ciencia, tecnologia y
politicas de salud serd un granaporte sustantivoal campo. Lainclusidn de esta asignatura tiene
el propdsito general de conocer y valorar las dimensiones politico cientificas del campo de la
Ciencia Reguladora de productos para la salud.

3. Carga Horariatotal: 48 HS (34 hs. presencialesy 14 hs. a distancia)

Carga horariasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrén, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

® Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

e Discusidnde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.








CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)
Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resoluciéon de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones temdticas de las propuestas
de temas a investigar, discusién y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucion de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideraciény acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

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

2. Comprender el método experimental como base del método cientifico

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

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

5. Desarrollar la capacidad de andlisis de los enfoques ético, axioldgico, politico y

econdmico aplicado ala salud.

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

7. Adquirir la capacidad de disefiar lineamientos de politicas que estimulenla produccidén
del conocimiento cientifico y técnicoy su transferencia por el sector productivo y la sociedad
en general.

5. Contenidos

Unidad 1: El proceso de produccidnde conocimiento. Etapas historicas

- Lahistoria de la ciencia en el contextode la historia







- Impactode la revolucién industrial en el conocimiento cientifico actual
- Vinculacidn histérica de la ciencia con la tecnologia

Unidad 2: Perspectivas politicas, sociales, econdmicas, éticas y axioldgicas de lainvestigacion
cientifica

- El enfoque politico aplicado al conocimiento cientifico / a la investigacion cientifica

- Elenfoque social aplicado al conocimiento cientifico/ a la investigacion cientifica

- Elenfoque econdémico aplicado al conocimiento cientifico/ a la investigacion cientifica

- El enfoque ético y axioldgico aplicado al conocimiento cientifico / a la investigacion
cientifica

Unidad 3: Sociedad del conocimiento: su vinculacion con la investigacidn
cientifica/tecnolégica

- Caracteristicas generales de la sociedad de conocimiento

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

- Desarrollode competencias y sociedad de conocimiento

Unidad 4: Ciencia y salud publica

- Metodologia de la Investigacién Clinica

- Lasalud publica en el pensamiento médico social

- Analisis de la Relacion Salud-Enfermedad y Calidad de Vida
- Laeducacion publica en el contexto de la salud humana

Unidad 5: Ciencia y tecnologia en lasociedad actual

- Procesosy actores de Ciencia, tecnologia e innovacion
- Gestidn de conocimiento en salud
- Ciencia, tecnologiay politicas de salud

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando
lugar donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién

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

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

A continuacidn se detallan las actividades:
e Enclases presenciales:

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







Entre las actividades de ensefianza practicas previstas se incluyen la resolucién de problemas, y
la redaccién de breves informes sobre los temas de las unidades 2 y 3 particularmente,
promoviendo la integracion de estos contenidos. Asimismo, se promoveran actividades grupales
con materiales graficos, tales comotablas, imagenes y diagramas, entre otros. Adicionalmente,
se contara con materiales impresos (guias de lectura)y articulos periodisticos de actualidad,
recursos audiovisuales con la seleccidon de fragmentos de peliculas que se continuardn en
debates en foros virtuales.

e Encampusvirtualinstitucional:

A partir de la visualizacion de fragmentos de recursos audiovisuales, se solicitara a los alumnos
gue vinculen algunos contenidos con lo visto en las primeras sesiones de la materia (unidad 1
en especial). Se solicitard a partir de consignas variadas la relacidon con la bibliografia de
referencia y los aportes personales de los alumnos. La entrega de este tipo de trabajo serd
individual con formato “tarea”.

Se presentaran “foros” de trabajo. A medida que se sumen las contribuciones al foro, se iran
actualizando las consignas a partir de los aportes, con el propésito de que todos los alumnos
tenganla oportunidad de sumar contribuciones originales.

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

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

o Recursos de apoyo (presentaciones) utilizadas durante las clases presenciales.

o Enlaces a sitios web de referencia con orientaciones de lectura

o Recursos audiovisuales vinculados a las temdticas comprendidas en el programa de la
materia.

o Foros de debate, consulta a intercambio.

o Espacios de entrega, calificacidony devolucién de las actividades en “tareas”.

7. Bibliografia de la actividad curricular

Unidades1y2
Bibliografia Obligatoria

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

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

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

Coccia, M. (2019): Why do nations produce science advances and new technology?,
Technology in Society, N°59, Abril 2019. Disponible en: 10.1016/j.techsoc.2019.03.007
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Fortunato, S., Bergstrom, C.,Bérner, K., Evans, J., Helbing, D., Milojevi¢, S., Petersen, A., Radicchi,
F., Sinatra, R., Uzzi, B., Vespignani, A., Waltman, L., Wang, D.y Barabasi, A. (2018): Science of
science, Science 02 Mar 2018: Vol. 359, Issue 6379, eaao0185. DOI: 10.1126/science.aao0185.

Hartel, M. (2020): Patentes de medicamentos y covid-19: reflexiones sobre el accesoa la salud
en la normativa multilateraly la cooperacién internacional en el marco de la pandemia. Revista
Integraciéony Cooperacion Internacional, n231, julio-diciembre 2020 pp. 5-25. ISSN 1852-9798

Pivani, J. |. (2018) “El disefio de la investigacién”. En: Marradi, A., Archenti, N. y Piovani, J.
I. Manual de metodologia de las ciencias sociales, pp. 81-100. Buenos Aires: Siglo XXI.

Olabuénaga, Ignacio Ruiz (2012, 5ta edicidon) Metodologia de la investigacion cualitativa. Bilbao,
Editorial Deusto

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

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

Bibliografia Complementaria

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

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

Guillard, C. y Salazar, M. (2017). La experiencia en Encuestas de Innovacion de algunos paises
latinoamericanos (Documentos para Discusién No. IDBDP-530). Washington DC.

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

Krige, J. (2019): Introduction: Writing the transnational history of science and
technology, How Knowledge Moves, University of Chicago Press, 2019.

Maffia, D. (2008): Carreras de obstaculos: las mujeres en ciencia y tecnologia.

Maffia, D., Fernandez Valle, M. y Gémez, P. (2012): El marco juridico de la igualdad de
oportunidades en ciencia y tecnologia. } Publicaciones MinCyT.

Nietzsche, Friedrich (1era edicién, 1882. Edicion utilizada, 2001) La gaya ciencia. Coleccién de
Bolsillo. Buenos Aires. Editorial AKAL

Silva Garcia, K. (2019): ¢ Puede la epistemologia histérica otorgarnos un criterio demarcatorio
en el estudio de la ciencia?, Epistemologia e Historia de la Ciencia 4(1): 66-78 (2019).

Unidad 3
Bibliografia Obligatoria
Beck, U. (1998) La Sociedad del Riesgo, México, Paidos.

Bell, D. (1976) (2006) El advenimiento de la Sociedad Posindustrial, Madrid, Editorial Alianza.
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Dagnino, R. (2018) “Elementos para una Politica Cognitiva popular y soberana”, Revista: Ciencia,
Tecnologia y Politica, Afio 1, Nimero 1, 16-21.

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

Jobin, A., lenca, M.y Vayena, E. (2019): The global landscape of Al ethics guidelines. Nat Mach
Intell 1,389—-399 (2019). https://doi.org/10.1038/s42256-019-0088-2

Martinez Elebi, C. (2020): Inteligencia Artificial y salud, Documento de trabajo (Universidad de
San Andrés. Centrode Estudios de Tecnologiay Sociedad), sep-2020.

UNESCO (2005): Capitulo 10, “Delaccesoa la participacién: hacia sociedades del conocimiento
paratodos”, en Hacia las sociedades del conocimiento, pags. 175-202, UNESCO, 2005.

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

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

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

Bibliografia Complementaria

Echeverria, J. (2007): Sociedad Abierta del Conocimiento, en Argumentos de RazénTécnica, n?
10, 2007, pp 69-88.

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

Kreimer, P. (2011): “Sobre el conocimiento, la cienciay la sociedad”, Exactamente, Buenos Aires,
vol. 21 p. 22 — 25.

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

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

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

Olivé, L. (2005): La cultura cientifica y tecnolégica en el transitoa la sociedad del conocimiento,
en Revista de la Educacidon Superior, vol. XXXIV (4), nim. 136, octubre-diciembre 2005, pp. 49-
63, Asociacion Nacional de Universidades e Instituciones de Educacién Superior, México DF.
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Tobar, F., Drake, I., Martich, E. (2012): Alternativas para la adopcién de politicas centradas en el
acceso a medicamentos, en Revista Panamericana de Salud Publica. 2012; 32(6):457—63.
UNESCO (2015): Guia Basica de Recursos Educativos Abiertos (REA), Paris, 2015.

Zuniga, R., Lozano, P., Garcia, M., Hernandez, E. y Partida lbarra, J. (2018): La sociedad del
conocimiento y la sociedad de la informacién como la piedra angular en la innovacién
tecnoldgica educativa. 2018; 8:1-24. Revista Iberoamericana para la investigaciény el desarrollo
educativo, México DF.

Unidades4y5
Bibliografia Obligatoria

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

Albornoz, M. (2009), “Indicadores de innovacion: las dificultades de un concepto en
evoluciéon”, Revista CTS. 13(5): 9-25.
Alcibar, M. (2015). “Comunicacién publica de la ciencia y la tecnologia: una aproximacion critica

a su historia conceptual”. Arbor, 191 (773): a242.

Pérez Sanchez, A., Paredes Esponda, E., Leon Rodriguez, A. y Pérez de Hoz, G. (2017): Impacto
de la innovacion tecnolégica en el desarrollo de la salud cubana. INFODIR 24 (enero — Junio):41-
53.

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

Ciarlli, T. y Rafols, I. (2019): The relation between research priorities and societal demands: The
case of rice. Research Policy, Vol 48 (4),: 949-967. 2019.

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

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

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

Levin, L., Ferpozzi, H., Aguiar, D. (2020): “Mucho ruido y pocas drogas. Produccion de
conocimiento y transferencia de tecnologia en enfermedades negadas”, Revista Iberoamericana
de Ciencia, Tecnologiay Sociedad, n2 45, vol. 15, pp107-130.

Salvarezza, R. (2021): “Novolveremos a ser los mismos, asistimos a un cambio de mentalidad en
la relacién entre ciencia, tecnologia y sociedad”, Ciencia, tecnologia y politica, N° 4 (6); Revista
Universidad Nacional de la Plata; pp.108(1-20).

Sampedro Hernandez, J. y Diaz Pérez, C. (2016): Innovacién para el desarrollo inclusivo: Una
propuesta para su analisis Economia Informa ndm. 396 enero — febrero.

Sarthou, N. (2016): “Ejes de discusion en la evaluacién de la ciencia: revisidon por pares,
bibliometria y pertinencia”. Estudios Sociales (Bogota), 58, 76-86.







Scott, A. (2006): “Peer Review and the Relevance of Science”, SPRU Electronic working paper
series, N° 145; University of Sussex; UK; pp. 1-33.

Unzué, M. Y Emiliozzi, S. (2017): “Las politicas publicas de Ciencia y Tecnologia en Argentina: un
balance del periodo 2003-2015”, Temas y Debates, vol. 33, pp. 13-33.

Bibliografia Complementaria

Codner, D. y Perrota, R. (2018). Blind Technology Transfer Process from Argentina. (Vol. 13, n°
3, pp. 47-53). Journal of Technology Management & Innovation.

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

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

8. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobaciény promocion.
La aprobacion final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:

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

Acreditacion: presentar un trabajo escritofinal grupal (de hasta 3 integrantes) que relacione al
menos una de las tematicas de la asignatura con los proyectos de tesis de los maestrandos.
Habrd una instancia presencial de presentacién oral del trabajo que también sera evaluada.

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

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

concluida, los compafieros y las docentes formularan preguntas.

En la presentacidon grupal (en soporte digital) se evaluara la incorporacion de la bibliografia de la
materia, la relacién entre conceptos, la investigacién del caso de estudio (informacidn secundaria, datos
descriptivos, bibliografia especifica, entre otras fuentes de informacién), el procesamiento y analisis
integral de la tematica elegida. Durante el coloquio, se evaluard de manera individual, el conocimiento

del tema, el poder de sintesis yla claridad expositiva.




http://www.mincyt.gob.ar/adjuntos/archivos/000/024/0000024284.pdf





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:

02. PROBABILIDAD Y ESTADISTICA PARA LA REGULACION SANITARIA

1.1.Denominacion de la actividad curricular:

Probabilidad y Estadistica Para La Regulacion Sanitaria

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

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

2. Contenidos y vinculacién conlos objetivos de la carrera:

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

3. Carga Horariatotal: 48 hs. (34 hs. presencialesy 14 hs. adistancia)

Carga horariasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)
Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrdn, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensidn a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

e Discusidonde contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.








CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resoluciéon de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones temdticas de las propuestas
de temas a investigar, discusién y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucion de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideraciény acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

Explicar los principios estadisticos subyacentes enunainvestigacion.

Facilitar la comprension de la estadistica como un instrumento util para lograr una
lectura critica de las publicaciones cientificas y conectar al profesional con los aspectos
metodoldgicos a emplear en el planeamiento, disefio, ejecucién, procesamiento,
analisis de datos, interpretaciény publicacion de los resultados de una investigacion.
Identificar diferentes métodos de recoleccién de datos.

Aplicar técnicas de procesamiento y analisis de datos mediante el uso de paquete
estadistico

5. Contenidos

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

Unidad 2. Escalas de medicidn: Tipos de Investigacion segun el tiempo de ocurrencia de los
hechos, segun la secuencia del estudio, segun el nivel de andlisis y la profundidad de los
resultados. Escalas de mediciéon. Graficos: diagrama de barras, histograma, poligono de








frecuencias, poligono de frecuencias acumuladas. Analisis exploratorio de datos. Diagrama de
talloy hoja, Box-Plot, nube de puntos. Clases de variables.

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

Unidad 4. Medidas de frecuencia, asociacion e impacto: Razén, proporcion, tasas y riesgo.
Incidenciay Prevalencia. Medidas de Efecto: Riesgo Relativoy Odds Ratio. Medidas de Impacto.
Prueba de Chi Cuadrado.

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

Unidad 6. Modelos de Regresion: Correlacién. Coeficiente de correlacién de Pearson.
Coeficiente de correlacién de Spearman. Regresion lineal simple. Diagrama de dispersién.
Coeficiente de determinacion.

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, in dicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacidn.

La organizacion de las actividades previstas para esta asignatura a lo largo de la cursada
involucra clases tedricas con exposiciones dialogadas y trabajos en grupo: presentaciones
tematicas en subgrupos, grupos de discusién para profundizar algunos ejes tematicos de los
contenidos de la asignatura en especiallos de la Unidad 1.

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

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

Asimismo se prevé un uso del aula virtual de la plataforma educativa institucional a partir de
actividades virtuales a distancia. En este sentido, se prevé incluir: los materiales digitalizados
de la asignatura y ejercitaciones y calculos correspondientes a las unidades 2 a la 6. Las
ejercitaciones seran entregadas via “tarea” en el aula virtual.

Se les propondra, ademas. a los participantes unos trabajos virtuales entre las clases que
incluirdn:







«/ Consignas de discusién sobre el material tedrico en especial unidades 1 y 2. Estas
consignas se presentaran a partir de un espaciode “foro”. Los docentes moderaran las
discusiones en torno alos marcos de referencia de la asignatura.

« Ejercicios de “multiple choice”, también en la Moodle institucional, a partir de la
integracion de los contenidos desarrollados en las unidades 5 y 6 en especial.

. Bibliografia de la actividad curricular

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

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

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

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

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

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

Luna del Castillo, Juande Dios, A. Martin Andrés, Bioestadistica para las ciencias de la salud.
Capitel Editores. 2004.

Lwanga S. K., Lemersshow S., Determinacion del tamafio de las muestras en Estudios
Sanitarios, Organizacidon Mundial de la Salud, Ginebra, 1991.

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

Moncho Vasallo, Joaquin Estadistica Aplicada a las Ciencias de la Salud. Editorial Elsevier
Health Sciences. Espafia. 2014.

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

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

Sokal, R. R.; Rohlf, F. J. Introduccidn a la Bioestadistica. Editorial Reverté. 1980.

Stephen Stephen Polgar, Shane A. Thomas Introduccion a la Investigacion en Ciencias de la
Salud. Editorial Elsevier Health Sciences. Espafia. 2014.
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8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobaciény promocion.

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

Y ademas un: Informe final: Andlisis de un problema concreto. Eleccién de la poblacién vy la
muestra, seleccion de variables y andlisis de datos aplicando las técnicas vistas que consideren
convenientes.

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

La modalidad de la evaluacion sera presencial e individual.







MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:

03. INTRODUCCION AL PARADIGMA DE LA CIENCIA REGULADORA: ESCENARIOS
NACIONALES E INTERNACIONALES.

1.1. Denominacion de la actividad curricular:

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

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

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

2. Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

La inclusién de la presente asignatura tiene el propdsito general de introducir los
conceptos principales de la Ciencia Reguladora, tanto desde un punto de vista
epistémico como desde un punto de vista practico-regulatorio. Ademas, introducird
casos nacionales sobre regulacion sanitaria, asi como la pertinencia y eficacia de los
foros y los organismos internacionales que tienen como misién profundizar la
convergencia regulatoria en los distintos niveles de integracion.

3. Carga Horaria Total: 64 HS (46 hs. presencialesy 18 hs. adistancia)
Cargasemanal: 4 hs

CARGA TEORICA: 32 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrdn, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensidn a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.








® Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.
e Discusidnde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 32 HS (14 horas presenciales y 18 horas a distancia)
Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades précticas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dindmicos de comunicacion docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

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

® Reconocer el origen y la epistemologia de la ciencia reguladora, sus objetivos y
diferencias con la ciencia académica.
Entender ala ciencia reguladora en los contextos nacional e internacional.
Distinguir estrategias para la toma de decisiones desde la perspectiva de la Autoridad
Regulatoria.

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

5. Contenidos.

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

Historia y origen del concepto de Ciencia Reguladora. Definicién. Ciencia Reguladora y Ciencia
Académica. Epistemologia de la ciencia regulatoria. Objetivos. Su funcién social y sus
consecuencias socioeconémicas.







UNIDAD Il —La Ciencia Reguladora en los ambitos nacional einternacional

Regulacion distintiva segun tipo de producto para la salud a nivel nacional. Indicadores sociales,
econdmicos y demograficos que condicionan la regulaciony la toma de decisiones.

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

UNIDAD IlI-Toma de decisiones y evaluacionde impacto en salud

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

Evaluaciéon de impacto. Objetivo. La preparacién de una evaluacion. Inferencia causal y
contrafactuales. La asignacidon aleatoria. Variables instrumentales. Disefio de regresién
discontinua. Diferencia en diferencias. Pareamiento. Dificultades metodoldgicas. Programas
multifacéticos. La eleccién del método de evaluacién de impacto. Gestién. Etica y ciencia en
evaluacién de impacto. Los datos necesarios.

UNIDAD IV — Desafios e innovacion en Ciencia Reguladora

Desarrollo cientifico y tecnoldgico de impacto en las acciones regulatorias. Nuevas tecnologias
para la generacién de datos. Nuevas herramientas de gestién de datos e informacién para la
toma de decisiones.

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

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacidn..

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

Con respecto a las actividades practicas se priorizardn actividades para la contextualizacién y
teorizacion, por ejemplo:

¢ lecturas de articulos periodisticos de actualidad del campo de la ciencia reguladora
¢ Lluvia de ideas sobre principales conceptos
¢ Discusiones socializadas sobre papers actuales.

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







Se utilizaranrecursos multimedia como soporte para las exposiciones.

Respecto de las actividades a distancia virtuales previstas, las mismas serdn principalmente
asincrénicas a través de la plataforma institucional. Se prevén las siguientes actividades
asincroénicas: Se abrird un “Foro” de Trabajo de la asignatura. Este foro sera un ambito de
encuentro entre el docente y los cursantes, yde los cursantes entre si, esta interaccion brinda
la posibilidad de potenciar aprendizajes colaborativos. Asimismo, se habilitaran “tareas” en
nuestro espacio virtual. La actividad de tarea de Moodle proporciona un espacio en el que los
estudiantes pueden enviar sus trabajos para que como profesores podamos revisarlos y
proporcionarles una retroalimentacion. Se prevén consignas de trabajodonde puedan integrar
materiales bibliograficos del campo.

También tenemos la intencion de incluir un “glosario” con los principales conceptos de esta
asignatura. Enelglosariotenemos la posibilidad de estructurar conceptos y definiciones a modo
de diccionario o enciclopedia. Es un recurso que permite "afiadir entradas" por parte de los
alumnos como de nosotros los docentes. También todos tendran la posibilidad de enriquecer
cada “entrada”, definicidn o explicacién adjuntando archivos para la lectura ampliatoria o
hipervinculos a paginas Web. Es una genuina herramienta colaborativa.

Para el desarrollo de la unidad 4 se prevé un muro compartido (Padlet), donde se socializaran
los conocimientos trabajados para comenzar a integrarloa su realidad profesional cotidiana.

7. Bibliografia dela actividad curricular

UNIDAD |

Irwin, A., Rothstein, H., Yearley, S., & McCarthy, E. (1997). Regulatory science —Towards a
sociological framework. Futures, 29(1), 17-31. Recuperadoen: https://doi.org/10.1016/S0016-
3287(96)00063-8

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

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

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

Todt, O., Rodriguez Alcdazar, J., & Fernandez Lucio, I. de. (2010). Valores no epistémicos en la
ciencia reguladora y en las politicas publicas de ciencia e innovacién. Argumentos de Razdn
Técnica: Revista Espafiola de Ciencia, Tecnologia y Sociedad, y Filos ofia de La Tecnologia, (13),
41-56. Recuperado en:
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Weinberg, A. M. (1972). Science and trans-science. Minerva, 10(2), 209-222. Recuperado en:
https://doi.org/10.1007/BF01682418

Moghissi, A. A., Straja, S. R., Love, B. R., Bride, D. K., & Stough, R. R. (2014). Innovation in
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UNIDADII
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barriers to effective use and adoption of common standards. Rev Panam Salud Publica.
2016;39(5):217-25. Recuperado en:
http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/28532/v39n5a3 217-
225.pdf?sequence=1

World Health Organization. (1993). How toinvestigate drug use in health facilities: Selected drug
use indicators. Who/Dap/93.1. Recuperado en:
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UNIDAD Il
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DECISION-MAKING PRACTICES.
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Gertler, P. J., Martinez, S., Premand, P., Rawlings, L. B., & Vermeersch, C. M. J. (2017). La
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8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobacién y promocion.

8.1. Modalidad de evaluacion:
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Se realizardn ejercicios y actividades periédicas como evaluaciones de proceso en especial en el
campus virtual y una actividad integradora final que permita a los participantes, a través de una
produccion escrita individual-tipo Informe-, que les permita reflexionar y aplicar los principales
conceptos trabajados en la asignatura. La acreditacion final de la asignatura se realizardbajo las
normativas vigentes en la Facultad. La evaluacidn final serd presencial.







MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
04. PRODUCTOS PARA LA SALUD: ALCANCES Y DESAFIOS

1. Denominacion de la actividad curricular

Productos paralaSalud: Alcancesy Desafios

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

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Orientacidn:

Modalidad deldictado: Tedrico practico. Presencial

Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacion conlos objetivos de la carrera:

El ciclo de vida de los productos para la salud y de las tecnologias sanitarias y las disciplinas
cientificas que se aplican parala toma de decisiones en la evaluacién de la seguridad, calidad y
eficacia de los mismos, constituyen unos de los principales pilares de esta asignatura.
Entendiendo que el presente posgrado en Ciencia Reguladora incluye, desde distintas
perspectivas cientifica, técnicay sanitaria, los diversos procesos involucrados en el esquema de
trabajo de las acciones regulatorias, consideramos que el abordaje de esta asignatura serd un
gran aporte sustantivo a las otras dimensiones de la Ciencia Reguladora trabajadas en el
posgrado.

3. Carga Horariatotal: 48 HS (34 hs. presencialesy 14 hs. a distancia)
Cargasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarron, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales gréficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.
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Discusion de contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones temdticas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran

tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

Identificar las principales definiciones y alcances de productos para la salud regulados
por Anmat: Medicamentos, alimentos, productos médicos, cosméticos, productos
domisanitarios, productos bioldgicos y reactivos de diagndstico.

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

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

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

5. Contenidos







UNIDAD 1: Definiciones y alcances de productos para la salud. Productos regulados por la
ANMAT Caracteristicas de cada uno de ellos. Contextos, etapas, tiempos en el desarrollo de
productos. Responsabilidades jurisdiccionales. Concepto de Federalismo. Transito
interjurisdiccional. Fiscalizacidon de las actividades referentes a medicamentos, productos
cosméticos, alimentos, productos de uso doméstico, productos médicos y productos bioldgicos
y reactivos de diagndstico. Habilitacion de establecimientos y registro de productos. El Cédigo
Alimentario Argentino.

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

UNIDAD 3: El rol de ANMAT. Elaboraciéon y control de productos. Buenas practicas de
manufactura y control. Regulaciones. Buenas practicas de almacenamiento, distribucién y
transporte. Las buenas practicas de manufactura, almacenamiento y distribucion de los
medicamentos como un proceso holistico que le garantiza al paciente consumir un producto
seguro, eficiente y de calidad asegurada. Ley de medicamentos. Decreto 150/92. Otras
normativas particulares y/o exclusivas.

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

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

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién

Las clases serantedrico précticas.

Respectode las actividades tedricas se hara énfasis en la descripcion del marconormativo y los
desafios para cada producto a trabajar en clase. Paraellos se llevardn a cabo exposiciones
dialogadas.

Asimismo, se plantearan dos actividades practicas, virtuales y a distancia, a través de la
plataforma virtual institucional. Se propondrdn actividades de presentaciény “foro de debate”
en las que los alumnos se acerquen a investigaciones de bases de datos de productos para la
salud y de articulos cientificos de revistas y publicaciones del campo cientifico sanitario. Se les
ofrecerad la realizacién de esquemas, cuadros, mapas mentales y-o mapas conceptuales sobre
algunos de los temas /normativas abordadas en especial en unidades 2, 4y 5.

Subirdn en formato “tarea” grupal, estas ejercitaciones junto con un informe y la
fundamentacién de la toma de decisiones mas estratégica al respecto.

7. Bibliografia de la actividad curricular







Constitucion de la Nacion Argentina.

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

Ley 17818/68 Ley de Estupefacientes

Ley 19303/71 Ley de Psicotrdpicos

Decreto 1299/97 Regulacidon de etapas criticas de comercializacién de medicamentos
Resolucidon 538/98 Creacion del Registro Nacional de establecimientos distribuidores de
especialidades medicinales

Ley 25.649/02 y Decreto 987/03. Ley de promocién de la utilizacion de medicamentos
por su nombre genérico.

Decreto 150/92.

Resolucion 435/11. Ministerio de Salud. Sistema de Trazabilidad de medicamentos..
Disposicion 7439/99. ANMAT Condiciones para la habilitacion de empresas como
distribuidoras de medicamentos. Buenos Aires, Argentina.

Disposicién 2069/18 ANMAT Buenas Practicas de Distribucién de medicamentos.
Disposicién 2372/08. ANMAT. Guia para inspectores sobre Buenas Practicas de
Fabricacién de Medicamentos. Buenos Aires, Argentina.

Disposicion 7298/19 ANMAT Clasificacion de deficiencias de Buenas Practicas de
Fabricacién de medicamentos

Disposicion 5743/09. ANMAT Liberacion parala comercializacion de medicamentos.
Disposicion 4622/12. ANMAT. Registro de medicamentos para enfermedades graves o
poco frecuentes.

Disposicidon 3683/11. ANMAT. Sistema de Trazabilidad de medicamentos.

Disposicion 1831/12. ANMAT Ifas alcanzadas por el Sistema nacional de Trazabilidad
Disposicidn 247/13, 963/15, 6301/15 y 10564/16. ANMAT. Sistema de Trazabilidad de
medicamentos e Ifas alcanzadas

Disposicion 2303/2014. ANMAT Creacion del Sistema Nacional de Trazabilidad de
Productos Médicos

Disposicion 5418/15. ANMAT. Medicamentos herbarios

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

Disposicién 10401/16 ANMAT. Régimen de accesode excepcion a medicamentos
Disposicién 11857/17 Sistema cerrado para la elaboracion de soluciones parenterales
de granvolumen

Disposicion 3602/18 Buenas Practicas de elaboracion y control de medicamentos
Organizacion Mundial de la Salud (2017) Medicamentos Esenciales

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

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

GS1 Argentina (2014) Casos de éxito de Trazabilidad en el sector Salud de la Argentina
Presidencia de la Nacion Argentina. (2012). Guia Tecnica estandar de codificacién y
trazabilidad de medicamentos. Buenos Aires.

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

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







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

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

8. Describa la modalidad de evaluacién y requisitos de aprobacién y promocion.

Para la de regularidad de la materia el alumno deberd acreditar la asistencia de acuerdo a la
normativa de la facultad y ademds deberd aprobar dos trabajos practicos, con posibilidad de
recuperatorio de cada uno de ellos.

Para la aprobacion de la materia el alumno deberd rendir una evaluacion integradora final
escrita. La calificacion final surgira del promedio entre la nota de la evaluacidon parcialy la nota
de la mencionada evaluacién final.

8.1. Modalidad de evaluacion:

La actividad para la evaluacidn final del alumno serd individual a través de plataforma.







MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:

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

1.1. Denominacion dela actividad curricular:

Problematica de los desarrollos de productos para la salud y proteccién de la sociedad:
perspectivas de vigilancia sanitaria basada en cienciareguladora

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

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad deldictado: Tedrico préactico. Presencial
Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacion conlos objetivos de la carrera:

Los contenidos de la asignatura permitirdn introducir a los alumnos en el proceso de gestionar la
I6gica del desarrollo y control regulatorio de productos para la saludy proteccién de la sociedad, de
acuerdo con una visidon que evalua las necesidades sanitarias y contempla los vacios legales en
relacion a la respuesta a la caracterizacién de la demanda de productos que los actores de los
diferentes ambitos, publico y privado, lleven a la practica, procurando un analisis que pondere los
intereses de los mismos como intervencionistas con objetivos comerciales y/o sanitarios y de salud
publica. Asimismo, se brindardn conocimientos y herramientas para instrumentar vigilancia
sanitaria enbase a las ciencias reguladoras.

Contenidos minimos: Prioridades especificas de la planificacidon sanitaria encuanto a las decisiones
relacionadas con la produccidon de productos para la salud. Vacios legales de diversas formas
farmacéuticas. Formas farmacéuticas que contienen opidceos. Sistemas de vigilancia sanitaria,
caracteristicasde los reportes. Modalidades y actividades de prevenciéony control de enfermedades.
Necesidades de informacion y posibles limitaciones para la recoleccion de datos.

3. Carga Horariatotal: 64 hs. (46 hs. presenciales y 18 hs. virtuales)

Cargasemanal: 4hs

CARGA TEORICA: 32 hs. (presenciales)








Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas serdn ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrén, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollode la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de estudio
y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccion del conocimiento.

e Discusion de contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 32 hs. (14 hs. presenciales y 18 virtuales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas en aula y en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucion de ejercicios que requieren lectura critica y permiten
pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones temdticas de las propuestas de
temas a investigar, discusién y puesta en comun de las actividades realizadas. Se propone
favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos y
dindmicos de comunicacién docente-estudiante, asi como también entre grupos de
estudiantes.

® Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagédgico, resolucién de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideraciény acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de grado
no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran tutorias
especiales a cargodel cuerpo docente.

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

e Conceptualizar sistemas de vigilancia sanitaria, comotambién las caracteristicas de los
reportes y su relacidn con la ciencia reguladora. Farmacovigilancia, vigilancia alimentaria,
tecnovigilanciay cosmetovigilancia.







e Determinar las prioridades especificas de la planificacion sanitaria encuanto alas
decisiones relacionadas con los productos para lasalud

Identificar vacios legales de diversas formas farmacéuticas

Reconocer las formas farmacéuticas que contienen opidceos

Reconocer modalidades y actividades de prevenciény control de enfermedades

Analizar necesidades de informacion y las posibles limitaciones para la recoleccién de datos

5. Contenidos

Unidad 1: Determinacidn de prioridades especificas de la planificacion sanitaria.

Parrilla de analisis para la determinacién de prioridades, el método de Hanlon; El método Dare, €l
método de la ponderacion de criterios. Utilizacion de estas estrategias para evaluar grados de riesgo
en tomas de decisiones relacionadas con la produccién de medicamentos no rentables.

Unidad 2: Individuos enfermosy poblaciones enfermas.

Factores determinantes de casos individuales, Factores determinantes de las tasas de incidencias
poblacionales, relacién entre las causas de los casos y las causas de las incidencias, prevencion con
estrategiasdealtoriesgo (ventajas y desventajas); prevencion con estrategia poblacional-

Unidad 3: Vacios legales.

Desarrollos no rentables, formas farmacéuticas huérfanas, rol del estado, realidad y necesidad
sanitaria de extrapolacion a pacientes pedidtricos, formas farmacéuticas de dosificacion volumétrica
y su produccién a pequefia escala; usos alternativos terapéuticamente aceptados y su vacio de
marco legal.

Unidad 4: Formas farmacéuticas que contienen opiaceos.

Equivalencias de productos con idéntico valor declarado de diferentes origen productivo, valor
declarado sobre base seca o sobre droga tal cual, descarga legal de la materia prima, actualidad
sanitaria de la produccidon en oficinas de farmacia, diferencias en los criterios de produccién entre
provincias.

Unidad 5: Reportes y vigilancias activas en centros de salud de alta complejidad con produccion
propia de formas farmacéuticas huérfanas.Sistemas de vigilancia sanitaria.

Validacion de formulaciones, estabilidad, registro de eventos y sistema de farmacovigilancia clinica,
unidad farmacoterapeutica hospitalaria. Concepto general de vigilancia. Sistemas de vigilancia de
productos para la salud. Rol centraldel estado y colaboracién con organismos Otros participantes.
Métodos requeridos segun el tipo de producto y contexto de uso.

Unidad 6: Actividades de prevencion y control de enfermedades.

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

Unidad 7: Evaluacién delimpacto de programas y servicios de salud.







Importancia de los estudios post-comercializacién en la vigilancia sanitaria. Efectividad por
contraposicion a eficacia. Estudios de utilizacion, su utilidad en vigilancia. Monitoreo de eventos de
prescripciony métodos equivalentes para tecnologia médica. Clasificacion ATC y definicién de DDD.

Unidad 8: Necesidades de informacion y las limitaciones para la recolecciéon de datos.

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

6. Describa las actividades practicasdesarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar donde
se desarrollan, modalidad de supervisiony modalidad de evaluacién

En el marcode la presente asignatura, se trabajard en unambito de interaccion e integracién de los
contenidos sustantivos y metodoldgicos que conforman las tematicas de los desarrollos de los
productos para la salud dentro del campo multidisciplinar especifico de la Ciencia Reguladora.

Se prevé un trabajo con actividades tedricas y practicas. Para las actividades tedricas se proponen
exposiciones significativas. También se prevén espacios de actividades practicas como actividades
de Juegos de roles (por ej: Informar como ente regulador en 1959, en 1961 y ahora frente a
talidomida, en EEUU, en Europa y en Argentina) y se incluirdn actividades de busqueda de material
de época (diarios, etc.)para conformar el contexto histéricoy sanitario de ese producto. También se
presentara la misma dindmica con Id. mazindol en 1979 y ahora.

Respectode las actividades practicas con complementacion en actividades a distancia grupales y
a través de la plataforma institucional.

Para estose prevénactividades conandlisis de casos. Enla presencialidad se presentardn estos casos
y luego se abrird un “foro” de intercambio y un espaciode “tarea” para subir los andlisis realizados
en el aula virtual de la materia.

Los productos para la salud que estaran incluidos para los casos seran: medicamentos, alimentos,
productos médicos, productos domisanitarios y cosméticos.

Los estudiantes en subgrupos seleccionardn 2 casos “distintos”, dentro de las opciones que les
ofreceran los docentes (por ejemplo: Respecto de medicamentos: Benznidazol, Inhibidores,
dipeptidil peptidasa 4 y riesgo CV, Vacuna Pueyo, Te del Abate Hamdn, Pemolina, mazindol,
estimulantes yanorexigenos en general, Estudios de fase 4 para seguridad. Ejemplo del propoxifeno,
Levotiroxina; Respecto de alimentos: Aceite de oliva, alimentos libres de gluten, Suplementos
dietarios; Respecto de domisanitarios: lavandina, desinfectante de ambientes; Cosmeéticos:
protectores solares, cremas antiage; Productos médicos: Implantes mamarios, reactivos de
deteccion virales).

7. Bibliografia de la actividad curricular
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e http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BQOindex.asp
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Slikker. Regulatory Toxicology and Pharmacology. 2015. Genomics in the land of regulatory science

8. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobaciény promocion.

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

8.1. Modalidad de evaluacidn: individual y mediante la entrega de una produccion escrita.







MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:

06. ORDENAMIENTO JURIDICO ARGENTINO PARA LOS PRODUCTOS PARA LA SALUD

1.1. Denominacion de la actividad curricular:
Ordenamiento Juridico Argentino paralos Productospara la Salud

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

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

2. Contenidos y vinculacion conlos objetivos de la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en ciencia reguladora incluye, desde distintas perspectivas cientifica,
técnica y sanitaria, los diversos procesos involucrados en el descubrimiento, evaluacién, produccion vy
comercializacidon de productos sanitarios, resulta imperativo comprender e interpretar el Ordenamiento Juridico
Argentino en materia de Productos para la Salud para dar sustento normativo a las distintas tematicas a abordar
en el posgrado. Lainclusion de esta asignatura tiene el propdsito general de brindar apoyo y acompafiamiento
legaly normativo a las producciones que desarrollen los estudiantes en el campo de la Ciencia Reguladora.

3. Carga Horariatotal: 48 HS (34 hs. presencialesy 14 hs. a distancia)

Cargasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales: computadora, proyector,
pizarron, dispositivos de audio y video. Se utilizaranlos siguientes procedimientos:

e Clases presencialescon presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se utilizardn materiales
graficos, tales comotablas, imagenes y diagramas, entre otros. Adicionalmente, se contard con materiales
impresos (guias de lectura), recursos audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollode la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de estudio y bibliografia.

® Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

e Discusiénde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las sucesivas clases.








CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades prdcticas se corresponden con ejercitaciones variadas en aula y en la plataforma virtual de

capacitacion. Se proponen:

Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y permiten pensar el
problema de estudio..

Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas de temas a
investigar, discusién y puesta en comun de las actividades realizadas. Se propone favorecer, durante el
desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos y dindmicos de comunicacion docente-
estudiante, asicomo también entre grupos de estudiantes.

Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de consignas y subida
de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideracion y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de grado no abordan

contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura.Se implementarantutorias especialesa cargo del cuerpo

docente.

4. Objetivos

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

Comprender e interpretar el Ordenamiento Juridico Argentino en materia de Productos para la Salud.
Conocer y comprender el MarcoJuridico sobre los Medicamentos y otros Productos para la Salud.
Reconocer el nivel de aplicacién de las normativas, segin el ente del cual emanan.

Adquirir herramientas y entrenamiento necesarios para la toma de decisiones,

Elaborarinformes para la toma de decisiones.

5. Contenidos

UNIDAD 1

Ordenamiento Juridico Argentino: Introduccidn: La Constitucion Nacional, los Tratados Internacionales de
Derechos Humanos (DD.HH), las leyes, decretos, resoluciones, disposiciones, ordenanzas ycirculares. Los
Derechos Humanos y su relacién con el derecho positivo. Los derechos humanos y la Constitucion
Nacional: la parte dogmatica y el capitulo de nuevos derechos y garantias. La jerarquia constitucional de
los instrumentos internacionales.







UNIDAD 2

Del Derecho a la Salud en la Constitucion Nacional y en los Tratados Internacionales. Tratados
internacionales de DD.HH relacionados con la proteccién del derecho a la vida y a la salud: Declaracién
universal de Derechos Humanos, Declaracién Americana de los derechos y deberes del hombre,
Convencién Americana sobre Derechos Humanos (Pacto de San José de Costa Rica), Convenciénsobre los
Derechos del Nifio. Orden jerarquico de las normas en materia de productos para la salud. Obligaciones
del Estado respecto al derecho a la salud. Salud publica. Derechos del Paciente en su relacién con los
Profesionales e Institutos de la Salud. Principios de Bioética.

UNIDAD 3

La Autoridad Regulatoria Nacional en materia de Productos para la Salud. Antecedentes historicos, Ley
Nacional de Medicamentos, Decreto Nacional 150/92. La creacion de la ANMAT: competencia y funciones.
Actividades de fiscalizacion y contralor. La importancia de la sancién. Las autoridades sanitarias a nivel
internacional.

UNIDAD4

Derechos de Propiedad Industrial y aspectos legales de nuevos productos: Patentes. Modelos de
Utilidad. Marcas. Disefios Industriales. Transferencia Tecnolégica. Derechos de Autor. Aspectos legales
de nuevos productos: Medicamentos nanotecnolégicos. Fabricaciéon aditiva de medicamentos
(impresién tridimensional). Terapia génica, terapia celular somatica e ingenieria tisular. Edicidon genética.
Medicina de precisién, Farmacogendmica, Bioinformatica. Medicamentos digitales. Los desafios del
Derecho ante el nuevo panorama farmacéutico: Nuevos regimenes de acceso a medicamentos. Salud
digital, big data y medicamentos. Nuevas cuestiones en torno a los Derechos de Propiedad Industrial
Farmacéutica.

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar donde se
desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién

La modalidad de ensefianza serd tedrico practica. Se desarrollardn clases de tipo expositivas, con
presentaciones tematicas, grupos de discusion, y estudio de casos relacionados con los productos para la salud.

Las actividades practicas consistiran principalmente en el desarrollo de talleres de interpretacion de €asos
practicos y/ o fallos judiciales relacionados con los temas en estudio.

Respectode las actividades a distancia virtuales previstas, las mismas serdn principalmente asincrénicas a través
de la plataforma institucional. Se prevén las siguientes actividades asincrénicas: Se abrird un “Foro” de Trabajo de







la asignatura. Este forosera un dmbito de encuentro entre el docente y los cursantes, yde los cursantes entre si,

esta interaccion brinda la posibilidad de potenciar aprendizajes colaborativos. Asimismo, se habilitaran “tareas”

en nuestro espacio virtual en base a las principales normativas abordadas. La actividad de tarea de Moodle

proporciona un espacio en el que los estudiantes pueden enviar sus trabajos para que como profesores podamos
revisarlos y proporcionarles una retroalimentacion. Se prevén consignas de trabajo donde puedan integrar

materiales bibliograficos del campo juridico.

7. Bibliografia

Constitucidon de la Naciéon Argentinay Tratados Internacionales conJerarquia Constitucional.
Cédigo Civil y Comercial de la Nacién (Ley 26.994)

Ley 16.463, DtoReglamentario 9763764y cc.

Decreto150/92

Decreto 1490/92 de Creaciénde ANMAT

Disposiciones ANMAT.

Responsabilidad Profesional (Libros de Carlos Alberto Ghersi)

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

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

Guia de Derechos Humanos de la Catedra de Legislacién de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la
UBA. Autores: Dra Viviana Bologna, Dr Gustavo Fortino, Dr Ricardo Mengoni y Dra Patricia Rutowicz.

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

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

Accesoa medicamentos: regimenes actuales. Temas de Derecho Civil — Persona y Patrimonio. Editorial
Erreius, Buenos Aires, 2019.







e Recomendaciones para el uso de datos en salud. Tratamientolegaly ético de los datos sanitarios
individuales y masivos en salud. Observatorio de Salud de la Facultad de Derecho de la UBA, 2019.
Disponible en http://bit.ly/32bYFvm.

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

- Aprobar dos evaluaciones parciales acerca de los contenidos de la asignatura a definir oportunamente.

- Aprobar un trabajo practicointegrador sobre un caso donde deben aplicar las herramientas incorporadas
proponiendo las modificaciones y mejoras para la resolucidn, con puesta en comun grupal y propuesta
de resolucién de los mismos, a criterio del equipo docente, con el fin de verificar la adecuada
comprensiény  asimilacion de los contenidos impartidos.

Las calificaciones de cada una de las evaluaciones seran promediadas y constituiran la calificacién final de Ia
materia, utilizdndose para ello la escala definida por la Universidad.




https://bit.ly/32bYFvm?fbclid=IwAR2L1M_8GJ8dJ0J9kzFwvsXrGtYk51afPT0wrKpRExh66ms1jbGT_HxoSJM





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
07. ANALISIS DE RIESGOS

1.1. Denominacion de la actividad curricular:
Analisis de Riesgos
1. 2. Carreraque se presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular.

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

2. Contenidos y vinculacion conlos objetivos de la carrera:

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

3. Carga Horariatotal: 48 hs. (34 hs. presencialesy 14 hs. adistancia)

Carga horariasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrdn, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales gréficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.








e Discusionde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resoluciéon de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagégico, resolucion de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de prdcticas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

Al término de la cursada nos proponemos los siguientes objetivos, sefialados por dimensiones,
en virtud de la especificidad de la materia.

Que al finalizar la cursada el estudiante logre:

a) En la dimension cognitiva:

® Apropiarse del marco conceptual y de los principios del Analisis y la Gestidon de Riesgos
para la Seguridad de los Medicamentos y otros Productos para la Salud y de la Gestion
de Riesgos para la Calidad durante todo el ciclo de vida de los productos segunICH Q9.

e Conoceren el marcode un Sistema de Gestion de Calidad de fabricantes farmacéuticos,
los requisitos regulatorios de un Sistema de Gestién del Riesgo para la calidad y los
métodos, herramientas, estandares y criterios aplicables para la seguridad, eficaciay
calidad de los productos alo largode sus ciclos de vida.

b) En la dimensién procedimental:







® Manejar con habilidad las herramientas disponibles pararealizar el Analisis y la Gestién
de los Riesgos para la Seguridad de los Medicamentos, en particular, los Planes de
Gestidonde Riesgos.

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

e Realizaranalisis de riesgode précticas de procesos de produccion.
c¢) En la dimensién actitudinal:

® Reconocer la importancia e identificar la relacion entre la gestion de Calidad, Buena
Practicas de Fabricacién (BPF) y la Gestion de Riesgos para la Calidad para la produccién
y el control de productos parala salud

5. Contenidos

Unidad 1: Generalidades Sistemas de Gestion del Riesgo de Calidad. La Gestidn del Riesgo segun
ICH Q9. Principios, procesos y etapas de la Gestion del Riesgo de Calidad. Marco regulatorioy
guias de los Sistemas de Gestidn del Riesgo de Calidad. Disposiciones ANMAT y modificaciones
vigentes. Evaluacion de un Sistema de Gestidn de Riesgos de la Calidad segun PIC/S. Guias
internacionales aplicables para la Gestidn del Riesgode Calidad. La Gestidn del riesgosegun la
OMS.

Unidad 2: Métodos, herramientas, estandares y criterios para evaluar la seguridad, eficacia,
calidady performance de los productos sanitarios. La Gestidon del Riesgo de Calidadysurelacién
con las Buenas Précticas de Fabricacion Medicamentos de Uso Humano y las Buenas Practicas
de fabricacién de productos médicos y productos para diagnéstico de uso in vitro. Normas
internacionales de Sistemas de Gestion del Riesgo. Normas 1SO.

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

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

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacidn.







Se realizaran actividades tedricas las cuales se complementardn con actividades practicas.
Respectode las actividades tedricas se prevén:

Andlisis en subgrupos de seleccién de articulos de normativas y puesta en comun
Presentaciones digitales tipo power point con los principales conceptos referidos a los
planes de gestion de riesgos en particular.

Ronda de preguntas orales sobre los distintos temas a modo de repasode lo trabajado
en clases anteriores.

Respecto de las actividades a distancia y virtuales, las mismas se alojaran en la plataforma
institucional Se realizardn actividades practicas y orientadoras virtuales para el trabajo con
asistentes de libros digitales de las tematicas del programa, articulos cientificos, disposiciones y
normas juridicas de referencia, sitios web de consultay otros recursos disponibles on-line. Para
el trabajo con este material una actividad practica sustantiva seranlos “foros ”. Para unidades 2
y 4 en especial se abriranforos “de debate” donde se compartirdn casos, articulos cientificos y
periodisticos con consignas para poder poner en juego herramientas ytoma de decisiones.

7. Bibliografia de la actividad curricular.

ANMAT Disposicion N23827/18. Apruébanse los requerimientos denominados “Guia de
Buenas Practicas de Fabricacion para Elaboradores, Importadores/Exportadores de
Medicamentos de Uso Humano”. BO 23/04/18.

ICH. Quality Risk Management Q9, November 2005.
“Asessment of Quality Risk Management implementation”, PIC/SPI1038.

“A recommended model for risk-based inspection planning in the GMP environment”,
PIC/S P1037.

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

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

Normas ISO 14971:2019 - “Medical Devices Risk Management Assessment”.

ISPE “Baseline Guide Volume 7: Risk-Based Manufacture of Pharma Products”.
Agbabiaka T, Savovic J, Ernst E (2008) Methods for Causality Assessment of Adverse Drug
Reactions. A Systematic Review. Drug Safety 31 (1): 21-37.

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

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

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







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

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

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

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

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

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

OMS (2002a) The importance of Pharmacovigilance.Safety Monitoring of medicinal
products. Disponible en: <http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4893e/s4893e.pdf>.
Accesoel 01/08/2018.

OMS (2002b) Safety of Medicines. A guide to detecting and reporting adverse drug
reactions. Why health professionals need to take action. Disponible en:
<http://whglibdoc.who.int/hg/2002/WHO_EDM_QSM_2002.2.pdf>. Acceso el
01/08/2018.

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

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

OMS (2011) The World Medicines Situation. Pharmacovigilance and Safety of Medicines.
Disponible en:
<http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18771en/s18771en.pdf>. Acceso el
01/08/2018.

OMS (2012) Safety Monitoring of Medicinal Products. Reporting system for the general
public. Disponible en:
<http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19132en/s19132en.pdf>. Acceso el
01/08/2018.







OPS (2010) Organizacion Panamericana de la Salud. Red PARF. Documento Tecnico No.
5 (Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmaceutica). Grupo de
Trabajo en Farmacovigilancia. Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Americas.
Disponible en
<http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18625es/s18625es.pdf>. Acceso el
01/08/2018.

UMC (2011) Glossary of terms used in Pharmacovigilance. The Uppsala Monitoring
Centre. Disponible en <http://who-umc.org/graphics/25301.pdf>. Acceso el
01/08/2018.

UMC (2012a) Minimum Requirements for a functional Pharmacovigilance System.
Disponible en: <http://who-umc.org/graphics/24733.pdf>. Accesoel 01/08/2018.

UMC (2012b) Abbreviations and Acronyms. A list of abbreviations and acronyms found
in the field of, or connected with, pharmacovigilance. Disponible en: <http://who-
umc.org/graphics/26189.pdf>. Accesoel 01/08/2018.

UMC (2012c) The use of the WHO-UMC system for standardised case causality
assessment. Disponible en: <http://who-umc.org/Graphics/26649.pdf>. Acceso el
01/08/2018.

Waller P (2009) The process of Pharmacovigilance. En: An introduction to
Pharmacovigilance. Oxford: Wiley Blackwell; 44-60.

Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Tomo |. Inés Bignone. Santiago
Schiaffino (2016).

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

Bibliografia normativa

Resolucidon ex MSyAS 706/93.

Disposiciéon ANMAT 2552/95.

Disposicion ANMAT 935/2000.

Disposicion ANMAT 7720/2006.

Disposicion ANMAT 6083/2009.

Circular ANMAT 008/2009.

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

Disposicion ANMAT 5358/2012.

Disposicion ANMAT 4622/2012.

Decreto1271/2013.

Disposicion ANMAT 4548/2014.

Documentos de Nivel la V del Sistema de Gestion de la Calidad de ANMAT.

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

Proyecto de Disposicion ANMAT sobre “Archivo Maestro de Farmacovigilancia”.
Guideline on good pharmacovigilance practices: Module | — Pharmacovigilance systems
and their quality systems.

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




http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC500129132.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC500129132.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC500129134.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC500129134.pdf





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

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

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

® Good practice guide on risk minimisation and prevention of medication errors.
European Medicines Agency.

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

® Inspecciones de Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Guia para la Industria
Farmacéutica - ANMAT (2016). Papale, Marianiy Brandolini.

e Informes Periddicos de Actualizacionde Seguridad. Guia para la Industria Farmacéutica
(2016) - ANMAT. Papale, Brodskyy Brandolini.

e Sistema Nacional de Farmacovigilancia — Material de lectura disponible en
www.anmat.gov.ar y https://www.argentina.gob.ar/anmat

8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobaciény promocion.

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

a. Acreditar, el porcentaje de asistencia segin normativa vigente en la facultad

b. Realizar un trabajo practico integrador que incluya dos secciones: una seccion sobre los
contenidos vinculados a la Gestidn de Riesgos para la Calidad-primeras unidades-y otra seccion
respectode la Gestidon de Riesgos para la Seguridad-unidades 3y 4-.

8.1. Modalidad de evaluacion: individual y mediante la entrega de un trabajo practico integrador
escrito.




http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/04/WC500142468.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/04/WC500142468.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2014/02/WC500162051.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2014/02/WC500162051.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/12/WC500198761.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/12/WC500198761.pdf


http://www.anmat.gov.ar/


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





MAESTRIAEN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
ACTIVIDAD CURRICULAR

PROGRAMA ANALITICO:

08. EVALUACION EPIDEMIOLOGICAY CIENCIA REGULADORA

1.1 Denominacion dela Actividad Curricular
Evaluacion Epidemioldgica Y Ciencia Reguladora

1.2 Carrera quese presentaaacreditacion en laque se dictala actividad curricular.
Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad deldictado: Tedrico préactico. Presencial
Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacion conlos objetivos de la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en ciencia reguladora incluye, desde distintas perspectivas
cientifica, técnica y sanitaria, los diversos procesos involucrados en el descubrimiento, evaluacién,
produccion y comercializaciéon de productos sanitarios, y ademdas cémo fluye y se recopila la
informacidn generada por todos los actores involucrados, cémo se identifican peligros en la saludy
el ambientey analizanriesgos asociados y, fundamentalmente, cdmo se construye la evidencia que
sustente, con la menor incertidumbre posible y en tiempo adecuado, las acciones regulatorias,
consideramos que es fundamental entender sobre las problematicas relacionadas con las
emergencias sanitarias que involucran a productos para la salud (medicamentos, alimentos,
productos médicos, cosméticos y productos de uso doméstico). La inclusion de esta asignatura
contribuye a generarinformaciénvalidada para el abordajey la evaluacidn del impacto en situacién
de emergencia.

3. Carga Horariatotal: 48 hs. (34 hs. presencialesy 14 hs. adistancia)

Carga horariasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrén, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacién de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.








Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollode la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de estudio
y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

e Discusion de contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas en aula y en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucion de ejercicios que requieren lectura critica y permiten
pensar el problema de estudio..
e Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones temdticas de las propuestas de

temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se propone
favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos y
dindmicos de comunicacién docente-estudiante, asi como también entre grupos de

estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagédgico, resolucién de
consignas y subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideraciény acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carrerasde grado
no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran tutorias
especiales a cargodel cuerpo docente.

4. Objetivos

Se espera que el maestrandoalfinalizar la cursada de la actividad curricular, sea capaz de:

Identificar el objeto de la Epidemiologia como disciplina y su vinculacién con la
ciencia reguladora.

Describir los aportes de los sistemas de informacién y vigilancia a la evaluacién y
diagnésticode programas y procedimientos en el campo de la ciencia reguladora.

Categorizar los distintos métodos epidemioldgicos utilizados en el campo de los
productos para la salud.

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

Explicar el riesgo desde una evaluacion sanitaria.







5. Contenidos

UNIDAD 1: Introduccion a la Epidemiologia.

Construccidn histdrica de la Epidemiologia

Su objeto de estudio y el abordaje de lo colectivo

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

Puentes de conocimiento entre la epidemiologia y la Ciencia Reguladora

UNIDAD 2: Aporte de la Epidemiologia aldiagndstico de los problemas de salud y
campos de aplicacién.

Desarrollo de Sistemas de informacion

Los sistemas de Vigilancia Epidemioldgica

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

Su participacion como disciplina vinculada a la medicion del impacto de las medidas
de salud en la poblacidon

La vigilancia sanitariay la ciencia reguladora

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

Modelo causaly sudevenir histérico

Limitaciones del modelo causal en el andlisis epidemiolégico

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

El paradigma del riesgo en Epidemiologia desde una perspectiva hermenéutica.

UNIDAD 4: Métodos epidemioldgicosaplicados alos productospara la salud.
Los estudios de utilizacién de medicamentos
Enfermedades de transmisidon alimentariay la investigacién de brotes

UNIDAD 5: Tipos de estudios y medidas epidemioldgicas.

Epidemiologia Observacional: Estudios ecolégicos, Encuestas de corte transversal,
Estudios de cohorte y de casos y controles,

Epidemiologia experimental: Ensayos controlados aleatorizados, Ensayos sobre el
terrenoo ensayos de campo, Ensayos comunitarios o en comunidades

Erroresy sesgos en la investigacion epidemioldgica

Utilizacidon de las medidas epidemioldgicas en el esquema de la ciencia reguladora
(incidencia y prevalencia, Riesgo relativoy Odds Ratio, riesgoyfraccién atribuible)

UNIDAD 6: Abordaje epidemioldgico del riesgo sanitario.
Relacidon dosis-efecto
Relacién dosis-respuesta







Evaluacion del riesgoy gestidondel riesgo

6. Describalas actividades practicas desarrolladasen la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacion.
Las clases se desarrollarana través de exposiciones significativas, a modo de actividades tedricas.

Se utilizardn recursos multimedia como soporte para la exposiciéon. Junto con la exposicidon se
incluirdn preguntas orales de consolidacion de lo presentado en la exposicion.

Asimismo se realizardn actividades practicas que se inscribirdn en la virtualidad, en la plataforma
institucional. Para estas actividades a distancia y virtuales, se privilegiaran algunas herramientas
de trabajo colaborativo que permitan a los estudiantes elaborar en el campus virtual institucional
una “wiki” para socializar los principales conceptos y categorias de clase después de la instancia
presencial. A partir de esta herramienta se les da a los estudiantes la posibilidad de compartiry
mejorar todos sus apuntes junto con sus compaiferos. El grupo también puede decidir cual
informacion es criticay darle el énfasis adecuado. Se propondran trabajos en pequefios grupos de
analisis de articulos periodisticos de actualidad, y las conclusiones se compartiran en un “foro” ad
hoc.
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8. Evaluacion

Se realizaran ejercicios y actividades periédicas como evaluaciones de proceso y una actividad
integradora final que permita a los participantes, a través de una produccién escrita individual- a
modo de informe-, reflexionar y aplicar los principales conceptos trabajados en la asignatura. Este
informe se debera presentar enclase oralmente.

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

La evaluacién final sera presencial e individual.







MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
09. INVESTIGACION CIENTIFICAY TOMA DE DECISIONES

1.1. Denominacion de la actividad curricular:

Investigacion Cientificay Toma de Decisiones
1. 2. Carreraquese presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular.

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

2. Contenidos y vinculacién conlos objetivos de la carrera:

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

3. Carga Horariatotal: 48 hs. (34 hs. presencialesy14 hs. adistancia)

Carga horariasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrdn, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales gréficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

e Discusidnde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.








CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones temdticas de las propuestas

de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios

interactivos y dindmicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagégico, resolucion de

consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideracion y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de

grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

Reflexionar sobre el progreso tecnoldgico asociado a las necesidades
socioecondmicas ya sucomplejidad, usando como herramientas la metodologia
cientifica y sistémica.

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

Comprender los diferentes componentes de la investigacion cientifica de
productos parala salud

Construir hipétesis, reflexionando sobre: funcién, requisitos, fuentes, tipos,
estructura elementos y utilidad de la misma y contrastar la misma mediante un
disefio experimental riguroso. .

Comprender las etapas dela investigacion clinica y aspectos bioéticos.
Interpretarycumplir las regulaciones enla investigacidon en saludy en particular
en productos de la salud.

5. Contenidos

Unidad 1: La investigacidn cientifica, tecnologias, innovaciones en el campo sanitario.
El progresotecnoldgico asociado a las necesidades socioecondmicasy a su complejidad.
Metodologia cientificay sistémica







Unidad 2: Aspectos caracteristicos, escenariosactuales y toma de decisiones.
Interdisciplinariedad de la ciencia biomédicas.

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

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

Nuevas tecnologias sanitarias: preventivas, diagndsticas, terapéuticas, paliativas y
rehabilitadoras (nuevos fdrmacos; nuevos métodos, diagndsticos; nuevas técnicas
minimamente invasivas)

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

Unidad 4: Regulaciones en lainvestigacion en salud y en particular en productos de la salud.
Estudios pre-clinicos y aspectos bioéticos.

e Diseflode ensayos pre-clinicos
Modelos experimentales en la investigacion pre-clinica, su justificacion.
Proceso de aprobacién de un protocolo pre-clinico
Buenas practicas de laboratorio
Normativas Universales, Regionales y Locales para el uso de animales de
experimentacion.
Etapas de la investigacion clinica y aspectos bioéticos.

® Investigacion Clinica: Aspectos éticos, legales yasegurativos.

® Fases de la Investigacion Clinica.

e Elementos que integranel consentimientoinformado. Su justificacién.

Informacion adecuada.

® Proceso de aprobacion de un protocolo clinico

® Proceso de control/auditoria de un ensayoclinico

e Normativas Universales, Regionales y Locales

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacidn.
A lo largode esta actividad curricular se procedera a la presentacion de los distintos nucleos de

conocimiento a partir de exposiciones. Dichos nicleos de conocimiento, que expresan los
contenidos de la acciéonformativa, sondesarrollados por el equipo docente teniendo como base
el material bibliografico previsto. Se incluirdn, ademas, diversos formatos multimediales: mapas
conceptuales, presentaciones dinamicas con hipervinculos a la bibliografia presentaciones
power point.

Asimismo, se dispondrdn actividades practicas. Estas actividades serdn a distanciay virtuales a
partir de la plataforma institucional. Se prevén actividades de reflexidn tedricay analisis como:
ejercicios de resolucién de casos y problemas de acuerdo a los principales ejes abordados, en
especial unidades 2y 4. Luego se propondran “foros” en el campus virtual institucional donde
los docentes compartirdn con los estudiantes una seleccion de documentos y problemas
tomados de situaciones reales, proponiendo el abordaje practico y contextualizado de los
contenidos trabajados. Unavez que los estudiantes accedena estos casos enlos foros deberdn
argumentar posibles toma de decisiones al respecto. La actividad de Foro les permitira a los
estudiantes intercambiar ideas al publicar comentarios como parte del caso a modo de 'hilo' de
debate planteado y tutoreado por el profesor. Los estudiantes pueden incluir otros archivos







tales como imdgenes, audios o fragmentos de videos dentro de las publicaciones en foro. El
profesor puede valorar publicaciones y retroalimentarlas.

7. Bibliografia de la actividad curricular.

Obligatoria:

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

Farmacologia Humana. 6ta Edicién. Editores: Jesus Fidrez, Juan A. Armijo y Africa
Mediavilia. Elsevier Espafia, S.L. Masson, Travessera De Grdcia, Barcelona, Espafia, 2014.
Normas regulatorias para la realizacion y fiscalizacién de los ensayos clinicos: Resolucién
1480 2011; Disposiciones ANMAT 6677/2010, 4009/2016, 4622/2012, 7729/ 2011 y
7075/2011, entre otras

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

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

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

Mercedes de Miguel (Genoma Espafia), Cristina Gracia (Genoma Espafiia), Luis Martin
(Genoma Espafia), Mercedes Escribano (Genoma Espafa). Guia de desarrollos
preclinicos. Febrero de 2012. Fundacion para el Desarrollo de la Investigacion en
Gendmica y Protedmica (Genoma Espafia).

Sugerida:

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

El Proceso De Investigacion: Etapas Y Planificacidon De La Investigacion. Capitulo 9. 2011
In Book: La Investigacién En Comunicacion. Métodos Y Técnicas En La Era Digital,
Publisher: Editorial Gedisa, Editors: Vilches, Pp.67-93. Disponible online.

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

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

Articulos cientificos de revistas especializadas Seleccionados por los docentes.

8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobaciény promocién.

La condicién de regularidad se obtiene con un minimo de asistencia segun normativa facultad.
Se tomara una evaluacionfinal de caracter obligatorio, la Ultima clase en el horario de la cursada.
Como estrategia de ensefanza aprendizaje, dentro de la cual se insertan las actividades de
evaluacién acreditadora, los maestrandos recibiran una consigna en la segunda clase de la
asignatura, ydurante la cursada realizaran una actividad de investigacién donde deberdn aplicar
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los contenidos curriculares impartidos, y la evaluacién consistird en una presentacion
interdisciplinar oral de subgrupos..

8.1. Modalidad de evaluacion:

La evaluacién sera de procesoy producto. La evaluacion del proceso del aprendizaje se
realizard mediante actividades practicas que se desarrollaranen los foros. .

Parala evaluacion de producto cada grupo de participante elaborard un informe breve de la
investigacionrealizada, volcando los resultados y conclusiones . Esta evaluacion serd grupaly
oral.







MAESTRIAEN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
ACTIVIDAD CURRICULAR

PROGRAMA ANALITICO:

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

1. Denominacién delaActividad Curricular:
Taller Integrador: estrategias en latoma de decisiones basadas en la evidencia cientifica.
1. 2. Carreraque se presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular

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

2. Contenidosy vinculacién conlos objetivosdela carrera:

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

3. Carga Horariatotal: 64 HS (44 hs. presenciales yhs.20 a distancia)
Cargasemanal: 4 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrén, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacién de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.








Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollode la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de estudio
y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

e Discusion de contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 40 HS (20 horas presenciales y 20 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas en aula y en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucion de ejercicios que requieren lectura critica y permiten
pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones temadticas de las propuestas de
temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se propone
favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos y
dindmicos de comunicacién docente-estudiante, asi como también entre grupos de
estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de
consignas y subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideraciény acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carrerasde grado
no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran tutorias
especiales a cargodel cuerpo docente.

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

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

e Capacitarenelentrenamiento del proceso decisorio, optimizando la evidencia cientifica
disponible.

5. Contenidos

Unidad 1:







Deteccién de problematicas planteadas en dareas relacionadas con medicamentos, alimentos,
cosméticos, productos de uso doméstico, productos bioldgicos y productos médicos. Planteo de los
riesgos. Importancia para la Salud Publica.

Unidad 2:

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

Unidad 3:

Recoleccion de datos para la toma de decisiones. Busqueda de evidencia cientifica. Construccion de
la evidencia que sustente las acciones regulatorias.

6. Describa las actividades practicas desarrolladas enla actividad curricular, indicando lugar donde
se desarrollan, modalidad de supervisiony modalidad de evaluacion.

El presente Taller tendrd un primer momento de abordaje tedrico de los conceptos necesarios para
analizar los casos que se propondran paratrabajara modo de tallery en pequefios grupos.

En cada casoque se proponga se tendran en cuenta en los principales temas y herramientas de los
distintos espacios curriculares de la Carrera, fomentando la resolucidn de problemas y la adquisicion
de capacidades para la toma de decisiones acerca de casos relacionados con: productos médicos,
domisanitarios, cosméticos, alimentos y medicamentos. En términos operativos: en primer lugar,
se expondra brevemente informacion relevante correspondiente al estudio de caso abordado- que
servira de base para que los alumnos realicen un conjunto de actividades disefiadas previamentey
gue los conduciran a desarrollar sucomprensién de los temas al vincularlos con la practica operante
y la toma de decisiones.

En este sentido, se incluiran actividades practicas a distancia y virtuales en la plataforma
institucional. Alli los docentes compartirdn con los estudiantes un conjunto de documentos
(trabajos cientificos con referato, normativas, protocolos de analisis, rétulos, etc.), proponiendo el
abordaje practico y contextualizado de los contenidos trabajados en las asignaturas previas. Se
complementard este trabajo con discusiones mediante “foros” donde los distintos subgrupos
compartirdnsus analisis del casoy lo someterana debate tutoreados por los docentes.

7. Bibliografia de la actividad curricular

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




http://www.anmat.gov.ar/alimentos/normativas_alimentos_caa.asp


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/2016-08-12





(www.anmat.gov.ar/webanmat/fna/fna.asp)

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

(www.usp.org/espanol)
e BascufianK.A, Vespa M.Cy Araya M. 2017. Celiac disease: understanding the gluten-free diet.
Eur.) Nutr. 56: 449-459.

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

Todt, O., Rodriguez Alcdzar, J., & Fernandez Lucio, I. de. (2010). Valores no epistémicos en la ciencia
reguladora yen las politicas publicas de ciencia e innovacion. Argumentos de Razon Técnica: Revista
Espafiola de Ciencia, Tecnologia y Sociedad, y Filosofia de La Tecnologia, (13), 41-56. Recuperado
en: http://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo? codigo=3827548&info=resumen&idioma=ENG

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

Gertler, P.J., Martinez, S., Premand, P., Rawlings, L. B., & Vermeersch, C. M. J. (2017). La evaluacion
de impactoen la prdctica. Bid. Recuperado en:_https://doi.org/978-0-8213-8681-1

Disposicién 3602/18 Buenas Practicas de elaboracion y control de medicamentos
Organizacion Mundial de la Salud (2017) Medicamentos Esenciales

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

8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobaciény promocion.

La evaluacion de los aprendizajes y los requisitos de aprobacién consiste en la ponderacion de
ejercicios y actividades de evaluacién periddicas por clase, a modo de seguimiento del proceso de
abordaje de los casos. Asimismo se dispondra de una actividad de integracion final donde se
solicitara al cursante la realizacidn de una actividad practica integradora o informe final del caso
abordado en el subgrupo con exposicidn grupal.

8.1. Modalidad de evaluacion:

Para la evaluacion final de la asignatura cada subgrupo elaborara un informe breve volcando los resultados
y conclusiones respecto del casotrabajo con la fundamentacién de las decisiones tomadas.
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MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

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

1.1. Denominacion de la actividad curricular: Comunicacion Publica De La Ciencia, La Tecnologia Y
La Innovacion

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

Modalidad deldictado: Tedrico practico. Presencial

Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacién conlos objetivos de la carrera:

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

3. Carga Horariatotal: 48 hs. (34 hs. presencialesy 14 hs. adistancia)

Carga horariasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)
Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este dmbito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrdn, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.








Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

e Discusionde contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones temdticas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagégico, resolucion de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

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

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

- Conocer y relacionar el impacto de otros temas enlos temas de salud.

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

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

5. Contenidos

Unidad 1:

Teoria de la comunicacion: Teoria bdsica. Partes: emisor, receptor, destinatario, mensaje, cédigo
y contexto.

Planear la comunicacion: Creacién de la estrategia. El proceso estratégico de la comunicacion:
plan estratégico, plan operativo, plan para eventos y actividades especiales. Publico interno y







externo. Las diferentes generaciones (baby boomer, x, y o millenials, z). Dénde, qué y cémo
comunicamos

Unidad 2:

La organizacion en crisis: La crisis en la organizacién. Toma de decisién y liderazgo en la crisis.
Elaboracidon de escenarios. La relacidon de la organizacién con los medios en tiempos de crisis. La
relacion con el plan estratégicoy el plan operativo.

Crisis de los asuntos publicos: Momentos de una crisis: preparacion, inicio, control y
recuperacion. Activacion y consecuencias. Analisis y diagndsticos y estudios de la organizacion
en diferentes escenarios. Sistema de prevencién y de contencién de la crisis. Manual de crisis y
plan de crisis. Casode estudio

Unidad 3:

Planificacion de la comunicacion: Diagndstico. Objetivos. Publicos. Definicion de los mensajes
clave. Canales. Alineacién de todas las comunicaciones de la organizacion. Comunicacion formal
e informal. Identidad e imagen. Capacidades de la organizacién. Imprevistos. El rol del vocero.
El relacionamiento con los medios y actores estratégicos: Actores estratégicos —identificaciony
construccién de alianzas positivas. El valor de las relaciones.

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

Unidad 4:

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

Unidad 5:

Comunicacion internacional: Marco teérico y evolucion histdérica de la comunicacion
internacional. Estructura de la comunicacién internacional. Informacion global e informacidn
local. Diplomacia publica y elaboracion de la imagen nacional externa. Cumplir con el
Reglamento Sanitario Internacional (RSI)*. EI RSI como estrategia.

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

Unidad 6:

Estrategias de difusion en la convergencia de medios: Nuevas estrategias de difusion de
contenidos audiovisuales. Nuevas tecnologias de la comunicacién. Oportunidades y barreras.
Redes sociales y nuevas herramientas de comunicacién. Impacto en la sociedad y en la
organizacion. La planificacion, visiéon estratégica.

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

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién

El abordaje de este espaciocurricular sera: tedrico-practico.







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

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

Respecto de las actividades a distancia virtuales previstas, las mismas seran principalmente
asincrénicas a través de la plataforma institucional. Se prevén las siguientes actividades
asincroénicas: Se abrird un “Foro” de Trabajo de la asignatura. Este foro sera un ambito de
encuentro entre el docente y los cursantes, yde los cursantes entre si, esta interaccioén brinda
la posibilidad de potenciar aprendizajes colaborativos, en relacién a los casos presentados enla
presencialidad. Asimismo, se habilitaran “tareas” en nuestro espacio virtual. La actividad de
tarea de Moodle proporciona un espacio en el que los estudiantes pueden enviar sus trabajos
para que como profesores podamos revisarlos y proporcionarles una retroalimentacion. Se
prevén consignas de trabajo donde puedan integrar recursos comunicacionales que los distintos
subgrupos vayan trabajando.

7. Bibliografia de la actividad curricular.

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

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

Igarza, Roberto M. Gestion de proyectos de comunicacion, cultura y educacion. Apuntes de
catedra. UAB. Barcelona, 2004.

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

Elizalde, Luciano H. Asuntos publicos, escenario publico y comunicacién. Introduccion y
conceptos bdasicos. Notas técnicas para el andlisis de casos y la discusién en clase. Buenos Aires,
Facultad de Comunicacion, Universidad Austral, 2006.

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

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

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

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

Costal., Imagen corporativaen el siglo XXI, La Crujia, Buenos Aires, 2001.

Del Prado, L. Comportamiento Organizacional, Buenos Aires, EDUCA, 2000

Bartoli, A. Comunicacion y Organizacion: La organizacion comunicante y la comunicacion
organizada, Barcelona, Paidos, 1992.

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

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

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

Smith, Lyn, “Effective Internal Communication”, Kogan Page, Limited, London, Great Britain,
2005

Bateson, Birdwhistell, Goffman y otros, La nueva comunicacion. Barcelona, Kairos.

Douglas, Mary. Cémo piensan las instituciones, Madrid, Alianza Editorial, 1996.
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Durandin, Guy. La informacion, la desinformacion y la realidad, Barcelona, Editorial Paidds, 1995
(1993).

Pinker, Steven. Elinstinto del lenguaje. Como crea el lenguaje la mente, Madrid, Alianza, 1999
(1994).

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

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

Gifreu, Josep. El debate internacional de la comunicacion. Barcelona, Ariel, 1986

Matterlat, Armand. La mundializacion de la comunicacion. Barcelona, Paidds, 1998.

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

Murciano, Marcial. Estructuray Dindmica de la Comunicacion Internacional. Barcelona, Bosch,
1992

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Verdn, Eliseo. Estono es un libro. Col. El mamifero parlante. Gedisa. Barcelona, 1999.

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

KapfererJ.N., Strategic Brand Management, The Free Press, New York,1992.

SempriniA., E/ Marketing de la Marca, Paidds, Barcelona, 1992.

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

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

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

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

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

Costal., Imagen corporativa en el siglo XXI, La Crujia, Buenos Aires, 2001.

Mario Riorday Silvia Bentolila, Cualquiera tiene un plan hasta que te peganenla cara. Aprender
de las crisis, Ed. Paidds, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina, 2020

Damian Fernandez Pedemonte, Produccion de sentido en los medios de comunicacion:
Paradigma interpretativo, relatoy casos, Editorial Académica Espafiola, 2017

Damian Fernandez Pedemonte, Gestion de la comunicacion Conexiones volumen. 2, nimero 1,
Ed. Comunicacion Social Ediciones Y Publicaciones, 2010

Luciano H. Elizalde, Gestidn de la comunicacién publica: Empresas, grupos e instituciones en el
escenario publico, Ed Bosch, Barcelona, Espafia, 2009

Luciano H. Elizaldey Tito Avalos, Lider Equipo Marca Y Producto, Ed. Paidds, Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, Argentina, 2020

Gini Dietrich, Spin Sucks: Communication and Reputation Management in the Digital Age, Ed.
Que Publishing, Estados Unidos, 2014

Crespo, Ismael, Comunicacion politica y campafas electorales en América Latina, Ed. Biblos,
Argentina, 2013







Agustina Blaquier, Patricia Nigro, Desnudando el discurso politico. Falacias, politicos vy
periodistas, Ed. Biblos, Argentina, 2013

8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobaciény promocién.

La evaluacion de los aprendizajesy los requisitos de aprobacion consiste en la ponderacién de
las actividades grupales por clase, a modo de seguimiento del proceso.
La calificacionfinal que cada uno de los participantes obtendra alfinal de la cursada tendrd estos
componentes:
1. participaciénen clase;
2. elaboracién de un trabajo final individual luego de finalizada la asignatura. Consistente
en una planificacién estratégica de la comunicacién de un tema a definir por el maestrando
vinculado a los productos para la salud, para la resolucién de una crisis o posible crisis.

La modalidad de la evaluacion serd presencial.







MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
ACTIVIDAD CURRICULAR

PROGRAMA ANALITICO
12. PLANIFICACION Y GESTION DE LA SALUD

1.1 Denominacién dela Actividad Curricular
Planificacion Y Gestion De La Salud
1.2 Carrera quese presentaaacreditacion en la que se dicta la actividad curricular.
Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad deldictado: Tedrico préactico. Presencial
Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacion conlos objetivos de la carrera:

A la hora de elaborar un programa sobre planificacién y gestién en salud en el marco de las
acciones regulatorias de productos para la salud, consideramos que es fundamental entender
sobre las problematicas relacionadas con planes, programas, gobernanza y liderazgo en Politicas
de Salud, sus distintos actores y elementos incluidos en este proceso. Asimismo, entendemos
importante abordarlos procesos de disefio, formulacion y aplicacidn de politicas como también
las fuentes de informacién en la era de Big Data. La inclusién de esta asignatura contribuye a
generar informacion para el disefio de la gestidny planificacion de la salud.

3. Carga Horariatotal: 48 hs. (34 hs. presencialesy 14 hs. adistancia)

Carga horariasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrén, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales gréficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensidn a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

® Andamiaje a partirde contenidos previos para la construccién del conocimiento.

e Discusionde contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)








Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacioén. Se proponen:

e Actividades individuales: resoluciéon de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones temdticas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagégico, resolucion de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

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

e Comprender la necesidad del uso de la planificaciéon en la actividad regulatoria
como estrategia de intervencién

e Disefar e implementar la programacion considerando acciones intersectoriales e
interdisciplinarias y promoviendo su participacion y la responsabilidad de todos los
actores.

® Brindar herramientas para el andlisis y revision de la practica desde la perspectiva
de la planificacién en temas de regulacién sanitaria.

® Reconocer las ventajas de utilizar el enfoque estratégico en lo relacionado con la
salud

e Identificar la relacion entre la planificacién y la actividad reguladora en temas de
medicamentos, alimentos, y Tecnologias Médicas

5. Contenidos

UNIDADN?1

Introduccion a las Politicas Publicas: Politicas de Salud, Politica Farmacéutica, Politica de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica en la Argentina Planes, programas, gobernanza
y liderazgoen Politicas de Salud: distintos actores. Procesos de disefio, formulacién y aplicacion
de politicas. Fuentes de informacién en la era de Big Data, Big Science. Accesoa la informacién.

UNIDAD N¢2 2

Planificacién: Definicién. Bases conceptuales. Procesos. Tipos. Planificacién de accién:
Descripcion. Principios basicos. Recursos humanos. Modelo basico para construir un plan de







acciéon. Plan de trabajo. Planificacion estratégica. Definicion. Diferencia con planificaciéon
operativa. Etapas. Estructura. Resultados

UNIDAD N2 3

Programacién de acciones. Elementos. Diferencias con la planificacién. Metodologias agiles para
el cambio: Ventajas e inconvenientes. Cambio organizacional. Definicién. Fundamentos. Etapas:
diagnostico, preparacion, ejecucién, mantenimiento

UNIDAD N2 4

Organizacion de Programas, planes y sistemas de salud: marco normativo, financiamiento,
actores participantes (derechos y obligaciones), cronograma de trabajo, metodologia de trabajo,
indicadores, manual de buenas practicas, evaluacion (proceso de recoleccion de informacion
para la evaluacién). Objetivos y metas a mediano y largo plazo, desarrolloy consolidacién de los
programas, planes ysistemas desalud.

UNIDAD N2 5

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

UNIDAD N2 6

Conceptos basicos parala gestién. Complejidad: principios de la Complejidad. Tipos de
organizacién. Componentes del cambio. Rigidez estructuralinstitucional. Planificacion.
Método y estrategia. Tipos de planificacion. Planificacién en la gestién. Matriz de FODA y Cruz
de Porter. Gobernabilidad .Proyectos de gobierno. Gobernabilidad. Capacidad para gestionar.
Planificacién Estratégica Situacional.

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién.

Las clases se desarrollarana través de exposiciones significativas, sumando actividades tedricas
y practicas. Se priorizard el trabajo con estudios de casoy debates reflexivos de literatura
cientifica. Los casos podran utilizar elementos de: Programa de Pesquisas-Sistema Nacional de
Farmaco vigilancia- Vigilancia Alimentaria- Programa de Tecnovigilancia-ANMAT Federal:
delegaciones de la ANMAT del interior del pais - ANMAT como Agencia de Referencia de Red
Nacional de Laboratorios de Alimentos (RENALOA), entre otros.

Se utilizardn recursos multimedia como soporte para la exposicion.

Asimismo, se privilegiard en actividades a distancia y virtuales, el uso de algunas herramientas
de trabajo colaborativo que permitana los estudiantes transitar eficientemente los temas de la







asignatura. Se utilizara la plataformavirtual de la institucidn universitaria FFYB. Una herramienta
central es el “foro”. Se prevé elaborar subgrupos para la discusion a partir de la resolucién de
casos presentados en clase de acuerdo a los diferentes nucleos tedricos vinculados
especialmente a la vigilancia de medicamentos, alimentos, productos médicos, entre otros
productos para la salud. Se utilizaran graficos, tablas, cuadros, etc para complementar los
materiales de trabajo.

7. Bibliografia

e OMS/OPS Proyectos y programas -
https://www.paho.org/arg/index.php?option=com pronpro&view=pronpro&Itemid=2
32

e OMS (2011) El sistema de salud argentino y su trayectoria de largo plazo: Logros
alcanzados y desafios futuros.
https://www.paho.org/arg/index.php?option=com content&view=article&id=860:el-
sistema-salud-argentino-trayectoria-largo-plazo-logros-alcanzados-desafios-
futuros&Itemid=225

e OPS/OMS Red PARF - Red Panamericana para la Armonizacion de la reglamentacion
Farmacéutica - Ultima visita
https://www.paho.org/hqg/index.php?option=com_content&view=article&id=11818%
3Aacerca-de-la-red-parf&catid=8594%3Aacerca-de&ltemid=41774&lang=es

e OPS/OMS (Calidady Regulacién de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias. Ultima visita
https://www.paho.org/hg/index.php?option=com content&view=article&id=2384%3
acerca-calidad-regulacion-medicamentos-tecnologias-
sanitarias&catid=1267%3Aquality-regulation-medicines-health-
technologies&Itemid=1179&lang=es

e OPS/OMS Sistema de Evaluacion de Autoridades Reguladoras Nacionales de
Medicamentos.
https://www.paho.org/hg/index.php?option=com content&view=article&id=1615&lt
emid=1179&lang=es

® Moore G. Redman S, Haines M. Todd A. What works to increase the use of researchin
population health policy and programmes: a review. Evidence & Policy 2011; 7:277-305

® Murthy L. Shepperd S. Clarke MJ. Garner SE, Lavis JN. Perrier L, et al.Interventions to
improve the use of systematic reviews in decisién-making by health system managers,
policy makers and clinicians. Cochrane Database Syst Rev 2012; Issue 9: Art.No
CD009401

e Lavin JN, Wilson MG, Oxman AD, Grimshaw J, Lewin S, Fretheim A, SUPPORT Tools for
evidence -informed health Policymaking (STP). 5. Using research evidence to frame
options to adres a problema. Health Research Policy and Systems; 2009 (acceso en 20
abr 2016); 7 (Suppl 1) ; S5 dol: 10.1186/1478-4505-7-S1-S5. Disponible en
http://www.health-policy-systems.com/content/pdf/1478-4505-7-S1-s5. pdf





https://www.paho.org/arg/index.php?option=com_pronpro&view=pronpro&Itemid=232


https://www.paho.org/arg/index.php?option=com_pronpro&view=pronpro&Itemid=232


https://www.paho.org/arg/index.php?option=com_content&view=article&id=860:el-sistema-salud-argentino-trayectoria-largo-plazo-logros-alcanzados-desafios-futuros&Itemid=225


https://www.paho.org/arg/index.php?option=com_content&view=article&id=860:el-sistema-salud-argentino-trayectoria-largo-plazo-logros-alcanzados-desafios-futuros&Itemid=225


https://www.paho.org/arg/index.php?option=com_content&view=article&id=860:el-sistema-salud-argentino-trayectoria-largo-plazo-logros-alcanzados-desafios-futuros&Itemid=225


https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=11818%3Aacerca-de-la-red-parf&catid=8594%3Aacerca-de&Itemid=41774&lang=es


https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=11818%3Aacerca-de-la-red-parf&catid=8594%3Aacerca-de&Itemid=41774&lang=es


https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=2384%3acerca-calidad-regulacion-medicamentos-tecnologias-sanitarias&catid=1267%3Aquality-regulation-medicines-health-technologies&Itemid=1179&lang=es


https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=2384%3acerca-calidad-regulacion-medicamentos-tecnologias-sanitarias&catid=1267%3Aquality-regulation-medicines-health-technologies&Itemid=1179&lang=es


https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=2384%3acerca-calidad-regulacion-medicamentos-tecnologias-sanitarias&catid=1267%3Aquality-regulation-medicines-health-technologies&Itemid=1179&lang=es


https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=2384%3acerca-calidad-regulacion-medicamentos-tecnologias-sanitarias&catid=1267%3Aquality-regulation-medicines-health-technologies&Itemid=1179&lang=es


https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=1615&Itemid=1179&lang=es


https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=1615&Itemid=1179&lang=es


http://www.health-policy-systems.com/content/pdf/1478-4505-7-S1-s5.pdf





e Fafard P. Evidence and healthy public policy: insights from health and political sciences.
Canada: National Collaborating Centre for Healthy Public Policy 2008. Disponible en:
http://www.ncchpp.ca

e Fretheim a, Munabi-Babigumira S. Oxman AD, Lavin JN, Lewin s; SUPPORT tools for
evidence informed health Pollcymaking (STP) 6. Using research evidence to address how
an option Will be impllemented. Health Research Policy and Systems 2009 (acceso 20
abr 2016); 7 (Suppl 1): S6 dol:10.1186/1478-4505-7-S1-S6) Disponible en
http://www.heatlh-policy-systems.com/content/pdf/1478-4505-7-S1-s6.pdf

® Gambi MO. Conceptos basicos en el andlisis de politicas publicas, Chile; Departamento
de Gobierno y Gestién Publica del Instituto de Asuntos Publicos de la Universidad de
Chile; 2007. (Documentos de trabajo,11) (acceso 1 abr 2016). Disponible en :
http://repositorio.uchile.cl/bits-
tream/handle/2250/123548/Conceptos %20Basicos Politicas Pubicas.pdf?sequence=
1

e WHO-World Health Organization, Knowledge Translation Framework for Ageing and
Health. Geneva: Department of Ageing and Life Course; 2012

e Bosch-CapblanchX. LavinJN, LewinS, AtunR, RattingenJA et. at Guidance for evidence-
informed policies about health systems rationale for and challenges of guidance
development .PLoS Med 2012; 9 (3) ; 1001185, dol;10.1371/journal.pmed.1001185

e Dobbins M, Ciliska D, Butt M, The effectiveness of knowledge translation strategies
used in public heatlh; a systematic review BMC Public Heatlh2012: 12: 751

e Koontz, H., & Weihrich, H. A. (2004). una Perspectiva Global. Ed: McGraw-Hill, México.

® Serra, R., & Kastika, E. (1994). Reestructurando empresas. Buenos Aires: Ediciones
Macchi.

e Peraltal. A. (2009) La Gestién Empresarialy los costos. Ed. La ley

8. Evaluacion

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

Este Trabajo final prdctico integrador se realizard mediante una puesta en comdn con

exposicion y propuesta de resolucion de los casos estudiados.

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

La evaluacién final sera presencial.
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MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
ACTIVIDAD CURRICULAR:

PROGRAMA ANALITICO
13. PROBLEMATICAS DE IMPACTO Y EMERGENCIAS EN PRODUCTOS DE LA
SALUD

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

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

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

2- Contenidos y vinculacion con los objetivosde la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en ciencia reguladora de productos para la saludincluye,
desde distintas perspectivas cientifica, técnica y sanitaria, los diversos procesos involucrados en

el descubrimiento, evaluacién, produccidn y comercializacién de productos sanitarios, y ademas
como fluye y se recopila la informacién generada por todos los actores involucrados, cémo se
identifican peligros en la saludy el ambiente y analizanriesgos asociados y, fundamentalmente,
como se construye la evidencia que sustente, con la menor incertidumbre posible y en tiempo
adecuado, las acciones regulatorias, consideramos que es fundamental entender sobre las
problematicas relacionadas con las emergencias sanitarias que involucran a productos para la
salud. Lainclusidn de esta asignatura contribuye a generarinformacién validada para el abordaje
y la evaluacion del impacto en situacién de emergencia.

3. Carga Horariatotal: 32 HS (24 hs. presenciales y 8 hs. a distancia)

Cargasemanal: 2 hs

CARGA TEORICA: 16 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarron, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e C(Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales gréficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.








Desarrollo de la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccion del conocimiento.
Discusidn de contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 16 HS (8 hs. presenciales y8 hs. a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades prdcticas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

Actividades individuales: resolucidn de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones temadticas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dindmicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucion de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideracion y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de

grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

1.

Identificar los distintos tipos de emergencias sanitarias vinculados a los productos para
la salud y suimpactosobre la salud humana.

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

Reconocer el alcance de la exposicion y riesgo poblacional a productos quimicos y su
impacto ambiental.

Distinguir los principales programas y reglamentos internacionales.

Entender sobre los aspectos comunicacionales, juridicos y econdmicos en situaciéon de
emergencia sanitariaysu impacto en los estados nacionales.

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

5. Contenidos







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

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

Desastres naturalesy antrépicos: su impacto en la utilizaciéon de medicamentos, alimentos,
cosméticos, productos domisanitarios y tecnologia médica.

Toxicologia y salud ambiental vinculados a los productos de la salud en situacidn de emergencia.

La ecuacidn riesgo-beneficio para la exposicién humana.
Unidad 2: Vigilancia y control de riesgos. Programas.

Exposicién a productos quimicos de consumo humano y el uso de tecnologias contaminantes
Gestion del riesgo de dafio a la salud por exposicién a productos quimicos. Evaluacion del
impacto de factores ambientales sobre la poblacién.

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

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

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

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

Algoritmos de decisién para comunicaciones oficiales segun clasificacién del riesgo (OMS)
Fuentes de informacion cientifica en temas de salud y ambiente: confiabilidad, sesgos y canales
idoneos.

Eticay marco legal en la comunicacién en emergencias sanitarias.

Aspectos juridicos y econdmicos relevantes en la gestion de riesgo por emergencias sanitariasy
su impacto poblacional.

Unidad 4: Acercadelos nuevos desafios y escenarios

Problematica de la globalizacion de problemas ambientales y de salud.

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

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

Analisis de casos sobre medicamentos, alimentos, suplementos dietarios, productos
nutricionales, cosméticos, productos domisanitarios y tecnologia médica y ambiente. Casos
emblematicos

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién

En elmarco de la presente asignatura, se trabajard en un ambito de interaccion e integracion de
los contenidos sustantivos y metodoldgicos que conforman las tematicas relacionadas con las
problematicas de impactoyemergencias sanitarias relevantes dentro del campo multidisciplinar
especifico de la Ciencia Reguladora.







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

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

e FEnel marcode actividades a distanciay grupales, seutilizara la plataforma institucional.
Se enlazaranalli herramientas colaborativas (Drive, wikis) donde se subiran los analisis
de casos que se presenten en las clases presenciales. Los docentes irdn realizando
retroalimentaciones para el fortalecimiento de las producciones. También se abrird un
“foro” para la unidad 4, donde se debatiran desafios sobre casos emblematicos de
productos para la salud.
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8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobaciény promocién.

La evaluacién del aprendizaje durante la cursada de la asignatura incluye la realizacién de una actividad
practica que consiste en la realizaciénde un estudio de caso sobre “Impactoy Emergencia” en alguna
de las siguientes tematicas:

- Salud: alimentos

- Salud: medicamentos
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- Salud: cosméticos

- Salud: Productos Domisanitarios
- Salud: tecnologia médica

- Ambiente

El estudio de casos se desarrollard mediante la realizacion de dos practicas por unidad, una virtualy otra
presencial destinadas a la blusqueda bibliografica, seleccién del caso y analisis (trabajo grupal con
actividadvirtual en foros en el campus), y la actividad presencial consistird enla discusidny presentacion
grupal de los estudios de caso.

La aprobacién de la asignatura consiste en la entrega de una actividad individual de integracidn final
donde se solicitara al cursante la realizacion de una monografia que integre los estudios de caso
trabajados durante la cursada de la asignatura y una reflexion final.

Las calificaciones de la actividad integradora constituirdn la calificacidn final de la materia, utilizandose
paraello la escala y normativa definida por la Universidad.

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







MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
14. ECONOMIA POLITICAENEL AMBITODE LA SALUD

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

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

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad deldictado: Tedrico préactico. Presencial
Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacién conlos objetivos de la carrera:

La Organizacion Industrial es el campo de la Economia que estudia la estructura y el funcionamiento
de los mercados y el modo en el que las politicas publicas influyen sobre ellos. Esta drea del
conocimiento econdmico ha mostrado una profunda evolucién en los afos recientes, a partir de la
incorporacidon de nuevos conceptos, tanto desde el punto de vista del analisis estratégico del
comportamiento de la firma y la organizacién de los mercados, como desde la definicidon de hipotesis
de trabajo para ser estudiadas desde la microeconomia aplicada. Dentro de este marco, el andlisis de
la Economia de la Salud y el Cambio Tecnolégico enfrenta el desafio de identificar los mecanismos de
funcionamiento y regulacién institucional y financiera que garanticen el derecho a la salud en un
contexto dindmico de interaccion entre el Estado y el Mercado. Lainclusién de esta asignaturatiene
el propésito general de brindar apoyo y acompafiamiento a la construccién de un trabajo académico
gue presentar creativamente las dimensiones econdmico politicas respecto del campo de la Ciencia
Reguladora de productos parala salud trabajadoen el posgrado.

3. Carga Horariatotal: 48 hs. (34 hs. presencialesy 14 hs. adistancia)

Carga horariasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales: computadora,
proyector, pizarrdn, dispositivos de audio y video. Se utilizaranlos siguientes procedimientos:

e Clases presenciales con presentacién de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imdgenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos audiovisuales
y presentaciones interactivas.








e Desarrollode la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de estudio
y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccidn del conocimiento.

e Discusién de contenidos clave e integracidon de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas secorresponden con ejercitaciones variadas enaula y enla plataforma virtual
de capacitacion. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y permiten
pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas de
temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se propone
favorecer, durante el desarrollo académicode la asignatura, espacios interactivos y dindmicos
de comunicacién docente-estudiante, asi como también entre grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideracion y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de grado
no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran tutorias
especiales a cargodel cuerpo docente.

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

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

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

5. Contenidos

Unidad 1: Introduccion ala Economia dela Salud

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

Unidad 2: Sistemas de Salud

Determinantes sociales de la salud, ingreso, gasto y uso de servicios, estructuras mixtas (publica—
privada—seguridad social) en el financiamiento y la prestacion. Interrelacién entre actores, subsidio
a la oferta y subsidio a la demanda. Caracteristicas y alcances de los sistemas de aseguramiento
social, cobertura, accesoy equidad en la atencion. Evolucién temporal. Funciones de un sistema
sanitario: regulacion, financiamiento, aseguramiento, gestién y prestacion. Estudio de la
organizacién de modelos de servicios de salud en América Latinaylos procesos de reforma llevados
a cabo durante la Ultima década, con especial interés en el caso argentino. Andlisis comparativo y
discusion de politicas. El sistema de salud argentino, segmentacion y fuentes de financiamiento.
Gasto de bolsillo y gasto empobrecedor. Introduccién al Plan Médico Obligatorio (PMO), y su
cobertura minima por los agentes de salud. Normas aplicables a la medicina prepaga. Amparos y
Medidas Cautelares que afectanla prestacion de medicamentosy sus costos.

Unidad 3: Conceptos Basicosde Organizacion Industrial

Desarrollo de temdticas tradicionales de organizacion industrial aplicada: concepto y limites de la
firma. Mercados de productos homogéneos y Diferenciacion de productos. Marcas y calidades.
Dindmica de funcionamiento de mercados. Innovacion y cambio tecnolégico. Cadenas productivas.
Teoria de la regulacion.

Unidad 4: Economia Politica y Politica Publica

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

Unidad 5: Mercado Farmacéutico

Analisis del mercadofarmacéutico. Perspectivas de abordaje: innovacién, competencia en mercados
con diferenciacidon de producto y lealtad a la marca en distintas clases terapéuticas, fijacion de
precios. Mecanismos de financiamiento y regulacidon publica, con aplicacién a programas de
implementacién en el contexto nacional. Sistemas de Coberturas de Medicamentos. Profesionales
Farmacéuticos. Introduccidn a las exigencias en “Compliance” y su balance con las ventas de la
empresa. Normativas aplicables. Auditorias propias y de empresas abastecedoras.

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar donde
se desarrollan, modalidad de supervisiény modalidad de evaluacién.

Se prevé para esta asignatura una modalidad presencial con espacios tedricos y actividades practicas
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como talleres y diferentes técnicas grupales.
e Exposicion dialogada.
e Ronda de preguntas.
e Resolucion de situaciones hipotéticas y casos.

e Trabajo en sub grupos

Se presentara un bloque final que se destinara al debate de casos practicos de aplicacién: evaluacion
de programas, revision de estructuras contractuales en un sistema segmentado de salud, brindando
un enfoque metodoldgico, normativo y de costeo. Andlisis de convenios y modalidades de cobertura.
Diferencias entre productos ambulatorios, crénicos, ACBly productos médicos. Necesidades dinamicas
en el abastecimiento y cumplimiento de normas sanitarias. En este sentido, se utilizard laptop o
computadora personal y cafidn, pizarra acrilica, marcador al aguay borrador para el desarrollo de las
exposiciones.

Respectode las actividades a distanciay virtuales se trabajaran enla plataforma institucional. Alli se
propondran guias de lectura con material bibliografico en formatos Word y pdf. Los estudiantes las
podran completar y enviarlas como “tareas”.

Ademads se subirdnal aula virtual, las presentaciones enformato PowerPoint que se compartirancon
los estudiantes presencialmente.

Los/as alumnos/as realizaranun TP en el que eligirdn un objeto de estudio y sobre el cual se aplica un
anadlisis que gira en torno de temas especificos asociados con los ejes de la materia. El trabajo se
entrega en formato PowerPoint y se hacen presentaciones en clase y debate de los resultados. El
debate seguird en un “foro” ad hoc luego de la clase presencial. Durante la elaboracién de este tp, se
abrird un “foro” de trabajodonde los estudiantes podrdn postear sus inquietudes y dudas y el docente
moderara.

7. Bibliografia de la actividad curricular.
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e Bessen,J.andE. Maskin (2007). Sequential Innovation, Patents and Imitation. RAND Journal
of Economics.

e Biccieri, C. (1993). “Rationality and Coordination”, Cambridge Studies in Probability,
Induction and Decision Theory, Cambridge University Press. (T4)

e Birdsall, N. And Hecht, R. (1995). “Swimming Against the Tide: Strategies for Improving Equity
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8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobaciény promocion.

La promocién de la asignatura se basa entres requisitos:
a. Acreditar, elminimo, de asistencia a las clases presenciales segiin normativa vigente FFYB.
b. Aprobar una evaluacién final de los contenidos de la asignatura.

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

8.1. Modalidad de evaluacion: presencial ymediante la entrega de producciones escritas.
La evaluacién de la materia se realizara con un final, basado en las clases y la bibliografia (70% de
la nota), y un trabajo practico que se resuelve en grupos (30% de la nota).
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MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
15. EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

1.1. Denominacion dela actividad curricular:
Evaluacion De Tecnologias Sanitarias

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

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad deldictado: Tedrico préactico. Presencial
Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacion conlos objetivos de la carrera:

Establecer las herramientas necesarias para la toma de decisiones en la resolucion de
problematicas planteadas en materia de medicamentos, alimentos, cosméticos, productos
domisanitarios y productos médicos resulta un pilar clave en el marco de un posgradoen Ciencia
Reguladora de productos para la salud. Lainclusidn de esta asignaturatiene el propésito general
de brindar apoyo desde el drea de la evaluacién de tecnologias sanitarias a la construccién de
producciones que se integren creativamente con las otras dimensiones trabajadas en otros
espacios curriculares.

3. Carga Horariatotal: 32 HS (24 hs. presenciales y 8 hs. a distancia)

Cargasemanal: 2 hs

CARGA TEORICA: 16 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrdn, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales gréficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensidn a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccion del conocimiento.

e Discusidnde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.








CARGA PRACTICA: 16 HS (8 hs. presenciales y 8 hs. a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacioén. Se proponen:

Actividades individuales: resolucion de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dindmicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendrd especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

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

Evaluar la calidad de la evidencia.

Elaborarinformes utiles para la toma de decisiones.

Implementar una base de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias —ETS- en ANMAT.
Conocer e intercambiar informacion con otras autoridades regulatorias del mundo
Conocer las Agencias de ETSen el mundo y comparar su forma de trabajoy resultados
Establecer las herramientas necesarias para la toma de decisiones en la resolucién de
problematicas planteadas en materia de medicamentos, alimentos, cosméticos,
productos de uso doméstico y productos médicos.

5. Contenidos

Unidad 1

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







Unidad 2

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

Unidad 3

ETS einnovacidn. Rol de la ETS en la evaluacién de nuevas tecnologias. Relevancia enla toma de
decisiones para la aprobacion de nuevas tecnologias sanitarias.

Unidad 4

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

Unidad 5

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

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervisién y modalidad de evaluacidn

La modalidad de ensefianza es de cardcter tedrico practica. Se realizardn clases tedricas
expositivas y se complementaran con actividades grupales en clase y también domiciliarias a
distancia.

Se realizardninstancias practicas grupales de estudio de casos y problemas de acuerdo con los
principales ejes abordados: medicamentos, alimentos, cosméticos, productos domisanitarios y
productos médicos. En conjunto se definird el problema o la necesidad que se busca mejorar o
superar y los objetivos, el plan de trabajo y la posible distribucion de tareas. Realizaran en los
grupos el analisis de casos de ETS y realizardn un primer acercamiento de una revision
sistematica sobre el tema elegido en el grupo vy su influencia en la toma de decisiones para
distintas tecnologias. Se recuperaranlas lecturas, entrenamientos y aprendizajes que se hayan
logrado previamente analizandolos desde la ETS.

Para estas actividades a distancia se utilizara el espaciovirtual de FFYB. Enelaula de la materia,
los docentes compartirancon los alumnos un conjunto de documentos y herramientas que les
servirdn de insumo para el analisis de los problemas y situaciones reales de los casos,
proponiendo el abordaje practicoy contextualizado de los contenidos trabajados, asi como las
experiencias de los alumnos. Ademads se incluirdn los relatos de los casos y consignas de trabajo.
Se propondra a partir de un “foro” paraintercambiar el andlisis, y luegoun formato “tarea” para
entregar eltrabajo grupal de andlisis de casos y-o problemas.

7. Bibliografia de la actividad curricular







® Ministerio De Sanidad Y Consumo - Instituto De Salud “Carlos II1” Agencia De
Evaluacion De Tecnologias Sanitarias (AETS). Evaluacion Epidemioldgica De
Tecnologias De Salud. Madrid: AETS - Instituto De Salud Carlos II, Abril De 1995.

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

e BreakthroughTherapies. Http://Www.Fda.Gov/Cdersmallbusinesschronicles

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

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

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

e Evaluacion de tecnologias médicas basada en la evidencia. José Luis Conde
Olasagasti, Madrid. Diciembre 1998. © Agencia De Evaluacién De Tecnologias
Sanitarias. Instituto De Salud Carlos I11. Ministerio De Sanidad Y Consumo

Bases especificas a utilizar seran:

MEDLINE a través de Pubmed (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/)
EMBASE (https://www.elsevier.com/solutions/embase-biomedical-research)
CRD-YORK-DARE (https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/)

NICE (https://www.evidence.nhs.uk/)

INHATHA (http://www.inahta.org/)

Biblioteca virtual de Salud (http://bvsalud.org/es/)

PROSPERO (https://www.crd.york.ac.uk/prospero/)

EPISTEMONIKOS (https://www.epistemonikos.org/)

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

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

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

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

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

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

Las Agencias evaluadoras de tecnologia a presentar en la materia seran:

Australia (http://www.health.gov.au/internet/hta/publishing.nsf/Content/link-1)
Estados Unidos (https://www.ahrg.gov/research/findings/ta/index.html)

Canada (https://cadth.ca/)

Uruguay (http://www.msp.gub.uy/publicaci%C3%B3n/informes-publicos)

Brasil (http://conitec.gov.br/)

Colombia http://www.iets.org.co

8. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobaciény promocion.

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

A los fines de aprobar la actividad curricular el alumno debera cumplir los siguientes requisitos:
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e Acreditar, el minimo, de la asistencia alas clase presenciales previsto por la normativa
de la Facultad.

e Aprobar un trabajo prdactico integrador sobre un caso donde deben aplicar las
herramientas incorporadas sobre ETS vy su influencia en la toma de decisiones para
distintas tecnologias, el marco normativo vigente, detectando los obstaculos de su
implementacidn y proponiendo las modificaciones y mejoras para la resolucidon. La
evaluacidn se realizard mediante una puesta en comun con exposicidon y propuesta de
resolucion de los casos estudiados.

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

8.1. Modalidad de evaluacidn: presencial y mediante la entrega de trabajo final integrador de
la asignatura escritoyoral.







MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
16. PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

1.1. Denominacion de la actividad curricular: Practica Profesional Supervisada

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

Modalidad deldictado: Tedrico préactico. Presencial

Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacion conlos objetivos de la carrera:

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

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

3. Carga Horariatotal: 48 HS (34 hs. presenciales y 14 virtuales)

Cargasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 10 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrdn, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales gréficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensidn a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccion del conocimiento.

e Discusionde contenidos clave e integracidn de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 38 HS (24 presenciales y 14 virtuales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de
consignas y subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.







4. Objetivos

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

Conocer y analizar situaciones que permitan delimitar problemas propios de los
contextos regulatorios actuales.

Articular aspectos tedrico-conceptuales con el fin de comprender y profundizar
problematicas regulatorias de productos para la salud

Generar un espacio de intercambio, reflexidon y andlisis colectivo de los problemas
cotidianos de dreas de incumbencias sobre asuntos regulatorios

5. Contenidos

MODULO 1: Practica profesionalsupervisaday el Rol de Anmat en el escenario sanitario

Encuadre

Organizacionde la asignatura Practica profesional Supervisada
Antecedentesy Marco Normativo

Otras instituciones sanitarias regulatorias en el mundo.
Estructura organizativay autoridades Anmat
Organizacionde la ANMAT

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

Misidn

Vision

Objetivos estratégicos

Servicios y organigramas. Tareas e incumbencias.
Autoridades

Introduccion a las areas de practica

MODULO 2: Areas de practica

Presentacion general del dreay principales incumbencias tematicas enlos distintos Institutos de
Anmat. Principales tareas y actores de cada una de ellas a saber:

+ INAL: Puede tomarse como caso de estudio: alimentos envasados, suplementos

dietarios, materiales o envasesen contacto conalimentos, que pueden abordarse desde
los siguientes espacios:
Productos Alimenticios







Libre Circulacion
Vigilancia alimentaria, entre los temas mds importantes.

+ DIRECCION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS: Puede tomarse como caso de

estudio: productos tales como: equipamientos, aparatos, materiales ysistemas de uso
o aplicacién médica, odontoldgica o de uso en laboratorio, que pueden abordars e desde
los siguientes espacios:

Normas Generales

Trazabilidad

Registro de Productos Médicos

Comercio Exterior

Productos para Diagndsticode UsoIn Vitro

Tecnovigilancia

«/ INAME: Puede tomarse como caso de estudio: vacunas, medicamentos, ingredientes

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

+/ Normas Generales

«/ Buenas Précticas de Fabricacion y Control de Medicamentos

+/ Bioequivalencia y Biodisponibilidad

«/ Estupefacientes y Psicotrdpicos

+/ Régimende Accesode Excepcion a Medicamentos

«/ Medicamentos Herbarios

+/ Prospectos

«/ Sustancias de Referencia

/ Farmacovigilancia

«/ Registrode Especialidades Medicinales

+/ Reactivos de Diagndsticode Uso in Vitro

«/ Soluciones Parenterales

«” AREA DOMISANITARIOS: Puede tomarse como caso de estudio: sustancias o

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

Registrode Establecimientos - BPFy C

Registrode Productos Domisanitarios

Domisanitarios a Base de Bacterias

+/ AREA COSMETICOS: Puede tomarse como caso de estudio: productos para la higiene

corporal o con la finalidad de mejorar la apariencia y proteger la piel, que pueden
abordarse desde los siguientes espacios:

Cosmetovigilancia

Productos Cosméticos




http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_productosMedicos.asp


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_productosMedicos.asp


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_productosMedicos.asp


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_productosMedicos.asp


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_productosMedicos.asp


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_domisanitarios.asp


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_domisanitarios.asp


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_domisanitarios.asp


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_cosmeticos.asp


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_cosmeticos.asp





6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacion.

Este espacio curricular poseera un “equipo docente responsable” que sera quien convoque a
docentes tutores en las siguientes dreas de ANMAT: medicamentos, alimentos, productos
médicos, cosméticos y/o domisanitarios. El equipo docente responsable presentara las distintas

areas a los estudiantes y organizaranlos grupos para las practicas para cada drea, teniendo en
consideracién el tema que vayan proponiéndose o bien podran optar por tomar en
consideracion el tema de tesis.

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

Presentacion del-os docente-s tutor-es o referentes del area elegida

e Entrevistas semi-dirigidas previamente preparadas a agentes del sector donde realizara
la PPS (equipo de conduccioén y operativo del area).

e Observaciones en escenarios reales. Los estudiantes realizardn observaciones de las
tareas que a diario se realizanen el drea

® Presentacion de actividades, procedimientos o proyectos en curso en la direccion
receptora.

® Seleccidn junto al tutor de una tematica problema, llamado “casode estudio” y tema, y

se organizara suseguimientoen el marcodel drea elegida.

Analisis de documentos, normativas e informes relevantes para el tema elegido

Presentacién de informe preliminar

Revisidn bibliografica acompafiada por docente tutor, sobre el tema —caso elegido

Participacion en los encuentros —reuniones de trabajodel area-con directivos, jefes de

departamento, agentes sobre las tareas-agenda del area.

En el marco de las actividades a distancia y virtuales previstas en esta asignatura se
prevé un aula virtual de la plataforma de capacitacion,, donde se socializaran espacios
de interaccidn como por ejemplo: Se abrira una herramienta Google, de “Jamboard” al
inicio de la cursada. Alli cada estudiante podra sumar un aporte presentando las
principales caracteristicas de los espacios de practica. Los docentes moderaran vy
comentaran la actividad. También se sumara un espacio de “tarea” donde subirdn sus
Informes Preliminares y el Informe Final.

7. Bibliografia de la actividad curricular.

- DecretoEstructura Anmat vigente
- LeyN°16.463

- Decreto150/92

- DecretoN°1490/92

- Farmacopea Nacional Argentina, 7° Edicién.
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Farmacopeas internacionales (USP, BP y EP).
Caddigo Alimentario Argentino

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

Normativas Productos Médicos

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

Normativas Cosméticos

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

Normativas Domisanitarios

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

Magalhaesbosi, M. y Mercado, F. “Investigacion Cualitativa enlos Servicios de Salud”.
Buenos Aires Ed., 2007. Introduccién, Cap.1, 2,3 y4.

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

8. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobaciony promocion.

La evaluacidn final estara compuesta de dos instancias de trabajo. Como evaluacion de proceso
y en primera instancia el maestrando presentara en forma virtual un Informe preliminar de PPS.

Alli incluira:
1. un breve diagndstico de su primer acercamiento al drea de PPS, drea, actores e
incumbencias
2. principal agenda de trabajo que se estd desarrollando en ese periodo
3. seleccidonde un casode estudio y tema de trabajo (El estudiante podra elegir un temay

casoen relacién a sus propios intereses o bien a su futuro tema de tesis)

Este Informe Preliminar se entregara virtualmente, el equipo docente lo evaluara por esa misma

via. Posteriormente, los alumnos presentaranen la siguiente clase presencial la version final del
proyecto a realizar, teniendo en cuenta la devolucidon del docente a partir de una puesta en

comun.

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

dela

PPS incluira:

Descripcion del caso problema

Introduccion

Justificacién del caso elegido

Objetivos

Analisis del mismo con marcotedrico. Eneste punto debera incluir bibliografia utilizada
en la Maestria y/u otros aportes bibliograficos que considere relevantes.

Metodologia de trabajoempleada

Conclusiones

Bibliografia




http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/principal.asp


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_productosMedicos.asp


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_cosmeticos_cuerpo.asp


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_domisanitarios.asp





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

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

Para la nota final se tendra en cuenta ademas todas las devoluciones realizadas en la evaluacién de
proceso.







MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

PROGRAMA ANALITICO:

1-Denominacion de la Actividad Curricular: Taller de Tesis

Carrera/s: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Orientacion: (si la hay)

Modalidad del dictado: tedrico-practico, presencial con actividad en campus virtual.
Caracter: obligatoria

2- Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en ciencia reguladora incluye, desde distintas
perspectivas cientifica, técnica y sanitaria, los diversos procesos involucrados en el
descubrimiento, evaluacién, produccidn y comercializacion de productos sanitarios, y ademas
como fluye y se recopila la informacién generada por todos los actores involucrados, como se
identifican peligros y analizan riesgos asociados y, fundamentalmente, cémo se construye la
evidencia que sustente, conla menor incertidumbre posible y en tiempo adecuado, las acciones
regulatorias, consideramos que el trabajo académico final de tesis serd un gran aporte
sustantivoalcampo. La inclusidn de esta asignatura tiene el propdsito general de brindar apoyo
y acompafiamiento a la construccion de un trabajo académico que integre en forma creativa las
dimensiones trabajadas en el posgrado.

3. Carga horaria total: 180 Hs  Carga horaria semanal: 4 Hs
Carga tedrica: 92 Hs (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito: En el marco de la
presente asignatura, se trabajard en un ambito de interaccién e integracién de los contenidos
sustantivos y metodolégicos que conforman la investigacién y el desarrollo y escritura del
trabajo de tesis. Se utilizaranlos siguientes procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia subidos al campus. Al inicio de la cursada se especificaran los
textos obligatorios seleccionados por los docentes donde se articularan los textos
citados en la bibliografia y fichas didacticas procesadas didacticamente.

® Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento y
desarrollo del método cientifico.

e Discusidnde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

Carga practica: 88 hs (38 hs. presencialesy 50 hs. virtuales)
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Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Actividades individuales: resolucion de ejercicios que permiten pensar el problema de
investigacion, lectura criticay elaboracién de preguntas y de las producciones escritas.
Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas de temas
a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se propone favorecer,
durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos y dinamicos de
comunicacion docente-estudiante, asicomotambién entre grupos de estudiantes.
Actividades en campus virtual: completar diferentes actividades a partir de grillas, cuadros y
tablas que van reordenando las ideas y los diferentes aspectos abordados en el taller referentes
al disefio del plan de tesis.

Utilizacidn de organizadores temporales que permiten al docente y especialmente al
estudiante, visualizar graficamente sus avances.

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA.
“NO” SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS N1 USO DE LABORATORIO.

4. Objetivos

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

e Comprender los diferentes componentes de los disefios de investigacién para la propia
construccién del dato cientifico

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

e Contextualizar sus preguntas cientificas enlas tendencias disciplinares que emanandel
propio trabajosustantivoenla Maestria tanto desde los pilares curriculares de la misma
como del contextoen que nos hallamos inscriptos

® Avanzar con los distintos componentes de un Disefio de Tesis segun lineamientos
institucionales.

5. Contenidos (programa)

Unidad 1: Diseio de Plan de Tesis: Diseiios de Investigacidn, escritura cientifica y
planteamiento del problema.

El disefio de investigacion. Diseflo y protocolos de investigacion. Descripcién de estudios
prospectivos (cortes) y transversales. Investigacion cientifica. Escritura cientifica. El disefio de
investigacion como documento académico. Contexto de descubrimiento. Situacion
problematica. Primeros elementos de disefio de tesis: Problema cientifico. Fundamentacién
tedrica y préctica dentro del campo amplio de la investigacidn socio sanitaria y de la ciencia
reguladora. Arbol de problemas, como herramienta para la construccién del planteamientodel
problema cientifico. Elaboracion de Objetivos: general/es y especificos.

Unidad 2: Encuadre tedrico y el proceso argumental de la tesis. El Plan de Tesis.

Busqueda de antecedentes. Estadodel arte ode la cuestion. Busqueda bibliografica. Normas de
citado: APA. Marcotedrico. El proceso de investigacion en su dimensién argumentativa:
Desarrollo del contenido argumental de la Tesis. Division por bloques o capitulos
Conclusiones. Debates finales. Propuestas

Citado de Bibliografia

El plan de tesis: Componentes

Unidad 3: Proceso metodologicopara la elaboracién de la tesis








Proceso metodoldgico (de la investigacion) como un proceso tridimensional. Construccién del
Dato Cientifico. Modos de operar. Distintos modos de construccidon del dato cientifico:
cuantitativo y cualitativo. Importancia de la Vigilancia Epistemolégica. La investigaciénen la
accion. Otros elementos del Disefio de investigacion para Tesis. Descripcidon de estudios
experimentales, casos y otros adecuados a este campo disciplinar. Dimensiones, variables,
indicadores, aspectos del objeto de estudio. Universo: Caracteristicas y seleccion. Fuentes de
informacidn y técnicas de recoleccion de datos. Elaboracion de agenda o Calendario de trabajo
Comunicacién de producciones académicas. Abstract. Palabras Clave. Andlisis y elaboracién de
informes.

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando
lugar donde se desarrollan, modalidad de supervisién y modalidad de evaluacion

Las actividades practicas abordan el disefioy escritura del Plan de trabajo de la Tesis, busquedas
bibliograficas, presentaciones individuales expositivas y discusién grupal de las producciones de
los estudiantes, integracion de los conocimientos para la introduccion de conceptos nuevos y
retroalimentacidn para elavance enla escritura, presencialesy enlinea, hasta alcanzar la version
final. Se llevaran a cabo en aulas de ANMAT y de la Facultad de Farmacia y Biogquimica y en el
campus virtual (plataforma Moodle) de la facultad.

Se propone favorecer espacios interactivos y dindmicos de comunicacién docente-estudiantey
entre pares, con clases de exposiciones significativas, estudios de caso, relatos autobiograficos,
trabajos grupales y foros de discusién a partir de consignas planteadas desde el campus,
actividades de ejercitacion en clase presencial yel campus, de caracter obligatorio, que incluyen
cuestionarios, ejercicios y tablas a completar con los distintos avances. La actividad virtual
incluye herramientas informdticas colaborativas que permitan intercambios sobre los trabajos
de escritura como: chat personalizado y Foros/Drives entre docentes y alumnos y entre pares,
subidas semanalmente al campus para su seguimiento y evolucién, grupales o de consulta
individual fomentando la participacién e intercambio de ideas, se analizaran trabajos de
maestrias afines para su lectura critica, y se discutirdn las herramientas metodoldgicas
trabajadas con preguntas y consignas para la comprensidn y vinculacidon con los temas de
investigacion; y Planes — Agendas de trabajo en un entorno virtual, que son cronogramas utiles
para la construccidn de textos cientificos que permiten visualizar graficamente los avancesy la
distribucién de las actividades en el tiempo.

La evaluacién de estas actividades sera formativa y supervisada por los docentes del taller, con
el objetivo de realizar el seguimiento del proceso de la construccién del Plan de Tesisy la Tesis.

7. Bibliografia de la actividad curricular

Bachelard, G. (1984). La formacion del espiritu cientifico. Buenos Aires. Siglo XXI. Cap.l.
Seleccién de material sobre Investigaciones enel area.

Bonita, E; Beaglehole, R.; Kjellstrom, T. (2008). Epidemiologia basica. 2da Ed. Organizacion
Panamericana de la Salud.

Bonmali A, Vasallo J. (2016) Estadistica basica en Ciencias de la salud. Universidad de Alicante,
Espafia.

Botta, M. (2002). Tesis, Monografias, Informes. Buenos Aires. Edit. Biblos. p 127.

Casarin, M. (2016). Escritura de Tesis: dificultades, desafios y propuestas. Revista Pucara. 27:
179-188.







Casarin, M. e lrastroza, R. (2014). La citacidn en los textos cientificos-académicos: normas,
tradiciones y estrategias. Rev. Educaciony desarrollo Social. 8(1): 180-191.

Cea D'Anona, M.A. (2012). Metodologia cuantitativa, estrategiasy técnicas de investigacién
social. Sintesis Sociologia. Revista Latinoamericana de Educacién. 3(1): 102-115.

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

Lépez-Roldan, P.; Fachelli, S. (2015). Metodologia de la Investigacidn social cuantitativa.
Bellasterra, Universitat Autbnoma de Barcelona. Barcelona.

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

Normas APA de citado bibliografico.

Naups-Paitdn, H.; Mejia-Mejia, E.; Novoa-Ramirez, E.; Villagomez-Paucer, A. (2014).
Metodologia de la Investigacion cuantitativa-cualitativa y la redaccion de la tesis. Ediciones e la
U. Bogota.

Sanchez Lara, K y Méndez Sanchez, K (2008) Breve revision de los disefios de investigacion
observacionales. Revista de Investigacion Médica Sur, México. 16: 218-224.

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

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

La evaluacidén de los aprendizajes y los requisitos de aprobacion consisten en la ponderacion de
ejercicios y actividades de evaluacion periddicas por clase, a modo de seguimiento del proceso.
Se realizard una evaluacién formativa durante todo el Taller de Tesis, supervisada por el equipo
docente del Taller. Esta evaluacidn consolida entregas previas considerando el avance de las
producciones, incorporacién de contenidos vistos, retroalimentacién y reescritura, entrega y
realizacidon de las actividades en el campus y una evaluaciénfinal integradora, donde se solicitara
la realizacidon de una propuesta sobre la mayoria de los puntos del protocolo de disefio de tesis
y con la presentaciénoral e individual del Plan de Trabajode la Tesis.

Las calificaciones de estas evaluaciones seran promediadas y constituirdn la calificacion final de
la materia, utilizandose para ello la escala definida por la Facultad.

El estudiante deberd acreditar el porcentaje de asistencia segun normativa vigente en la
facultad.

Se realizard un estudio de prefactibilidad de la tesis a desarrollar con el objetivo que exploren la
tematica que abordaran y disefien la mejor estrategia metodoldgica para alcanzarla. Para ello
se orientara a los estudiantes desde elinicio del Taller de Tesis sobre: a) la eleccion del tema de
tesis a partir de sus propios intereses y formacion académicay profesional; b) la bisqueda del
problema y preguntas de investigacidn a través de la indagacién de la bibliografia existente y de
su experiencia profesional; c) la definicién y recorte del objeto de estudio; d) el planteamiento
de objetivos; e) eleccidn del Director de tesis, basada en la experticia, formaciéon académica y
profesional y la experiencia en la formacidon de recursos humanos, para asegurar el
acompafamiento y direccién del estudiante durante la elaboracidn, escritura y defensa de la







tesis; f) considerar siel estudiante, director o institucién donde serealizard la tesis cuentancon
los insumos y recursos necesarios.

8.1. Modalidad de evaluacion: presencial y mediante la entrega de producciones escritas
(asincronico).
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MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

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

Denominacion de la Actividad Curricular

Ciencia, tecnologia, saludy sociedad del conocimiento

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

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

2. Contenidosy vinculacion conlos objetivos de la carrera:

Consideramos que las acciones regulatorias, se enmarcan en contextos cientifico tecnoldgicos
gue no escapandel gran marcoreferencial de la actual sociedad del conocimiento. Entendemos
que el abordaje de la gestiéndel conocimiento en salud y asimismode la ciencia, tecnologia y
politicas de salud serd un gran aporte sustantivo al campo. Lainclusién de esta asignatura tiene
el propdsito general de conocer y valorar las dimensiones politico cientificas del campo de la
Ciencia Reguladora de productos para la salud.

3. Carga Horariatotal: 48 HS (34 hs. presencialesy 14 hs. a distancia)

Cargahoraria semanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarron, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

o (Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

e Discusidnde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.






CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)
Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacion. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendra especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

1. Conocer lacompleja interrelacion entre Ciencia, Tecnologia y Sociedad

2. Comprender el método experimental como base del método cientifico

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

4, Conocer y valorar la utilidad de la investigacién basicay aplicada

5. Desarrollar la capacidad de andlisis de los enfoques ético, axioldgico, politico y

econdmico aplicado ala salud.

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

7. Adquirir la capacidad de disefiar lineamientos de politicas que estimulenla produccién
del conocimiento cientifico y técnicoy su transferencia por el sector productivo y la sociedad
en general.

5. Contenidos

Unidad 1: El proceso de producciénde conocimiento. Etapas histdricas

- Lahistoria de la ciencia en el contextode la historia





- Impactode la revolucidon industrial en el conocimiento cientifico actual
- Vinculacién histédrica de la ciencia con la tecnologia

Unidad 2: Perspectivas politicas, sociales, economicas, éticas y axiologicas de lainvestigacion
cientifica

- Elenfoque politico aplicado al conocimiento cientifico / a la investigacion cientifica

- Elenfoque socialaplicado al conocimiento cientifico/ a la investigacion cientifica

- Elenfoque econdémico aplicado al conocimiento cientifico/ a la investigacion cientifica

- El enfoque ético y axioldgico aplicado al conocimiento cientifico / a la investigacion
cientifica

Unidad 3: Sociedad del conocimiento: su vinculacion con la investigacion
cientifica/tecnolédgica

- Caracteristicas generales de la sociedad de conocimiento

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

- Desarrollode competencias y sociedad de conocimiento

Unidad 4: Ciencia y salud publica

- Metodologia de la Investigacion Clinica

- Lasalud publica en el pensamiento médico social

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

Unidad 5: Ciencia y tecnologia en lasociedad actual

- Procesosy actores de Ciencia, tecnologia e innovacién
- Gestiénde conocimiento en salud
- Ciencia, tecnologiay politicas de salud

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando
lugar donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién

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

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

A continuacién se detallan las actividades:
e Enclases presenciales:

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





Entre las actividades de ensefianza practicas previstas se incluyenla resolucién de problemas, y
la redaccién de breves informes sobre los temas de las unidades 2 y 3 particularmente,
promoviendo la integraciéon de estos contenidos. Asimismo, se promoveran actividades grupales
con materiales graficos, tales comotablas, imagenes ydiagramas, entre otros. Adicionalmente,
se contarda con materiales impresos (guias de lectura)y articulos periodisticos de actualidad,
recursos audiovisuales con la seleccion de fragmentos de peliculas que se continuardn en
debates en foros virtuales.

e Encampus virtualinstitucional:

A partir de la visualizacion de fragmentos de recursos audiovisuales, se solicitara a los alumnos
gue vinculen algunos contenidos con lo visto en las primeras sesiones de la materia (unidad 1
en especial). Se solicitara a partir de consignas variadas la relacién con la bibliografia de
referencia y los aportes personales de los alumnos. La entrega de este tipo de trabajo serd
individual con formato “tarea”.

Se presentaran “foros” de trabajo. A medida que se sumen las contribuciones al foro, se iran
actualizando las consignas a partir de los aportes, con el propdsito de que todos los alumnos
tenganla oportunidad de sumar contribuciones originales.

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

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

o Recursos de apoyo (presentaciones) utilizadas durante las clases presenciales.

o Enlaces a sitios web de referencia con orientaciones de lectura

o Recursos audiovisuales vinculados a las tematicas comprendidas en el programa de la
materia.

o Foros de debate, consulta a intercambio.

o Espacios de entrega, calificaciony devolucion de las actividades en “tareas”.

7. Bibliografia de la actividad curricular
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technology, How Knowledge Moves, University of Chicago Press, 2019.
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Bolsillo. Buenos Aires. Editorial AKAL
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UNESCO (2005): Capitulo 10, “Delaccesoa la participacion: hacia sociedades del conocimiento
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Varsavsky, O. (1969) Ciencia, politica y cientificismo, Buenos Aires, Centro Editor de América
Latina.
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de Ciencia, Tecnologiay Sociedad, 7 (19), 11-46.
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Kreimer, P. (2011): “Sobre el conocimiento, la ciencia y la sociedad”, Exactamente, Buenos Aires,
vol. 21 p. 22 - 25.
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Kreimer, P. y Zukerfeld, M. (2014): “La explotacién cognitiva: tensiones emergentes en la
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2014.
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8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobaciény promocion.
La aprobacion final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:

e Asistencia seglnnormativa vigente
® Realizacién de actividades parciales en tiempo y forma: se propondran consignas
durante la cursada para ser realizadas de forma individual.

Acreditacion: presentar un trabajo escritofinal grupal (de hasta 3 integrantes) que relacione al
menos una de las tematicas de la asignatura con los proyectos de tesis de los maestrandos.
Habra una instancia presencial de presentacion oral del trabajo que también sera evaluada.

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

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

concluida, los compafieros y las docentes formularan preguntas.

En la presentacion grupal (en soporte digital) se evaluara la incorporacion de la bibliografia de la
materia, la relacidn entre conceptos, la investigacion del caso de estudio (informacidn secundaria, datos
descriptivos, bibliografia especifica, entre otras fuentes de informacién), el procesamiento y analisis
integralde la tematica elegida. Durante el coloquio, se evaluara de manera individual, el conocimiento

del tema, el poder de sintesis yla claridad expositiva.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:

02. PROBABILIDAD Y ESTADISTICA PARA LA REGULACION SANITARIA

1.1.Denominacion de la actividad curricular:

Probabilidad y Estadistica Para La Regulacion Sanitaria

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

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

2. Contenidos y vinculacién conlos objetivos de la carrera:

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

3. Carga Horaria total: 48 hs. (34 hs. presencialesy 14 hs. adistancia)

Carga horaria semanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarron, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

o (Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizaran materiales gréficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

e Discusidnde contenidos clave e integraciénde conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.






CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacion. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendra especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

e Explicar los principios estadisticos subyacentes enuna investigacion.

e Facilitar la comprensién de la estadistica como un instrumento util para lograr una
lectura critica de las publicaciones cientificas y conectar al profesional con los aspectos
metodoldgicos a emplear en el planeamiento, disefo, ejecucién, procesamiento,
analisis de datos, interpretaciény publicacion de los resultados de una investigacion.

e |dentificar diferentes métodos de recoleccion de datos.

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

5. Contenidos

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

Unidad 2. Escalas de medicién: Tipos de Investigacion segln el tiempo de ocurrencia de los
hechos, segun la secuencia del estudio, segun el nivel de andlisis y la profundidad de los
resultados. Escalas de medicién. Graficos: diagrama de barras, histograma, poligono de






frecuencias, poligono de frecuencias acumuladas. Andlisis exploratorio de datos. Diagrama de
talloy hoja, Box-Plot, nube de puntos. Clases de variables.

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

Unidad 4. Medidas de frecuencia, asociacion e impacto: Razon, proporcion, tasas y riesgo.
Incidenciay Prevalencia. Medidas de Efecto: Riesgo Relativoy Odds Ratio. Medidas de Impacto.
Prueba de Chi Cuadrado.

Unidad 5. Pruebas Paramétricas y no Paramétricas: Pruebas de hipdtesis para muestras
independientes (Paramétricas y no Paramétricas). Pruebas de hipotesis para muestras
apareadas (Paramétricas yno Paramétricas). Andlisis de la varianza (ANOVA) (Paramétricoy no
Paramétrico).

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

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, in dicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacidn.

La organizacion de las actividades previstas para esta asignatura a lo largo de la cursada
involucra clases tedricas con exposiciones dialogadas y trabajos en grupo: presentaciones
tematicas en subgrupos, grupos de discusiéon para profundizar algunos ejes tematicos de los
contenidos de la asignatura enespeciallos de la Unidad 1.

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

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

Asimismo se prevé un uso del aula virtual de la plataforma educativa institucional a partir de
actividades virtuales a distancia. En este sentido, se prevé incluir: los materiales digitalizados
de la asignatura y ejercitaciones y calculos correspondientes a las unidades 2 a la 6. Las
ejercitaciones seran entregadas via “tarea” en el aula virtual.

Se les propondra, ademads. a los participantes unos trabajos virtuales entre las clases que
incluiran:





«/ Consignas de discusién sobre el material tedrico en especial unidades 1 y 2. Estas
consignas se presentaran a partir de un espacio de “foro”. Los docentes moderaran las
discusiones en torno alos marcos de referencia de la asignatura.

« Ejercicios de “multiple choice”, también en la Moodle institucional, a partir de la
integracion de los contenidos desarrollados en las unidades 5 y 6 en especial.
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Santos. 2007.
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la Salud. Capitel Editores. 2004.

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

Daniel, W. W. Bioestadistica. Base para el andlisis de las ciencias de la salud. Editorial Limusa
Wiley. 2006. Cuarta Edicion.
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Tercera Edicion. 2002.
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2004.
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Capitel Editores. 2004.
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Health Sciences. Espafia. 2014.

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

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

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

Stephen Stephen Polgar, Shane A. Thomas Introduccidn a la Investigacion en Ciencias de la
Salud. Editorial Elsevier Health Sciences. Espafia. 2014.
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8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobaciény promocion.

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

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

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

La modalidad de la evaluacion sera presencial e individual.





MAESTRIAEN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:

03. INTRODUCCION AL PARADIGMA DE LA CIENCIA REGULADORA: ESCENARIOS
NACIONALES E INTERNACIONALES.

1.1. Denominacion de la actividad curricular:

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

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

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

2. Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

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

3. Carga Horaria Total: 64 HS (46 hs. presencialesy18 hs. adistancia)
Cargasemanal: 4 hs

CARGA TEORICA: 32 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarron, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

o (Clases presenciales con presentacidn de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

o Desarrollo de la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.






e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.
e Discusiénde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 32 HS (14 horas presenciales y 18 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

® Actividades individuales: resoluciéon de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

o Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucion de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendra especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

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

e Reconocer el origen y la epistemologia de la ciencia reguladora, sus objetivos y
diferencias con la ciencia académica.
Entender ala ciencia reguladora en los contextos nacional e internacional.
Distinguir estrategias para la toma de decisiones desde la perspectiva de la Autoridad
Regulatoria.

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

5. Contenidos.

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

Historia y origen del concepto de Ciencia Reguladora. Definicion. Ciencia Reguladora y Ciencia
Académica. Epistemologia de la ciencia regulatoria. Objetivos. Su funcidon social y sus
consecuencias socioeconémicas.





UNIDAD Il —La Ciencia Reguladora en los ambitos nacional einternacional

Regulacion distintiva segun tipo de producto para la salud a nivel nacional. Indicadores sociales,
econdmicos y demograficos que condicionan la regulacidony la toma de decisiones.

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

UNIDAD IlI-Toma de decisiones y evaluacionde impacto en salud

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

Evaluacion de impacto. Objetivo. La preparacion de una evaluacién. Inferencia causal y
contrafactuales. La asignacion aleatoria. Variables instrumentales. Disefio de regresion
discontinua. Diferencia en diferencias. Pareamiento. Dificultades metodolégicas. Programas
multifacéticos. La eleccién del método de evaluacién de impacto. Gestion. Etica y ciencia en
evaluacién de impacto. Los datos necesarios.

UNIDAD IV —Desafios e innovacion en Ciencia Reguladora

Desarrollo cientifico y tecnoldgico de impacto en las acciones regulatorias. Nuevas tecnologias
para la generacién de datos. Nuevas herramientas de gestidon de datos e informacion para la
toma de decisiones.

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

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervisién y modalidad de evaluacién..

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

Con respecto a las actividades practicas se priorizaran actividades para la contextualizaciéony
teorizacién, por ejemplo:

¢ lecturas de articulos periodisticos de actualidad del campo de la ciencia reguladora
¢ Lluvia de ideas sobre principales conceptos
¢ Discusiones socializadas sobre papers actuales.

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





Se utilizaranrecursos multimedia como soporte para las exposiciones.

Respecto de las actividades a distancia virtuales previstas, las mismas serdn principalmente
asincrénicas a través de la plataforma institucional. Se prevén las siguientes actividades
asincronicas: Se abrird un “Foro” de Trabajo de la asignatura. Este foro serd un ambito de
encuentro entre el docente y los cursantes, yde los cursantes entre si, esta interaccion brinda
la posibilidad de potenciar aprendizajes colaborativos. Asimismo, se habilitaran “tareas” en
nuestro espacio virtual. La actividad de tarea de Moodle proporciona un espacio en el que los
estudiantes pueden enviar sus trabajos para que como profesores podamos revisarlos y
proporcionarles una retroalimentacién. Se prevén consignas de trabajo donde puedan integrar
materiales bibliograficos del campo.

También tenemos la intencion de incluir un “glosario” con los principales conceptos de esta
asignatura. Enelglosariotenemos la posibilidad de estructurar conceptos y definiciones a modo
de diccionario o enciclopedia. Es un recurso que permite "afiadir entradas" por parte de los
alumnos como de nosotros los docentes. También todos tendran la posibilidad de enriquecer
cada “entrada”, definicidn o explicacién adjuntando archivos para la lectura ampliatoria o
hipervinculos a paginas Web. Es una genuina herramienta colaborativa.

Para el desarrollo de la unidad 4 se prevé un muro compartido (Padlet), donde se socializaran
los conocimientos trabajados para comenzar a integrarloa su realidad profesional cotidiana.

7. Bibliografia de la actividad curricular

UNIDAD |
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3287(96)00063-8

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

Jasanoff, S. (1995). Procedural choices in regulatoryscience. Technology in Society, 17(3), 279—
293. Recuperado en: https://doi.org/10.1016/0160-791X(95)00011-F

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

Todt, O., Rodriguez Alcazar, J., & Fernandez Lucio, I. de. (2010). Valores no epistémicos en la
ciencia reguladora y en las politicas publicas de ciencia e innovacién. Argumentos de Razdn
Técnica: Revista Espafiola de Ciencia, Tecnologia y Sociedad, y Filosofia de La Tecnologia, (13),
41-56. Recuperado en:
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Todt, O., Rodriguez Alcazar, J., & Lujan, J. L. (2010). Practical Values and Uncertainty in
Regulatory Decision-making. Social Epistemology, 24(4), 349-362. Recuperado en:
https://doi.org/10.1080/02691728.2010.506961






Weinberg, A. M. (1972). Science and trans-science. Minerva, 10(2), 209—-222. Recuperado en:
https://doi.org/10.1007/BF01682418

Moghissi, A. A., Straja, S. R., Love, B. R., Bride, D. K., & Stough, R. R. (2014). Innovation in
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155-165. Recuperado en: https://doi.org/10.3727/194982414X14096821477027
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The National Academies Press. (2011). Advancing Regulatory Science for Medical
Countermeasure Development Workshop Summary.

UNIDADII
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World Health Organization. (1993). How toinvestigate drug use in health facilities: Selected drug
use indicators. Who/Dap/93.1. Recuperado en:
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UNIDAD Il

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

Organizacion Panamericana de la Salud. (2014). COMPENDIO DE INDICADORESDEL IMPACTOvy
RESULTADOS INTERMEDIOS PLAN ESTRATEGICO DE LA OPS 2014-2019, 227.

Gertler, P. J., Martinez, S., Premand, P., Rawlings, L. B., & Vermeersch, C. M. J. (2017). La
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Challenge and Opportunity on the Critical Path to New Medical Technologies. (2004). Food and
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Advancing Regulatory Science for Public Health. (2010). Food and Drug Administration.

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

8.1. Modalidad de evaluacion:





Se realizardn ejercicios y actividades periddicas como evaluaciones de procesoen especial en el
campus virtual y una actividad integradora final que permita a los participantes, a través de una
produccion escrita individual-tipo Informe-, que les permita reflexionar y aplicar los principales
conceptos trabajados en la asignatura. La acreditaciénfinal de la asignatura se realizard bajo las
normativas vigentes en la Facultad. La evaluacion final serd presencial.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
04. PRODUCTOS PARA LA SALUD: ALCANCES Y DESAFIOS

1. Denominacion de la actividad curricular

Productos paralaSalud: Alcancesy Desafios

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

Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Orientacidon:

Modalidad deldictado: Tedrico practico. Presencial

Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacién conlos objetivos de la carrera:

El ciclo de vida de los productos para la salud y de las tecnologias sanitarias y las disciplinas
cientificas que se aplican parala toma de decisiones en la evaluacién de la seguridad, calidad y
eficacia de los mismos, constituyen unos de los principales pilares de esta asignatura.
Entendiendo que el presente posgrado en Ciencia Reguladora incluye, desde distintas
perspectivas cientifica, técnicay sanitaria, los diversos procesos involucrados en el esquema de
trabajo de las acciones regulatorias, consideramos que el abordaje de esta asignatura serd un
gran aporte sustantivo a las otras dimensiones de la Ciencia Reguladora trabajadas en el
posgrado.

3. Carga Horaria total: 48 HS (34 hs. presencialesy 14 hs. a distancia)
Cargasemanal:3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarron, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccion del conocimiento.
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Discusion de contenidos clave e integracidn de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

Actividades individuales: resolucidon de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dindmicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendra especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de

grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran

tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

Identificar las principales definiciones y alcances de productos para la salud regulados
por Anmat: Medicamentos, alimentos, productos médicos, cosméticos, productos
domisanitarios, productos bioldgicos y reactivos de diagndstico.

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

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

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

5. Contenidos





UNIDAD 1: Definiciones y alcances de productos para la salud. Productos regulados por la
ANMAT Caracteristicas de cada uno de ellos. Contextos, etapas, tiempos en el desarrollo de
productos. Responsabilidades jurisdiccionales. Concepto de Federalismo. Transito
interjurisdiccional. Fiscalizacidon de las actividades referentes a medicamentos, productos
cosméticos, alimentos, productos de uso doméstico, productos médicos y productos bioldgicos
y reactivos de diagndstico. Habilitacion de establecimientos y registro de productos. El Cédigo
Alimentario Argentino.

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

UNIDAD 3: El rol de ANMAT. Elaboraciéon y control de productos. Buenas practicas de
manufactura y control. Regulaciones. Buenas prdcticas de almacenamiento, distribucién y
transporte. Las buenas practicas de manufactura, almacenamiento y distribucién de los
medicamentos como un proceso holistico que le garantiza al paciente consumir un producto
seguro, eficiente y de calidad asegurada. Ley de medicamentos. Decreto 150/92. Otras
normativas particulares y/o exclusivas.

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

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

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervisién y modalidad de evaluacién

Las clases serantedrico précticas.

Respectode las actividades tedricas se hara énfasis en la descripcion del marco normativo y los
desafios para cada producto a trabajar en clase. Para ellos se llevardn a cabo exposiciones
dialogadas.

Asimismo, se plantearan dos actividades practicas, virtuales y a distancia, a través de la
plataforma virtual institucional. Se propondran actividades de presentacién y “foro de debate”
en las que los alumnos se acerquen a investigaciones de bases de datos de productos para la
salud y de articulos cientificos de revistas y publicaciones del campo cientifico sanitario. Se les
ofrecerd la realizacién de esquemas, cuadros, mapas mentales y-o mapas conceptuales sobre
algunos de los temas /normativas abordadas en especialen unidades 2, 4 y 5.

Subiran en formato “tarea” grupal, estas ejercitaciones junto con un informe y la
fundamentacién de la toma de decisiones mas estratégica al respecto.

7. Bibliografia de la actividad curricular





Constitucion de la Nacion Argentina.

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

Ley 17818/68 Ley de Estupefacientes

Ley 19303/71 Ley de Psicotrépicos

Decreto 1299/97 Regulacién de etapas criticas de comercializacién de medicamentos
Resolucidon 538/98 Creacion del Registro Nacional de establecimientos distribuidores de
especialidades medicinales

Ley 25.649/02 y Decreto 987/03. Ley de promocién de la utilizacion de medicamentos
por su nombre genérico.

Decreto150/92.

Resolucion 435/11. Ministerio de Salud. Sistema de Trazabilidad de medicamentos..
Disposicién 7439/99. ANMAT Condiciones para la habilitacion de empresas como
distribuidoras de medicamentos. Buenos Aires, Argentina.

Disposicién 2069/18 ANMAT Buenas Practicas de Distribucién de medicamentos.
Disposicién 2372/08. ANMAT. Guia para inspectores sobre Buenas Practicas de
Fabricacién de Medicamentos. Buenos Aires, Argentina.

Disposicién 7298/19 ANMAT Clasificacion de deficiencias de Buenas Practicas de
Fabricacién de medicamentos

Disposicién 5743/09. ANMAT Liberacion parala comercializacién de medicamentos.
Disposicion 4622/12. ANMAT. Registro de medicamentos para enfermedades graves o
poco frecuentes.

Disposicidén 3683/11. ANMAT. Sistema de Trazabilidad de medicamentos.

Disposicién 1831/12. ANMAT Ifas alcanzadas por el Sistema nacional de Trazabilidad
Disposicidon 247/13, 963/15, 6301/15 y 10564/16. ANMAT. Sistema de Trazabilidad de
medicamentos e Ifas alcanzadas

Disposicién 2303/2014. ANMAT Creacion del Sistema Nacional de Trazabilidad de
Productos Médicos

Disposicién 5418/15. ANMAT. Medicamentos herbarios

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

Disposicién 10401/16 ANMAT. Régimen de accesode excepcion a medicamentos
Disposicién 11857/17 Sistema cerrado para la elaboracion de soluciones parenterales
de granvolumen

Disposicidon 3602/18 Buenas Practicas de elaboracién y control de medicamentos
Organizacion Mundial de la Salud (2017) Medicamentos Esenciales

Ginés Gonzdlez Garcia, Catalina de la Puente, Sonia Tarragona. (2005) Medicamentos
Salud Politica y Economia, Ediciones ISALUD.

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

GS1 Argentina (2014) Casos de éxito de Trazabilidad en el sector Salud de la Argentina
Presidencia de la Nacién Argentina. (2012). Guia Tecnica estandar de codificacién y
trazabilidad de medicamentos. Buenos Aires.

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

Red PARF Documento Técnico N2 8 Red Panamericana de Armonizacion de Ia
Reglamentacién Farmacéutica Marco para la Ejecucion de los Requisitos de Equivalencia
para los Productos Farmacéuticos. OPS Washington, DC Junio del 2011





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

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

8. Describa la modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobacién y promocion.

Para la de regularidad de la materia el alumno deberd acreditar la asistencia de acuerdo a la
normativa de la facultad y ademads deberd aprobar dos trabajos practicos, con posibilidad de
recuperatoriode cada uno de ellos.

Para la aprobacion de la materia el alumno deberd rendir una evaluacion integradora final
escrita. La calificacion final surgira del promedio entre la nota de la evaluacion parcialy la nota
de la mencionada evaluacion final.

8.1. Modalidad de evaluacion:

La actividad para la evaluacién final del alumno sera individual a través de plataforma.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:

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

1.1. Denominacion de la actividad curricular:

Problematica de los desarrollos de productos para la salud y proteccién de la sociedad:
perspectivas devigilancia sanitaria basada en cienciareguladora

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

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

2. Contenidos y vinculacién conlos objetivos de la carrera:

Los contenidos de la asignatura permitiran introducir a los alumnos en el proceso de gestionar la
l6gica del desarrollo y control regulatorio de productos parala saludy proteccion de la sociedad, de
acuerdo con una visidn que evalla las necesidades sanitarias y contempla los vacios legales en
relacion a la respuesta a la caracterizacién de la demanda de productos que los actores de los
diferentes ambitos, publico y privado, lleven a la practica, procurando un andlisis que pondere los
intereses de los mismos como intervencionistas con objetivos comerciales y/o sanitarios y de salud
publica. Asimismo, se brindardn conocimientos y herramientas para instrumentar vigilancia
sanitaria enbase a las ciencias reguladoras.

Contenidos minimos: Prioridades especificas de la planificacidon sanitaria en cuanto a las decisiones
relacionadas con la produccidon de productos para la salud. Vacios legales de diversas formas
farmacéuticas. Formas farmacéuticas que contienen opidceos. Sistemas de vigilancia sanitaria,
caracteristicasde los reportes. Modalidades y actividades de prevencion y control de enfermedades.
Necesidades de informacion y posibles limitaciones para la recoleccion de datos.

3. Carga Horaria total: 64 hs. (46 hs. presenciales y 18 hs. virtuales)

Cargasemanal: 4hs

CARGA TEORICA: 32 hs. (presenciales)






Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas serdn ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrén, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

o (Clases presenciales con presentacién de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollode la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de estudio
y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos parala construccién del conocimiento.

e Discusién de contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 32 hs. (14 hs. presenciales y 18 virtuales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas en aula y en la plataforma
virtual de capacitacioén. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucion de ejercicios que requieren lectura critica y permiten
pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas de
temas a investigar, discusién y puesta en comun de las actividades realizadas. Se propone
favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos y
dindmicos de comunicacién docente-estudiante, asi como también entre grupos de
estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucion de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendrd especial consideraciony acompafiamientoa aquellos estudiantes cuyas carrerasde grado
no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran tutorias
especiales a cargodel cuerpo docente.

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

e Conceptualizar sistemas de vigilancia sanitaria, comotambién las caracteristicas de los
reportesy su relacion con la ciencia reguladora. Farmacovigilancia, vigilancia alimentaria,
tecnovigilanciay cosmetovigilancia.





e Determinarlas prioridades especificas de la planificacién sanitariaencuanto alas
decisiones relacionadas con los productos para lasalud

Identificar vacios legales de diversas formas farmacéuticas

Reconocer las formas farmacéuticas que contienen opidceos

Reconocer modalidades y actividades de prevencidny control de enfermedades

Analizar necesidades de informacion y las posibles limitaciones para la recoleccién de datos

e o o o

5. Contenidos

Unidad 1: Determinacion de prioridades especificas de la planificacion sanitaria.

Parrilla de analisis para la determinacién de prioridades, el método de Hanlon; El método Dare, el
método de la ponderacion de criterios. Utilizacidon de estas estrategias para evaluar grados de riesgo
en tomas de decisiones relacionadas con la produccién de medicamentos no rentables.

Unidad 2: Individuos enfermosy poblaciones enfermas.

Factores determinantes de casos individuales, Factores determinantes de las tasas de incidencias
poblacionales, relacion entre las causas de los casos y las causas de las incidencias, prevencion con
estrategiasdealtoriesgo (ventajas y desventajas); prevencion con estrategia poblacional-

Unidad 3: Vacios legales.

Desarrollos no rentables, formas farmacéuticas huérfanas, rol del estado, realidad y necesidad
sanitaria de extrapolacidn a pacientes pediatricos, formas farmacéuticas de dosificacidon volumétrica
y su produccién a pequefia escala; usos alternativos terapéuticamente aceptados y su vacio de
marco legal.

Unidad 4: Formas farmacéuticas que contienen opiaceos.

Equivalencias de productos con idéntico valor declarado de diferentes origen productivo, valor
declarado sobre base seca o sobre droga tal cual, descarga legal de la materia prima, actualidad
sanitaria de la produccidon en oficinas de farmacia, diferencias en los criterios de produccién entre
provincias.

Unidad 5: Reportes y vigilancias activas en centros de salud de alta complejidad con produccion
propia de formas farmacéuticas huérfanas. Sistemas de vigilancia sanitaria.

Validacidn de formulaciones, estabilidad, registro de eventos y sistema de farmacovigilancia clinica,
unidad farmacoterapeutica hospitalaria. Concepto general de vigilancia. Sistemas de vigilancia de
productos para la salud. Rol centraldel estado y colaboracién con organismos Otros participantes.
Métodos requeridos segun el tipo de producto y contexto de uso.

Unidad 6: Actividades de prevencion y control de enfermedades.

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

Unidad 7: Evaluacidn delimpacto de programas y servicios de salud.





Importancia de los estudios post-comercializacién en la vigilancia sanitaria. Efectividad por
contraposicion a eficacia. Estudios de utilizacion, su utilidad en vigilancia. Monitoreo de eventos de
prescripciony métodos equivalentes para tecnologia médica. Clasificaciéon ATC y definicién de DDD.

Unidad 8: Necesidades de informacion y las limitaciones para la recoleccién de datos.

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

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar donde
se desarrollan, modalidad de supervisiény modalidad de evaluacion

En el marcode la presente asignatura, se trabajara en un dmbito de interaccién e integracionde los
contenidos sustantivos y metodoldgicos que conforman las tematicas de los desarrollos de los
productos para la salud dentro del campo multidisciplinar especifico de la Ciencia Reguladora.

Se prevé un trabajo con actividades tedricas y practicas. Para las actividades tedricas se proponen
exposiciones significativas. También se prevén espacios de actividades practicas como actividades
de Juegos de roles (por ej: Informar como ente regulador en 1959, en 1961 y ahora frente a
talidomida, en EEUU, en Europa y en Argentina) y se incluirdn actividades de busqueda de material
de época (diarios, etc.)para conformar el contexto histéricoy sanitario de ese producto. También se
presentarad la misma dindmica con Id. mazindol en 1979 y ahora.

Respectode las actividades practicas con complementacion en actividades a distancia grupales y
a través de la plataforma institucional.

Para estose prevén actividades con analisis de casos. Enla presencialidad se presentaran estos casos
y luego se abrira un “foro” de intercambio y un espacio de “tarea” para subir los analisis realizados
en el aula virtual de la materia.

Los productos para la salud que estaran incluidos para los casos serdn: medicamentos, alimentos,
productos médicos, productos domisanitarios y cosméticos.

Los estudiantes en subgrupos seleccionaran 2 casos “distintos”, dentro de las opciones que les
ofreceran los docentes (por ejemplo: Respecto de medicamentos: Benznidazol, Inhibidores,
dipeptidil peptidasa 4 y riesgo CV, Vacuna Pueyo, Te del Abate Hamodn, Pemolina, mazindol,
estimulantes y anorexigenos engeneral, Estudios de fase 4 para seguridad. Ejemplo del propoxifeno,
Levotiroxina; Respecto de alimentos: Aceite de oliva, alimentos libres de gluten, Suplementos
dietarios; Respecto de domisanitarios: lavandina, desinfectante de ambientes; Cosméticos:
protectores solares, cremas antiage; Productos médicos: Implantes mamarios, reactivos de
deteccidn virales).

7. Bibliografiade la actividad curricular

o Revista Ciencia Reguladora N22, Abril 2018. ISSN 2618- 2009.
e http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BOindex.asp





LOURAU R. “Introduccién”. En: El analisis institucional. Buenos Aires: Amorrortu; 1975. p. 9-22.
Matus C. Adids Senor presidente. Santiago de Chile: Lom ediciones; 1998.

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

Spinelli H. El proyecto politico y las capacidades de gobierno. Salud Colectiva 2012; 8 (2): 107-130.
“Psicotrépicos y estupefacientes vision farmacoldgica y normativa”. Publicacion ANMAT.
Coordinacidon general: Dr. Ricardo Bolafos

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

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

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

8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobaciony promocién.

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

8.1. Modalidad de evaluacion: individual y mediante la entrega de una produccion escrita.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:

06. ORDENAMIENTO JURIDICO ARGENTINO PARA LOS PRODUCTOS PARA LA SALUD

1.1. Denominacion de la actividad curricular:
Ordenamiento Juridico Argentino paralos Productos para la Salud

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

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

2. Contenidosy vinculacion conlos objetivos de la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en ciencia reguladora incluye, desde distintas perspectivas cientifica,
técnica y sanitaria, los diversos procesos involucrados en el descubrimiento, evaluacién, produccion vy
comercializacidonde productos sanitarios, resulta imperativo comprender e interpretar el Ordenamiento Juridico
Argentino en materia de Productos para la Salud para dar sustentonormativo a las distintas tematicas a abordar
en el posgrado. Lainclusion de esta asignatura tiene el propdsito general de brindar apoyo y acompafiamiento
legaly normativo a las producciones que desarrollen los estudiantes en el campo de la Ciencia Reguladora.

3. Carga Horaria total: 48 HS (34 hs. presencialesy 14 hs. a distancia)

Cargasemanal:3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales: computadora, proyector,
pizarrén, dispositivos de audio y video. Se utilizaranlos siguientes procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se utilizardan materiales
graficos, tales comotablas, imagenes y diagramas, entre otros. Adicionalmente, se contara con materiales
impresos (guias de lectura), recursos audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollode la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de estudioy bibliografia.

® Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccion del conocimiento.

e Discusidnde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las sucesivas clases.






CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas en aula y en la plataforma virtual de

capacitacion. Se proponen:

Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y permiten pensar el
problema de estudio..

Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas de temas a
investigar, discusidon y puesta en comun de las actividades realizadas. Se propone favorecer, durante el
desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos y dindmicos de comunicacidon docente-
estudiante, asicomo también entre grupos de estudiantes.

Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de consignas y subida
de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendra especial consideracion y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de grado no abordan
contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura.Se implementarantutorias especialesa cargo del cuerpo

docente.

4. Objetivos

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

Comprender e interpretar el Ordenamiento Juridico Argentino en materia de Productos para la Salud.
Conocer y comprender el MarcoJuridico sobre los Medicamentos y otros Productos para la Salud.
Reconocer el nivel de aplicacidn de las normativas, segun el ente del cual emanan.

Adquirir herramientas y entrenamiento necesarios para la toma de decisiones,

Elaborarinformes parala toma de decisiones.

5. Contenidos

UNIDAD 1

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





UNIDAD 2

Del Derecho a la Salud en la Constitucion Nacional y en los Tratados Internacionales. Tratados
internacionales de DD.HH relacionados con la proteccién del derecho a la vida y a la salud: Declaracidn
universal de Derechos Humanos, Declaracion Americana de los derechos y deberes del hombre,
Convencién Americana sobre Derechos Humanos (Pacto de San José de Costa Rica), Convencién sobre los
Derechos del Nifo. Orden jerarquico de las normas en materia de productos para la salud. Obligaciones
del Estado respecto al derecho a la salud. Salud publica. Derechos del Paciente en su relacidn con los
Profesionales e Institutos de la Salud. Principios de Bioética.

UNIDAD 3

La Autoridad Regulatoria Nacional en materia de Productos para la Salud. Antecedentes historicos, Ley
Nacional de Medicamentos, Decreto Nacional 150/92. La creacion de la ANMAT: competencia y funciones.

Actividades de fiscalizacion y contralor. La importancia de la sancién. Las autoridades sanitarias a nivel
internacional.

UNIDAD 4

Derechos de Propiedad Industrial y aspectos legales de nuevos productos: Patentes. Modelos de
Utilidad. Marcas. Disefos Industriales. Transferencia Tecnoldgica. Derechos de Autor. Aspectos legales
de nuevos productos: Medicamentos nanotecnoldgicos. Fabricacién aditiva de medicamentos
(impresién tridimensional). Terapia génica, terapia celular somatica e ingenieria tisular. Edicion genética.
Medicina de precisién, Farmacogendmica, Bioinformatica. Medicamentos digitales. Los desafios del
Derecho ante el nuevo panorama farmacéutico: Nuevos regimenes de acceso a medicamentos. Salud
digital, big data y medicamentos. Nuevas cuestiones en torno a los Derechos de Propiedad Industrial
Farmacéutica.

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar donde se
desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién

La modalidad de ensefianza serd tedrico practica. Se desarrollardn clases de tipo expositivas, con
presentaciones tematicas, grupos de discusion, y estudio de casos relacionados con los productos para la salud.

Las actividades practicas consistiran principalmente en el desarrollo de talleres de interpretacion de €asos
practicos y/ o fallos judiciales relacionados con los temas en estudio.

Respectode las actividades a distancia virtuales previstas, las mismas serdn principalmente asincrénicas a través
de la plataforma institucional. Se prevén las siguientes actividades asincrénicas: Se abrira un “Foro” de Trabajo de





la asignatura. Este forosera un dmbito de encuentro entre el docente y los cursantes, yde los cursantes entre si,

esta interaccion brinda la posibilidad de potenciar aprendizajes colaborativos. Asimismo, se habilitaran “tareas”

en nuestro espacio virtual en base a las principales normativas abordadas. La actividad de tarea de Moodle

proporciona un espacioen el que los estudiantes pueden enviar sus trabajos para que como profesores podamos

revisarlos y proporcionarles una retroalimentacion. Se prevén consignas de trabajo donde puedan integrar

materiales bibliograficos del campo juridico.

7. Bibliografia

Constituciéon de la Naciéon Argentinay Tratados Internacionales conJerarquia Constitucional.
Cédigo Civil y Comercial de la Nacién (Ley 26.994)

Ley 16.463, DtoReglamentario9763764y cc.

Decreto150/92

Decreto 1490/92 de Creacién de ANMAT

Disposiciones ANMAT.

Responsabilidad Profesional (Libros de Carlos Alberto Ghersi)

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

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

Guia de Derechos Humanos de la Catedra de Legislacion de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la
UBA. Autores: Dra Viviana Bologna, Dr Gustavo Fortino, Dr Ricardo Mengoni y Dra Patricia Rutowicz.

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

Vinculacidn entre el sistema de patentes y el registro sanitario de medicamentos: patent linkage en el
mundo y potencial implementacidn en Argentina. Colecciénde Propiedad Industrial e Intelectual.
Volumen 5. Editorial Albrematica S.A. Buenos Aires, 2018.

Accesoa medicamentos: regimenes actuales. Temas de Derecho Civil — Persona y Patrimonio. Editorial
Erreius, Buenos Aires, 2019.





e Recomendaciones para el uso de datos en salud. Tratamientolegaly ético de los datos sanitarios
individuales y masivos en salud. Observatorio de Salud de la Facultad de Derecho de la UBA, 2019.
Disponible en http://bit.ly/32bYFvm.

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

- Aprobar dos evaluaciones parciales acerca de los contenidos de la asignatura a definir oportunamente.

- Aprobar un trabajo practicointegrador sobre un caso donde deben aplicar las herramientas incorporadas
proponiendo las modificaciones y mejoras para la resolucidn, con puesta en comun grupal y propuesta
de resolucién de los mismos, a criterio del equipo docente, con el fin de verificar la adecuada
comprensiény  asimilacion de los contenidos impartidos.

Las calificaciones de cada una de las evaluaciones seran promediadas y constituiran la calificacion final de la
materia, utilizandose para ello la escala definida por la Universidad.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
07. ANALISIS DE RIESGOS

1.1. Denominacion de la actividad curricular:
Anadlisis de Riesgos
1. 2. Carreraque se presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular.

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

2. Contenidos y vinculacion conlos objetivos de la carrera:

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

3. Carga Horariatotal: 48 hs. (34 hs. presencialesy 14 hs. adistancia)

Cargahoraria semanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrdn, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

o Desarrollo de la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccion del conocimiento.






e Discusiénde contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacioén. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases prdcticas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendra especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

Al término de la cursada nos proponemos los siguientes objetivos, sefialados por dimensiones,
en virtud de la especificidad de la materia.

Que al finalizar la cursada el estudiante logre:

a) Enla dimension cognitiva:

e Apropiarse del marco conceptual y de los principios del Andlisis y la Gestidén de Riesgos
para la Seguridad de los Medicamentos y otros Productos para la Salud y de la Gestion
de Riesgos para la Calidad durante todo el ciclo de vida de los productos seginICH Q9.

o Conoceren el marcode un Sistema de Gestion de Calidad de fabricantes farmacéuticos,
los requisitos regulatorios de un Sistema de Gestidn del Riesgo para la calidad y los
métodos, herramientas, estandares y criterios aplicables para la seguridad, eficaciay
calidad de los productos alo largo de sus ciclos de vida.

b) En la dimensién procedimental:





® Manejarcon habilidad las herramientas disponibles para realizar el Andlisis y la Gestion
de los Riesgos para la Seguridad de los Medicamentos, en particular, los Planes de
Gestion de Riesgos.

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

e Realizarandlisis deriesgo de practicas de procesos de produccion.
c¢) En la dimensién actitudinal:

e Reconocer la importancia e identificar la relacidon entre la gestion de Calidad, Buena
Practicas de Fabricacién (BPF) y la Gestion de Riesgos para la Calidad para la produccién
y el control de productos parala salud

5. Contenidos

Unidad 1: Generalidades Sistemas de Gestion del Riesgo de Calidad. La Gestidn del Riesgo segun
ICH Q9. Principios, procesos y etapas de la Gestion del Riesgo de Calidad. Marco regulatorioy
guias de los Sistemas de Gestidn del Riesgo de Calidad. Disposiciones ANMAT y modificaciones
vigentes. Evaluacion de un Sistema de Gestion de Riesgos de la Calidad segun PIC/S. Guias
internacionales aplicables para la Gestidn del Riesgode Calidad. La Gestidn del riesgosegun la
OMS.

Unidad 2: Métodos, herramientas, estandares y criterios para evaluar la seguridad, eficacia,
calidady performance de los productos sanitarios. La Gestidon del Riesgo de Calidadysurelacién
con las Buenas Practicas de Fabricacion Medicamentos de Uso Humano y las Buenas Practicas
de fabricacion de productos médicos y productos para diagndstico de uso in vitro. Normas
internacionales de Sistemas de Gestiéndel Riesgo. Normas ISO.

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

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

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacidn.





Se realizaran actividades tedricas las cuales se complementaran con actividades practicas.
Respectode las actividades tedricas se prevén:

Analisis en subgrupos de seleccién de articulos de normativas y puesta en comun
Presentaciones digitales tipo power point con los principales conceptos referidos a los
planes de gestion de riesgos en particular.

Ronda de preguntas orales sobre los distintos temas a modo de repasode lo trabajado
en clases anteriores.

Respecto de las actividades a distancia y virtuales, las mismas se alojaran en la plataforma
institucional Se realizardn actividades practicas y orientadoras virtuales para el trabajo con
asistentes de libros digitales de las tematicas del programa, articulos cientificos, disposiciones y
normas juridicas de referencia, sitios web de consultay otros recursos disponibles on-line. Para
el trabajo con este material una actividad practica sustantiva seranlos “foros ”. Para unidades 2
y 4 en especialse abrirdan foros “de debate” donde se compartirdn casos, articulos cientificos y
periodisticos con consignas para poder poner en juego herramientas ytoma de decisiones.
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assessment. Disponible en: <http://who-umc.org/Graphics/26649.pdf>. Acceso el
01/08/2018.

Waller P (2009) The process of Pharmacovigilance. En: An introduction to
Pharmacovigilance. Oxford: Wiley Blackwell; 44-60.

Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Tomo |. Inés Bignone. Santiago
Schiaffino (2016).

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

Bibliografia normativa

® 6 6 06 06 06 06 06 6 6 06 0 0 0 o

Resolucion ex MSyAS 706/93.

Disposiciéon ANMAT 2552/95.

Disposicion ANMAT 935/2000.

Disposicién ANMAT 7720/2006.

Disposicion ANMAT 6083/2009.

Circular ANMAT 008/2009.

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

Disposiciéon ANMAT 5358/2012.

Disposicion ANMAT 4622/2012.

Decreto1271/2013.

Disposicion ANMAT 4548/2014.

Documentos de Nivel 1a V del Sistema de Gestion de la Calidad de ANMAT.

Proyecto de Disposicion ANMAT sobre “Buenas Practicas de Notificacién”.

Proyecto de Disposicion ANMAT sobre “Archivo Maestro de Farmacovigilancia”.
Guideline on good pharmacovigilance practices: Module | — Pharmacovigilance systems
and their quality systems.

Guideline on good pharmacovigilance practices: Module V — Risk management systems
(Rev. 2). European Medicines Agency.
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8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobaciény promocion.

La evaluacién de los aprendizajesy los requisitos de aprobacidn consiste en la ponderacién de
ejercicios de repaso orales en tanto actividades de evaluacidon periddicas por clase, a modo de
seguimiento del proceso. A los fines de aprobar la asignatura el alumno debera satisfacer los
siguientes requisitos:

a. Acreditar, el porcentaje de asistencia seguin normativa vigente en la facultad

b. Realizar un trabajo practico integrador que incluya dos secciones: una seccion sobre los
contenidos vinculados a la Gestidn de Riesgos para la Calidad-primeras unidades-y otra seccién
respectode la Gestidn de Riesgos para la Seguridad-unidades 3 y 4-.

8.1. Modalidad de evaluacidn: individual y mediante la entrega de un trabajo practico integrador
escrito.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
ACTIVIDAD CURRICULAR

PROGRAMA ANALITICO:

08. EVALUACION EPIDEMIOLOGICAY CIENCIA REGULADORA

1.1 Denominacion dela Actividad Curricular
Evaluacion Epidemiolégica Y Ciencia Reguladora

1.2 Carrera que se presenta aacreditacion en laque sedicta la actividad curricular.
Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad deldictado: Tedrico practico. Presencial
Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacién conlos objetivos de la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en ciencia reguladora incluye, desde distintas perspectivas
cientifica, técnica y sanitaria, los diversos procesos involucrados en el descubrimiento, evaluacion,
produccion y comercializaciéon de productos sanitarios, y ademas cémo fluye y se recopila la
informacidn generada por todos los actores involucrados, cdmo se identifican peligros en la saludy
el ambientey analizanriesgos asociados y, fundamentalmente, cdmo se construye la evidencia que
sustente, con la menor incertidumbre posible y en tiempo adecuado, las acciones regulatorias,
consideramos que es fundamental entender sobre las problemdticas relacionadas con las
emergencias sanitarias que involucran a productos para la salud (medicamentos, alimentos,
productos médicos, cosméticos y productos de uso doméstico). La inclusion de esta asignatura
contribuye a generarinformaciénvalidada para el abordajey la evaluacién del impacto en situacion
de emergencia.

3. Carga Horariatotal: 48 hs. (34 hs. presencialesy 14 hs. adistancia)

Cargahorariasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas serdn ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrén, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardan materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.






Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

o Desarrollode la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de estudio
y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

® Discusién de contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presencialesy 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas en aula y en la plataforma

virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucion de ejercicios que requieren lectura critica y permiten

pensar el problema de estudio..
e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas de

temas a investigar, discusién y puesta en comun de las actividades realizadas. Se propone

favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos y
dindmicos de comunicacién docente-estudiante, asi como también entre grupos de

estudiantes.
e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagégico, resolucién de

consignas y subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendrd especial consideraciony acompafiamientoa aquellos estudiantes cuyas carrerasde grado

no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran tutorias

especiales a cargodel cuerpo docente.

4. Objetivos

Se espera que el maestrandoalfinalizar la cursada de la actividad curricular, sea capaz de:

Identificar el objeto de la Epidemiologia como disciplina y su vinculacién con la
ciencia reguladora.

Describir los aportes de los sistemas de informacién y vigilancia a la evaluacién y
diagndsticode programas y procedimientos en el campo de la ciencia reguladora.

Categorizar los distintos métodos epidemioldgicos utilizados en el campo de los
productos para la salud.

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

Explicar el riesgo desde una evaluacion sanitaria.





5. Contenidos

UNIDAD 1: Introduccién a la Epidemiologia.

Construccidn histdrica de la Epidemiologia

Su objeto de estudio y el abordaje de lo colectivo

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

Puentes de conocimiento entre la epidemiologia y la Ciencia Reguladora

UNIDAD 2: Aportede la Epidemiologia al diagndstico de los problemas de salud y
campos de aplicacién.

Desarrollo de Sistemas de informacion

Los sistemas de Vigilancia Epidemioldgica

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

Su participacién como disciplina vinculada a la medicion del impacto de las medidas
de salud en la poblacidn

La vigilancia sanitariay la ciencia reguladora

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

Modelo causaly sudevenir histdrico

Limitaciones del modelo causal en el andlisis epidemiolégico

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

El paradigma del riesgo en Epidemiologia desde una perspectiva hermenéutica.

UNIDAD 4: Métodos epidemioldgicosaplicados alos productospara la salud.
Los estudios de utilizacidon de medicamentos
Enfermedades de transmisidonalimentariay la investigacién de brotes

UNIDAD 5: Tipos de estudios y medidas epidemioldgicas.

Epidemiologia Observacional: Estudios ecoldgicos, Encuestas de corte transversal,
Estudios de cohorte y de casos y controles,

Epidemiologia experimental: Ensayos controlados aleatorizados, Ensayos sobre el
terreno o ensayos de campo, Ensayos comunitarios o en comunidades

Erroresy sesgos enla investigacion epidemioldgica

Utilizacioén de las medidas epidemioldgicas en el esquema de la ciencia reguladora
(incidencia y prevalencia, Riesgorelativoy Odds Ratio, riesgoy fraccién atribuible)

UNIDAD 6: Abordaje epidemioldgico del riesgo sanitario.
Relacién dosis-efecto
Relacidon dosis-respuesta





Evaluacion del riesgoy gestidndel riesgo

6. Describalas actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacion.
Las clases se desarrollarana través de exposiciones significativas, a modo de actividades tedricas.

Se utilizardn recursos multimedia como soporte para la exposicidn. Junto con la exposiciéon se
incluirdn preguntas orales de consolidacidn de lo presentado en la exposicion.

Asimismo se realizaran actividades practicas que se inscribiran en la virtualidad, en la plataforma
institucional. Para estas actividades a distancia y virtuales, se privilegiaran algunas herramientas
de trabajo colaborativo que permitan a los estudiantes elaborar en el campus virtual institucional
una “wiki” para socializar los principales conceptos y categorias de clase después de la instancia
presencial. A partir de esta herramienta se les da a los estudiantes la posibilidad de compartiry
mejorar todos sus apuntes junto con sus compafieros. El grupo también puede decidir cual
informacidn es criticay darle el énfasis adecuado. Se propondran trabajos en pequefios grupos de
analisis de articulos periodisticos de actualidad, y las conclusiones se compartiran en un “foro” ad
hoc.
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Bennett, S., Littrell, K., Hill, T., Mahovic, M., & Behravesh, C. (2015). Multistate Foodborne disease
outbreaks associated with raw tomatoes, United States, 1990-2010: A recurring public health
problem. Epidemiology and Infection, 143(7), 1352-1359. doi:10.1017/50950268814002167

UNIDAD 5

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

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





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

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

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

Otero Lopez, M. J., Martin Munoz, M. R., Castafio Rodriguez, B., Palomo Cobos, L., Cajaraville
Ordoiana, G., Codinalané, C., ... Santos Rubio, M. D. (2008). Evaluacién de las practicas de seguridad

de los sistemas de utilizacidon de medicamentos en los hospitales espafioles (2007). Medicina Clinica,
131, 39-47. doi:10.1016/s0025-7753(08)76460-1

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

8. Evaluacion

Se realizaran ejercicios y actividades periddicas como evaluaciones de proceso y una actividad
integradora final que permita a los participantes, a través de una produccién escrita individual- a
modo de informe-, reflexionar y aplicar los principales conceptos trabajados en la asignatura. Este
informe se debera presentar enclase oralmente.

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

La evaluacién final sera presencial e individual.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
09. INVESTIGACION CIENTIFICAY TOMA DE DECISIONES

1.1. Denominacion de la actividad curricular:

Investigacion Cientificay Toma de Decisiones
1. 2. Carreraquese presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular.

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

2. Contenidos y vinculacién conlos objetivos de la carrera:

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

3. Carga Horariatotal: 48 hs. (34 hs. presencialesy14 hs. adistancia)

Cargahoraria semanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarron, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

o (Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizaran materiales gréficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e® Desarrollo de la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

® Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

e Discusiénde contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.






CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma

virtual de capacitacioén. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..
e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas

de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se

propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios

interactivos y dindmicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre

grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de

consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas niuso de laboratorio.

Se tendra especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de

grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran

tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

Reflexionar sobre el progreso tecnoldgico asociado a las necesidades
socioecondmicas y a sucomplejidad, usando como herramientas la metodologia
cientifica y sistémica.

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

Comprender los diferentes componentes de la investigacion cientifica de
productos para la salud

Construir hipétesis, reflexionando sobre: funcidn, requisitos, fuentes, tipos,
estructura elementos y utilidad de la mismay contrastar la misma mediante un
disefio experimental riguroso. .

Comprender las etapas dela investigacion clinica y aspectos bioéticos.
Interpretary cumplir las regulaciones enla investigacidon ensaludy en particular
en productos de la salud.

5. Contenidos

Unidad 1: La investigacidn cientifica, tecnologias, innovaciones en el campo sanitario.
El progresotecnoldgico asociadoa las necesidades socioecondmicasy a su complejidad.
Metodologia cientificay sistémica





Unidad 2: Aspectos caracteristicos, escenariosactuales y toma de decisiones.
Interdisciplinariedad de la ciencia biomédicas.

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

Unidad 3: Investigacion y desarrollo de productos paralasalud.

Nuevas tecnologias sanitarias: preventivas, diagnodsticas, terapéuticas, paliativas y
rehabilitadoras (nuevos farmacos; nuevos métodos, diagndsticos; nuevas técnicas
minimamente invasivas)

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

Unidad 4: Regulaciones en la investigacion en salud y en particular en productos de lasalud.
Estudios pre-clinicos y aspectos bioéticos.

e Disefiode ensayos pre-clinicos
Modelos experimentales en la investigacion pre-clinica, su justificacion.
Proceso de aprobacién de un protocolo pre-clinico
Buenas practicas de laboratorio
Normativas Universales, Regionales y Locales para el uso de animales de
experimentacion.
Etapas de la investigacion clinica y aspectos bioéticos.

e Investigacion Clinica: Aspectos éticos, legales yasegurativos.

e Fases de la Investigacion Clinica.

e Elementos que integran el consentimientoinformado. Su justificacion.

Informacion adecuada.

e Proceso de aprobacion de un protocolo clinico

® Proceso de control/auditoria de un ensayoclinico

e Normativas Universales, Regionales y Locales

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacidn.
Alo largode esta actividad curricular se procedera a la presentacionde los distintos nucleos de

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

Asimismo, se dispondrdn actividades prdcticas. Estas actividades serdn a distancia y virtuales a
partir de la plataforma institucional. Se prevén actividades de reflexion tedricay analisis como:
ejercicios de resolucién de casos y problemas de acuerdo a los principales ejes abordados, en
especialunidades 2y 4. Luego se propondran “foros” en el campus virtual institucional donde
los docentes compartirdn con los estudiantes una seleccién de documentos y problemas
tomados de situaciones reales, proponiendo el abordaje practico y contextualizado de los
contenidos trabajados. Unavez que los estudiantes accedena estos casos enlos foros deberdn
argumentar posibles toma de decisiones al respecto. La actividad de Foro les permitira a los
estudiantes intercambiarideas al publicar comentarios como parte del caso a modo de 'hilo' de
debate planteado y tutoreado por el profesor. Los estudiantes pueden incluir otros archivos





tales como imagenes, audios o fragmentos de videos dentro de las publicaciones en foro. El

profesor puede valorar publicaciones y retroalimentarlas.

7. Bibliografiade la actividad curricular.

Obligatoria:

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

Farmacologia Humana. 6ta Edicién. Editores: Jesus Fidrez, Juan A. Armijo y Africa
Mediavilia. Elsevier Espaia, S.L. Masson, Travessera De Gracia, Barcelona, Espafia, 2014.
Normas regulatorias para la realizacién yfiscalizacidn de los ensayos clinicos: Resolucién
1480 2011; Disposiciones ANMAT 6677/2010, 4009/2016, 4622/2012, 7729/ 2011 y
7075/2011, entre otras

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

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

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

Mercedes de Miguel (Genoma Espafia), Cristina Gracia (Genoma Espafia), Luis Martin
(Genoma Espafia), Mercedes Escribano (Genoma Espafa). Guia de desarrollos
preclinicos. Febrero de 2012. Fundacion para el Desarrollo de la Investigacion en
Genodmica y Protedmica (Genoma Espafia).

Sugerida:

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

El ProcesoDe Investigacidn: Etapas Y Planificacion De La Investigacion. Capitulo9. 2011
In Book: La Investigacidn En Comunicacion. Métodos Y Técnicas En La Era Digital,
Publisher: Editorial Gedisa, Editors: Vilches, Pp.67-93. Disponible online.

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

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

Articulos cientificos de revistas especializadas Seleccionados por los docentes.

8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobaciény promocion.

La condicién de regularidad se obtiene con un minimo de asistencia segin normativa facultad.
Se tomara una evaluacion final de caracter obligatorio, la Ultima clase en el horario de la cursada.
Como estrategia de ensefanza aprendizaje, dentro de la cual se insertan las actividades de
evaluacién acreditadora, los maestrandos recibiran una consigna en la segunda clase de la

asignatura, ydurante la cursada realizaradn una actividad de investigacion donde deberan aplicar





los contenidos curriculares impartidos, y la evaluacidon consistird en una presentacion
interdisciplinar oral de subgrupos..

8.1. Modalidad de evaluacion:

La evaluacién sera de procesoy producto. La evaluacion delproceso del aprendizaje se
realizara mediante actividades practicas que se desarrollaranen los foros. .

Parala evaluacion de producto cada grupo de participante elaborard un informe breve de la
investigacionrealizada, volcando los resultados y conclusiones . Esta evaluacién serd grupaly
oral.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
ACTIVIDAD CURRICULAR

PROGRAMA ANALITICO:

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

1. Denominacion dela Actividad Curricular:
Taller Integrador: estrategias en latoma de decisiones basadas en la evidencia cientifica.
1. 2. Carreraquese presenta a acreditacion en la que se dicta la actividad curricular

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

2. Contenidosy vinculacion conlos objetivosde la carrera:

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

3. Carga Horaria total: 64 HS (44 hs. presenciales yhs.20 a distancia)
Cargasemanal: 4 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas serdn ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrén, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.






Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

o Desarrollode la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de estudio
y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

® Discusidn de contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 40 HS (20 horas presenciales y 20 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas en aula y en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucion de ejercicios que requieren lectura critica y permiten
pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas de
temas a investigar, discusién y puesta en comun de las actividades realizadas. Se propone
favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos y
dindmicos de comunicacién docente-estudiante, asi como también entre grupos de
estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagédgico, resolucién de
consignas y subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendra especial consideraciony acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carrerasde grado
no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran tutorias
especiales a cargodel cuerpo docente.

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

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

e Capacitarenelentrenamiento del proceso decisorio, optimizando la evidencia cientifica
disponible.

5. Contenidos

Unidad 1:





Deteccidén de problematicas planteadas en dareas relacionadas con medicamentos, alimentos,
cosméticos, productos de usodoméstico, productos bioldgicos y productos médicos. Planteo de los
riesgos. Importancia para la Salud Publica.

Unidad 2:

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

Unidad 3:

Recoleccion de datos parala toma de decisiones. Busqueda de evidencia cientifica. Construccion de
la evidencia que sustente las acciones regulatorias.

6. Describa las actividades practicasdesarrolladas enla actividad curricular, indicando lugar donde
se desarrollan, modalidad de supervisiony modalidad de evaluacion.

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

En cada casoque se proponga se tendran en cuenta en los principales temas y herramientas de los
distintos espacios curriculares de la Carrera, fomentando la resolucidn de problemas y la adquisicion
de capacidades para la toma de decisiones acerca de casos relacionados con: productos médicos,
domisanitarios, cosméticos, alimentos y medicamentos. En términos operativos: en primer lugar,
se expondra brevemente informacién relevante correspondiente al estudio de caso abordado- que
servira de base para que los alumnos realicen un conjunto de actividades disefiadas previamentey
gue los conduciran a desarrollar sucomprensién de los temas al vincularlos con la practica operante
y la toma de decisiones.

En este sentido, se incluirdn actividades practicas a distancia y virtuales en la plataforma
institucional. Alli los docentes compartirdn con los estudiantes un conjunto de documentos
(trabajos cientificos con referato, normativas, protocolos de analisis, rétulos, etc.), proponiendo el
abordaje practico y contextualizado de los contenidos trabajados en las asignaturas previas. Se
complementara este trabajo con discusiones mediante “foros” donde los distintos subgrupos
compartiransus andlisis del casoy lo someterana debate tutoreados por los docentes.

7. Bibliografia de la actividad curricular

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





(www.anmat.gov.ar/webanmat/fna/fna.asp)

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

(www.usp.org/espanol)
e BascufanK.A, Vespa M.Cy Araya M. 2017. Celiacdisease: understanding the gluten-free diet.
Eur.J Nutr. 56: 449-459.

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

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

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

Gertler, P.J., Martinez, S., Premand, P., Rawlings, L. B., & Vermeersch, C. M. J. (2017). La evaluacion
de impacto en la prdctica. Bid. Recuperado en: https://doi.org/978-0-8213-8681-1

Disposicion 3602/18 Buenas Practicas de elaboracion y control de medicamentos
Organizacion Mundial de la Salud (2017) Medicamentos Esenciales

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

8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobaciény promocion.

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

8.1. Modalidad de evaluacion:

Para la evaluaciodn final de la asignatura cada subgrupo elaborara un informe breve volcando los resultados
y conclusiones respectodel casotrabajo con la fundamentacidon de las decisiones tomadas.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

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

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

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

Modalidad deldictado: Tedrico practico. Presencial

Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacién conlos objetivos de la carrera:

Actualmente la comunicacidn tiene un rol protagoénico dentro del 4mbito de las organizaciones
privadasy las publicas. Es esencial el manejo de la comunicacién dentro de un marco estratégico,
que contemple las diferentes variables que forman parte de las tomas de decisiones. Incluso con
el objetivo de asesorar en el buen camino de las mismas. Es por ello, que el propédsito de esta
asignatura es brindar a los cursantes el marco conceptual y estratégico, que ayude a mejorar las
competencias de los estudiantes y poder aplicarlas en el momento preciso. Conocer
simplemente las herramientas de comunicacidn posibles a ser utilizadas no es suficiente para
desarrollar y gestionar los momentos particulares que viven las organizaciones. Conocer la
forma de llevar adelante un andlisis estratégico de cada situacién favorece la toma de decisiones
y el accionar futuro de toda organizacién. Debido a la multiplicidad de factores que influyen o
generan momentos de crisis, es necesario tener profesionales bien capacitados para el analisis
y planificacion estratégica de la comunicacién, en especial en el dmbito de la Ciencia Reguladora
de productos para la salud. En este sentido, la inclusidon de esta asignatura en este Posgrado
redundara en fortalecer procesos y herramientas comunicacionales en el campo de la propia
Ciencia Reguladora.

3. Carga Horaria total: 48 hs. (34 hs. presencialesy 14 hs. adistancia)

Carga horaria semanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)
Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarron, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

o (Clases presenciales con presentacidn de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.






Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.
Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccion del conocimiento.

e Discusidonde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presencialesy 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacion. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendra especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

- Vincular los procesos de comunicacidn con los de gestidnen las organizaciones.
- Reconocer la importancia del proceso de comunicacién en el dmbito de la salud
- Planificar acciones de comunicacion en el ambito de la salud.

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

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

- Conocer la problematica que se le presenta ala comunicacién de temas de salud.

5. Contenidos

Unidad 1:

Teoria de la comunicacion: Teoria bdsica. Partes: emisor, receptor, destinatario, mensaje, cddigo
y contexto.

Planear la comunicacion: Creacién de la estrategia. El proceso estratégico de la comunicacion:
plan estratégico, plan operativo, plan para eventos y actividades especiales. Publico interno y





externo. Las diferentes generaciones (baby boomer, x, y o millenials, z). Dénde, qué y cémo
comunicamos

Unidad 2:

La organizacion en crisis: La crisis en la organizacién. Toma de decision y liderazgo en la crisis.
Elaboracion de escenarios. La relacién de la organizacién con los medios en tiempos de crisis. La
relacion con el plan estratégicoyel plan operativo.

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

Unidad 3:

Planificacion de la comunicacion: Diagndstico. Objetivos. Publicos. Definicion de los mensajes
clave. Canales. Alineacién de todas las comunicaciones de la organizaciéon. Comunicacionformal
e informal. Identidad eimagen. Capacidades de la organizacién. Imprevistos. El rol del vocero.
El relacionamiento con los medios y actores estratégicos: Actores estratégicos —identificaciony
construccién de alianzas positivas. Elvalor de las relaciones.

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

Unidad 4:

La cultura corporativa y el clima organizacional: Caracteristicasen la cultura organizacional.
Transmisidén y comunicacién de la cultura a los actores del sistema. Efectos del clima sobre la
organizacion: resultados individuales, resultados de grupo, resultados organizacionales. La
medicion del clima organizacional. Intervenciones estratégicas para la mejora del clima. Cultura
corporativa y estrategias de cambio organizacional. Elrol del publico internoy la incidencia del
clima organizacional.

Unidad 5:

Comunicacion internacional: Marco tedrico y evolucién histérica de la comunicacion
internacional. Estructura de la comunicacién internacional. Informacién global e informacion
local. Diplomacia publica y elaboraciéon de la imagen nacional externa. Cumplir con el
Reglamento Sanitario Internacional (RSI)*. El RSI como estrategia.

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

Unidad 6:

Estrategias de difusion en la convergencia de medios: Nuevas estrategias de difusion de
contenidos audiovisuales. Nuevas tecnologias de la comunicacién. Oportunidades y barreras.
Redes sociales y nuevas herramientas de comunicacién. Impacto en la sociedad y en la
organizacion. La planificacidn, vision estratégica.

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

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién

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





En este sentido, las clases contendran actividades tedricas: exposicion tedrica del profesor
sobre el temaa tratar. Introduccidntedrica por parte del profesor junto con la discusion guiada
de la bibliografia correspondiente al tema tratadoen cada clase, a partir de preguntas orales.

También se trabajaran actividades prdcticas. Se propondra la resolucion grupal de un caso de
estudio sobre la comunicacién efectiva de un tema acerca de un producto para la salud a elegir
por cada subgrupo. A su vez buscaran material publicitario sobre el tema elegido. Durante las
clases irdn exponiendo a modo de puesta en comun los avances que van realizando al respecto.

Respecto de las actividades a distancia virtuales previstas, las mismas serdn principalmente
asincrénicas a través de la plataforma institucional. Se prevén las siguientes actividades
asincronicas: Se abrird un “Foro” de Trabajo de la asignatura. Este foro sera un ambito de
encuentro entre el docente y los cursantes, yde los cursantes entre si, estainteraccién brinda
la posibilidad de potenciar aprendizajes colaborativos, en relaciéna los casos presentados enla
presencialidad. Asimismo, se habilitaran “tareas” en nuestro espacio virtual. La actividad de
tarea de Moodle proporciona un espacio en el que los estudiantes pueden enviar sus trabajos
para que como profesores podamos revisarlos y proporcionarles una retroalimentacion. Se
prevén consignas de trabajo donde puedan integrar recursos comunicacionales que los distintos
subgrupos vayan trabajando.

7. Bibliografia de la actividad curricular.
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conceptos basicos. Notas técnicas para el analisis de casos yla discusién en clase. Buenos Aires,
Facultad de Comunicacion, Universidad Austral, 2006.

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

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

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

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

Costal., Imagen corporativa en el siglo XXI, La Crujia, Buenos Aires, 2001.
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Quirke, Bill, “Making the connections: using internal communication to turn strategy into
action”. Gower Publishing Limited, Abingdon, Oxon, Great Britain, 2000

Smith, Lyn, “Effective Internal Communication”, Kogan Page, Limited, London, Great Britain,
2005

Bateson, Birdwhistell, Goffman y otros, La nueva comunicacion. Barcelona, Kairés.
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(1993).
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As. 2006
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Aires, 2007.

Igarza, Roberto. Burbujas de Ocio, La Crujia, Buenos Aires, 2009
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Joly M., Introduccion al andlisis de la imagen, Editorial La Marca, Buenos Aires, 1999.
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Mario Riorday Silvia Bentolila, Cualquiera tiene un plan hasta que te peganenlacara. Aprender
de las crisis, Ed. Paidds, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina, 2020

Damian Fernandez Pedemonte, Produccidon de sentido en los medios de comunicacion:
Paradigma interpretativo, relatoy casos, Editorial Académica Espafiola, 2017

Damian Fernandez Pedemonte, Gestion de la comunicacién Conexiones volumen. 2, nimero 1,
Ed. Comunicacion Social Ediciones Y Publicaciones, 2010

Luciano H. Elizalde, Gestidn de la comunicacion publica: Empresas, grupos e instituciones en el
escenario publico, Ed Bosch, Barcelona, Espaia, 2009
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Agustina Blaquier, Patricia Nigro, Desnudando el discurso politico. Falacias, politicos y
periodistas, Ed. Biblos, Argentina, 2013

8. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobaciény promocion.

La evaluacién de los aprendizajesy los requisitos de aprobacion consiste en la ponderacién de
las actividades grupales por clase, a modo de seguimiento del proceso.
La calificacidonfinal que cada uno de los participantes obtendra alfinal de la cursada tendra estos
componentes:
1. participaciénen clase;
2. elaboracion de un trabajo final individual luego de finalizada la asignatura. Consistente
en una planificacion estratégica de la comunicacidn de un tema a definir por el maestrando
vinculado a los productos para la salud, para la resolucion de una crisis o posible crisis.

La modalidad de la evaluacion sera presencial.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
ACTIVIDAD CURRICULAR

PROGRAMA ANALITICO
12. PLANIFICACION Y GESTION DE LA SALUD

1.1 Denominacién dela Actividad Curricular
Planificacion Y Gestion De La Salud
1.2 Carrera quese presentaaacreditacion en laque se dicta la actividad curricular.
Carrera: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad deldictado: Tedrico practico. Presencial
Caracter: obligatoria

2. Contenidosy vinculacion conlos objetivos de la carrera:

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

3. Carga Horaria total: 48 hs. (34 hs. presencialesy 14 hs. adistancia)

Carga horaria semanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrén, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

o (Clases presenciales con presentacidn de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizaran materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

® Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccién del conocimiento.

e Discusidnde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presencialesy 14 horas a distancia)






Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacion. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

® Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucién de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendra especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

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

e Comprender la necesidad del uso de la planificacion en la actividad regulatoria
como estrategia de intervencion

e Disefiar e implementar la programacion considerando acciones intersectoriales e
interdisciplinarias y promoviendo su participacion y la responsabilidad de todos los
actores.

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

® Reconocer las ventajas de utilizar el enfoque estratégico en lo relacionado con la
salud

e Identificar la relacidn entre la planificacion y la actividad reguladora en temas de
medicamentos, alimentos, y Tecnologias Médicas

5. Contenidos

UNIDAD N2 1

Introduccién a las Politicas Publicas: Politicas de Salud, Politica Farmacéutica, Politica de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica en la Argentina Planes, programas, gobernanza
y liderazgo en Politicas de Salud: distintos actores. Procesos de disefio, formulacién y aplicacion
de politicas. Fuentes de informacion en la era de Big Data, Big Science. Accesoa la informacién.

UNIDAD N2 2

Planificacién: Definicién. Bases conceptuales. Procesos. Tipos. Planificacién de accidn:
Descripcion. Principios bdsicos. Recursos humanos. Modelo basico para construir un plan de





accién. Plan de trabajo. Planificacién estratégica. Definicion. Diferencia con planificaciéon
operativa. Etapas. Estructura. Resultados

UNIDAD N2 3

Programacion de acciones. Elementos. Diferencias con la planificacion. Metodologias agiles para
el cambio: Ventajas e inconvenientes. Cambio organizacional. Definiciédn. Fundamentos. Etapas:
diagnostico, preparacion, ejecucién, mantenimiento

UNIDAD N2 4

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

UNIDAD N2 5

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

UNIDAD N2 6

Conceptos basicos parala gestién. Complejidad: principios de la Complejidad. Tipos de
organizacién. Componentes del cambio. Rigidez estructuralinstitucional. Planificacion.
Método y estrategia. Tipos de planificacion. Planificacidn en la gestién. Matriz de FODA y Cruz
de Porter. Gobernabilidad .Proyectos de gobierno. Gobernabilidad. Capacidad para gestionar.
Planificacién Estratégica Situacional.

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacidn.

Las clases se desarrollaranatravés de exposiciones significativas, sumando actividades tedricas
y practicas. Se priorizara el trabajo con estudios de casoy debates reflexivos de literatura
cientifica. Los casos podran utilizar elementos de: Programa de Pesquisas-Sistema Nacional de
Farmaco vigilancia- Vigilancia Alimentaria- Programa de Tecnovigilancia-ANMAT Federal:
delegaciones de la ANMAT del interior del pais - ANMAT como Agencia de Referencia de Red
Nacional de Laboratorios de Alimentos (RENALOA), entre otros.

Se utilizaranrecursos multimedia como soporte para la exposicion.

Asimismo, se privilegiard en actividades a distancia y virtuales, el uso de algunas herramientas
de trabajo colaborativo que permitana los estudiantes transitar eficientemente los temas dela





asignatura. Se utilizara la plataformavirtual de la institucién universitaria FFYB. Una herramienta

central es el “foro”. Se prevé elaborar subgrupos para la discusién a partir de la resolucion de

casos presentados en clase de acuerdo a los diferentes nucleos tedricos vinculados

especialmente a la vigilancia de medicamentos, alimentos, productos médicos, entre otros

productos para la salud. Se utilizardn graficos, tablas, cuadros, etc para complementar los
materiales de trabajo.
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8. Evaluacion

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

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

exposicion y propuesta de resolucion de los casos estudiados.

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

La evaluacién final sera presencial.










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

PROGRAMA ANALITICO
13. PROBLEMATICAS DE IMPACTO Y EMERGENCIAS EN PRODUCTOS DE LA
SALUD

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

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

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

2- Contenidos y vinculacion con los objetivosde la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en ciencia reguladora de productos para la salud incluye,
desde distintas perspectivas cientifica, técnica y sanitaria, los diversos procesos involucrados en
el descubrimiento, evaluacién, produccién y comercializacién de productos sanitarios, y ademas
cémo fluye vy se recopila la informacién generada por todos los actores involucrados, cdmo se
identifican peligros en la saludy el ambiente y analizanriesgos asociados y, fundamentalmente,
como se construye la evidencia que sustente, con la menor incertidumbre posible y en tiempo
adecuado, las acciones regulatorias, consideramos que es fundamental entender sobre las
problematicas relacionadas con las emergencias sanitarias que involucran a productos para la
salud. Lainclusién de esta asignatura contribuye a generarinformacionvalidada para el abordaje
y la evaluacion del impactoen situacién de emergencia.

3. Carga Horaria total: 32 HS (24 hs. presenciales y 8 hs. a distancia)

Cargasemanal: 2 hs

CARGA TEORICA: 16 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarron, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizaran materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.






Desarrollo de la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccion del conocimiento.
Discusion de contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 16 HS (8 hs. presenciales y 8 hs. a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

Actividades individuales: resolucidn de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

Actividades grupales: clases prdacticas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusién y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucion de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendra especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de

grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran

tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

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

1.

Identificar los distintos tipos de emergencias sanitarias vinculados a los productos para
la salud y suimpactosobre la salud humana.

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

Reconocer el alcance de la exposicidn y riesgo poblacional a productos quimicos y su
impacto ambiental.

Distinguir los principales programasy reglamentos internacionales.

Entender sobre los aspectos comunicacionales, juridicos y econdmicos en situaciéon de
emergencia sanitaria ysu impacto en los estados nacionales.

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

5. Contenidos





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

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

Desastres naturalesy antrdpicos: su impacto en la utilizacion de medicamentos, alimentos,
cosméticos, productos domisanitarios y tecnologia médica.

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

La ecuacidn riesgo-beneficio para la exposicién humana.
Unidad 2: Vigilancia y controlde riesgos. Programas.

Exposicidn a productos quimicos de consumo humano y el uso de tecnologias contaminantes
Gestidn del riesgo de dafio a la salud por exposicién a productos quimicos. Evaluacién del
impacto de factores ambientales sobre la poblacion.

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

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

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

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

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

Eticay marco legal en la comunicacién en emergencias sanitarias.

Aspectos juridicos y econdmicos relevantes en la gestidon de riesgo por emergencias sanitariasy
su impacto poblacional.

Unidad 4: Acercadelos nuevos desafios y escenarios

Problematica de la globalizacion de problemas ambientales y de salud.

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

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

Analisis de casos sobre medicamentos, alimentos, suplementos dietarios, productos
nutricionales, cosméticos, productos domisanitarios y tecnologia médica y ambiente. Casos
emblematicos

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién

En elmarco de la presente asignatura, se trabajarden un dmbito de interaccion e integracidonde
los contenidos sustantivos y metodoldgicos que conforman las tematicas relacionadas con las
problematicas de impactoyemergencias sanitarias relevantes dentro del campo multidisciplinar
especifico de la Ciencia Reguladora.





Como metodologia de trabajo e instancias formativas se combinara una serie de actividades de
comunicacion y trabajo entre los estudiantes participantes y los docentes. Se prevé un trabajo
con actividades tedricas y practicas, exposiciones significativas, estudios de caso, relatos

autobiograficos y trabajos grupales. En este sentido priorizaremos lo que a continuacién
describiremos:

® Prdcticas de lectura, andlisis y discusion. Se presentaran, desarrollardny trabajaranlos
nucleos tematicos y los contenidos tedricos y practicos de la asignatura mediante las
guias de lectura de materiales bibliograficos. Al inicio de la cursada se especificaranlos
textos obligatorios seleccionados por los docentes donde se articulanlos textos citados
en la bibliografia y fichas didacticas procesadas didacticamente.

e Enel marcode actividades adistanciay grupales, seutilizara la plataforma institucional.
Se enlazaranalli herramientas colaborativas (Drive, wikis) donde se subiran los analisis
de casos que se presenten en las clases presenciales. Los docentes irdn realizando
retroalimentaciones para el fortalecimiento de las producciones. También se abrira un
“foro” para la unidad 4, donde se debatiran desafios sobre casos emblematicos de
productos para la salud.

7. Bibliografiade la actividad curricular.

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

Sampedro, F., Narrod, C., Sdnchez-Plata, M., Flores, R. A., Wang, B., Cordero, A. M., & Lincoln, E.
E. (2016). Alianza Estratégica para la Creacion de Capacidades en Andlisis de Riesgos para la
Inocuidad de los Alimentos en las Américas.

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

FAO/OMS. Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura vy Ia
Alimentacién/Organizacién Mundial de la Salud. 2010. Guia FAO/OMS para la aplicacion de
principios y procedimientos de andlisis de riesgos en situaciones de emergencia relativas a la
inocuidad de los alimentos. Rome. 56 pp

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

8. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobaciény promocion.

La evaluacién del aprendizaje durante la cursada de la asignatura incluye la realizacién de una actividad
practica que consiste en la realizacion de un estudio de caso sobre “Impactoy Emergencia” en alguna
de las siguientes tematicas:

- Salud: alimentos

- Salud: medicamentos





- Salud: cosméticos

- Salud: Productos Domisanitarios
- Salud: tecnologia médica

- Ambiente

El estudio de casos se desarrollard mediante la realizacion de dos practicas por unidad, una virtualy otra
presencial destinadas a la busqueda bibliografica, seleccion del caso y analisis (trabajo grupal con
actividad virtual en foros en el campus), y la actividad presencial consistird enla discusién y presentacion
grupal de los estudios de caso.

La aprobacién de la asignatura consiste en la entrega de una actividad individual de integracion final
donde se solicitara al cursante la realizacidon de una monografia que integre los estudios de caso
trabajados durante la cursada de la asignatura y una reflexién final.

Las calificaciones de la actividad integradora constituirdn la calificacidn final de la materia, utilizandose
para ello la escala y normativa definida por la Universidad.

8.1. Modalidad de evaluacion: presencial ymediante la entrega de una produccion escrita con formato
de monografia.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
14. ECONOMIA POLITICAEN EL AMBITO DE LA SALUD

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

1. 2. Carreraquese presentaa acreditacion en la que se dictala actividad curricular.

Carrera: Maestria enCiencia Reguladora de Productos para la Salud
Modalidad deldictado: Tedrico practico. Presencial
Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacién conlos objetivos de la carrera:

La Organizacion Industrial es el campo de la Economia que estudia la estructura y el funcionamiento
de los mercados y el modo en el que las politicas publicas influyen sobre ellos. Esta drea del
conocimiento econdmico ha mostrado una profunda evolucién en los afios recientes, a partir de la
incorporacién de nuevos conceptos, tanto desde el punto de vista del analisis estratégico del
comportamiento de la firma y la organizacién de los mercados, como desde la definicion de hipotesis
de trabajo para ser estudiadas desde la microeconomia aplicada. Dentro de este marco, el andlisis de
la Economia de la Salud y el Cambio Tecnoldgico enfrenta el desafio de identificar los mecanismos de
funcionamiento y regulacién institucional y financiera que garanticen el derecho a la salud en un
contexto dindmico de interaccion entre el Estado y el Mercado. Lainclusion de esta asignaturatiene
el propdsito general de brindar apoyo y acompafiamiento a la construccién de un trabajo académico
que presentar creativamente las dimensiones econdémico politicas respecto del campo de la Ciencia
Reguladora de productos para la salud trabajado en el posgrado.

3. Carga Horaria total: 48 hs. (34 hs. presencialesy14 hs. adistancia)

Cargahorariasemanal: 3 hs

CARGA TEORICA: 24 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales: computadora,
proyector, pizarrdn, dispositivos de audio y video. Se utilizardnlos siguientes procedimientos:

o C(Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales gréficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos audiovisuales
y presentaciones interactivas.






e Desarrollode la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de estudio
y bibliografia.
Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccion del conocimiento.
Discusion de contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 24 HS (10 horas presenciales y 14 horas a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas secorresponden con ejercitaciones variadas enaula y enla plataforma virtual
de capacitacion. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucién de ejercicios que requieren lectura critica y permiten
pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas de
temas a investigar, discusidon y puesta en comun de las actividades realizadas. Se propone
favorecer, durante el desarrollo académicode la asignatura, espacios interactivos y dindmicos
de comunicacion docente-estudiante, asi como también entre grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucion de
consignasy subida de tareas yespacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendrd especial consideracion y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de grado
no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran tutorias
especiales a cargodel cuerpo docente.

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

® Presentar un panorama de funcionamiento y organizacién de los mercados de bienes y
servicios de salud en un contexto de innovacion a partir de la incorporaciéon de la nociéon de
informacion incompleta y comportamiento estratégico de las firmas, tanto desde una
perspectiva tedrica como aplicada.

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

5. Contenidos

Unidad 1: Introduccion ala Economiadela Salud

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

Unidad 2: Sistemas de Salud

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

Unidad 3: Conceptos Basicosde Organizacion Industrial

Desarrollo de tematicas tradicionales de organizacion industrial aplicada: concepto y limites de la
firma. Mercados de productos homogéneos y Diferenciacidon de productos. Marcas y calidades.
Dindmica de funcionamiento de mercados. Innovacidon y cambio tecnolégico. Cadenas productivas.
Teoria de laregulacion.

Unidad 4: Economia Politica y Politica Publica

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

Unidad 5: Mercado Farmacéutico

Analisis del mercadofarmacéutico. Perspectivas de abordaje: innovaciéon, competencia en mercados
con diferenciacidon de producto y lealtad a la marca en distintas clases terapéuticas, fijacion de
precios. Mecanismos de financiamiento y regulacidon publica, con aplicacién a programas de
implementacion en el contexto nacional. Sistemas de Coberturas de Medicamentos. Profesionales
Farmacéuticos. Introduccién a las exigencias en “Compliance” y su balance con las ventas de la
empresa. Normativas aplicables. Auditorias propias y de empresas abastecedoras.

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar donde
se desarrollan, modalidad de supervisiony modalidad de evaluacién.

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

Exposicién dialogada.
Ronda de preguntas.
Resolucion de situaciones hipotéticas y casos.

Trabajo en sub grupos

Se presentara un bloque final que se destinard al debate de casos practicos de aplicacidn: evaluacion
de programas, revisidon de estructuras contractuales en un sistema segmentado de salud, brindando
un enfoque metodoldgico, normativo y de costeo. Andlisis de convenios y modalidades de cobertura.
Diferencias entre productos ambulatorios, créonicos, ACBly productos médicos. Necesidades dindmicas
en el abastecimiento y cumplimiento de normas sanitarias. En este sentido, se utilizard laptop o
computadora personal y cafidn, pizarra acrilica, marcador al aguay borrador para el desarrollo de las
exposiciones.

Respectode las actividades a distancia y virtuales se trabajaran en la plataforma institucional. Alli se
propondran guias de lectura con material bibliografico en formatos Word y pdf. Los estudiantes las
podran completar y enviarlas como “tareas”.

Ademas se subirdnal aula virtual, las presentaciones en formato PowerPoint que se compartirancon
los estudiantes presencialmente.
Los/as alumnos/as realizardnun TP en el que eligirdn un objeto de estudio y sobre el cual se aplica un

analisis que gira en torno de temas especificos asociados con los ejes de la materia. El trabajo se

entrega en formato PowerPoint y se hacen presentaciones en clase y debate de los resultados. El
debate seguira en un “foro” ad hoc luego de la clase presencial. Durante la elaboracion de este tp, se
abrira un “foro” de trabajo donde los estudiantes podran postear sus inquietudes y dudas y el docente

moderara.

7. Bibliografia de la actividad curricular.

Alcalde Rabanal, J.E.; Lazo Gonzalez, O. y Nigenda, G. (2011)”Sistema de salud de Pert”,
Salud Publica Mex, n2 53 vol. 2: 243-254. (T5)

Andersson, F. (1993) Methodological aspects of international drug price comparisons.
Pharmacoeconomics Vol. 4; pp. 247-256. (T9)

Arrow, Kenneth, (1963) “Uncertainty and Welfare Economics of Medical Care.” American
Economic Review 53, 941-973. (T2)

Baeza, C. and Packard, T. (2006). “Beyond Survival: Protecting Households from the
Impoverishing Effects of Health Shocks”. Stanford University Press — The World Bank
Washington, D. C. (T5)

Barnum, H., J. Kutzin, and H. Saxenian (1995).“Incentives and Provider Payment Methods”,
Human Capital Development and Operations Policy Working Paper Series no.51. The World
Bank. (T3)

Berry, S., 1994, "Estimating Discrete-Choice Models of Product Differentiation". RAND
Journal of Economics, Vol 25, N22.

Bessen, J. and E. Maskin (2007). Sequential Innovation, Patents and Imitation. RAND Journal
of Economics.

Biccieri, C. (1993). “Rationality and Coordination”, Cambridge Studies in Probability,
Induction and Decision Theory, Cambridge University Press. (T4)

Birdsall, N. And Hecht, R. (1995). “Swimming Against the Tide: Strategies for Improving Equity
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in Health”, Human Resources Development and Operations Policy Working Paper no. 55. The
World Bank. (T2)
Bisang R, "Economia y Tecnologia: Enfoques y politicas".

Bonfanti, F. (2015). Andlisis del modelo de industrializacién por sustitucién de importaciones
en América latina y en Argentina. Una mirada hacia la industrializacidn actual en Argentina.
Acta Bioethica 2015; 21 (1): 83-91. Revista Geografica Digital. IGUNNE. 24:1-17.

Chang, H.J. (1994), The political economy of industrial policy (capitulo I1), St. Martin Press.
Chou, T. C. (1986). Concentration, profitability and trade in a simultaneous equation analysis:
The case of Taiwan. The Journal of Industrial Economics, 429-443.

Cilfa (2020). LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ARGENTINA: SU CARACTER ESTRATEGICO Y
PERSPECTIVAS. Buenos Aires. Camara Industrial de Laboratorios Argentinos.

Coase, R.(1937) "The Nature of the Firm", Economica, 4.

Curry B. y K. George (1983) "Industrial Concentration: A Survey", Journal of Industrial
Economics, 31.

Danzon, P.y L. Chao (2000): Cross-national price differences for pharmaceuticals: how large,
and why? Journal of Health Economics Vol. 19, pp. 159-195. (T9).

Daziano, M. (2013). Los comienzos en la Argentina de la industrializacién por sustitucion de
importaciones (1930-1955): causas, objetivos y analisis de sus consecuencias. Apuntes
Agroecondmicos; 7(8):1-6. FAUBA ISSN 1667-3212.

Eastaugh, S. (1992). “Economic Models of Physician and Hospital Behavior.” Chapter 3in
Health Economics. Efficiency, Quality and Equity. (T3)

Espinola, N., Maceira, D. y Palacios, A. (2016) "Costo efectividad de pruebas de tamizaje del
cancer colorrectal en Argentina", (coautor) Acta Gastroenteroldgica Latinoamericana, vol.46,
no.1.(T11)

Fonseca Rodriguez, G., Valenzuela Rodriguez, C.(2016). Funcién de la economia de la saluden
el procesode actualizacion del modelo econdmico cubano. MEDISAN 20216;20(9):4025-4031.

Frenk etal (1991). “La transicion epidemiolégica en América Latina”. Bol of Saint Panam 111
(6), 1991 (T1)

Gibbons, R.(1992). Game Theory for Applied Economists, Princeton University Press.

Gosh, A. (1975). Concentration and growth of Indian industries, 1948-68. The Journal of
Industrial Economics, 203-222.

Govindaraj, R., Murray, C., and Chellaraj, G. (1995). “Health Care Expenditures in Latin
America”, World Bank Technical Paper no. 274. (T4)

Grosh, M. (1994). Administering Targeted Social Programs in Latin America. From Platitudes
to Practice, The World Bank. (T11)
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8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobaciény promocion.

La promocién de la asighatura se basa entres requisitos:
a. Acreditar, elminimo, de asistencia a las clases presenciales segin normativa vigente FFYB.
b. Aprobar una evaluacién final de los contenidos de la asignatura.

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

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





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
15. EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

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

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

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

2. Contenidosy vinculacion conlos objetivos de la carrera:

Establecer las herramientas necesarias para la toma de decisiones en la resolucion de
problematicas planteadas en materia de medicamentos, alimentos, cosméticos, productos
domisanitarios y productos médicos resulta un pilar clave en elmarco de un posgradoen Ciencia
Reguladora de productos para la salud. La inclusion de esta asignaturatiene el propdsito general
de brindar apoyo desde el area de la evaluacién de tecnologias sanitarias a la construccién de
producciones que se integren creativamente con las otras dimensiones trabajadas en otros
espacios curriculares.

3. Carga Horaria total: 32 HS (24 hs. presenciales y 8 hs. a distancia)

Cargasemanal: 2 hs

CARGA TEORICA: 16 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrdn, dispositivos de audio y video. Se utilizaran los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccion del conocimiento.

e Discusidnde contenidos clave e integracién de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.






CARGA PRACTICA: 16 HS (8 hs. presenciales y 8 hs. a distancia)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

Actividades individuales: resolucion de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

Actividades grupales: clases prdacticas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusion y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucion de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.

No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

Se tendra especial consideracién y acompafiamiento a aquellos estudiantes cuyas carreras de
grado no abordan contenidos disciplinares necesarios para esta asignatura. Se implementaran
tutorias especiales a cargo del cuerpo docente.

4. Objetivos

Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de:
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Definir los conceptos de medicina basada enla evidencia y su utilidad en la evaluacion
de tecnologias aplicadas a la salud.

Evaluar la calidad de la evidencia.

Elaborarinformes Utiles para la toma de decisiones.

Implementar una base de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias —ETS- en ANMAT.
Conocer e intercambiar informacion con otras autoridades regulatorias del mundo
Conocer las Agencias de ETS en el mundo y compararsu forma de trabajoy resultados
Establecer las herramientas necesarias para la toma de decisiones en la resolucién de
problematicas planteadas en materia de medicamentos, alimentos, cosméticos,
productos de uso doméstico y productos médicos.

5. Contenidos

Unidad 1

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





Unidad 2

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

Unidad 3

ETS einnovacién. Rol de la ETS en la evaluacién de nuevas tecnologias. Relevancia enlatoma de
decisiones para la aprobacion de nuevas tecnologias sanitarias.

Unidad 4

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

Unidad 5

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

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacién

La modalidad de ensefianza es de cardcter tedrico practica. Se realizardn clases tedricas
expositivas y se complementaran con actividades grupales en clase y también domiciliarias a
distancia.

Se realizaraninstancias practicas grupales de estudio de casos y problemas de acuerdo con los
principales ejes abordados: medicamentos, alimentos, cosméticos, productos domisanitarios y
productos médicos. En conjunto se definird el problema o la necesidad que se busca mejorar o
superar y los objetivos, el plan de trabajo y la posible distribucidon de tareas. Realizaradn en los
grupos el analisis de casos de ETS y realizardn un primer acercamiento de una revision
sistematica sobre el tema elegido en el grupo vy su influencia en la toma de decisiones para
distintas tecnologias. Se recuperaranlas lecturas, entrenamientos y aprendizajes que se hayan
logrado previamente analizandolos desde la ETS.

Para estas actividades a distancia se utilizara el espaciovirtual de FFYB. Enelaula de la materia,
los docentes compartiran con los alumnos un conjunto de documentos y herramientas que les
serviran de insumo para el analisis de los problemas y situaciones reales de los casos,
proponiendo el abordaje practico y contextualizado de los contenidos trabajados, asi como las
experiencias de los alumnos. Ademas se incluirdn los relatos de los casos y consignas de trabajo.
Se propondra a partir de un “foro” paraintercambiar elanalisis, y luego un formato “tarea” para
entregar eltrabajo grupal de andlisis de casos y-o problemas.

7. Bibliografiade la actividad curricular





® Ministerio De Sanidad Y Consumo - Instituto De Salud “Carlos IIl” Agencia De
Evaluacion De Tecnologias Sanitarias (AETS). Evaluacién Epidemioldgica De
Tecnologias De Salud. Madrid: AETS - Instituto De Salud Carlos I11, Abril De 1995.

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

e BreakthroughTherapies. Http://Www.Fda.Gov/Cdersmallbusinesschronicles

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

e DelacEvidencia A La Practica Clinica. Editores: D. Ifaki Gutierrezibarluzea, D. Antoni
Parada. Madrid. Novartis. OSTEBA

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

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

Bases especificas a utilizar seran:

MEDLINE a través de Pubmed (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/)
EMBASE(https://www.elsevier.com/solutions/embase-biomedical-research)
CRD-YORK-DARE (https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/)

NICE (https://www.evidence.nhs.uk/)

INHATHA (http://www.inahta.org/)

Biblioteca virtual de Salud (http://bvsalud.org/es/)

PROSPERO (https://www.crd.york.ac.uk/prospero/)

EPISTEMONIKOS (https://www.epistemonikos.org/)

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

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

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

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

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

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

Las Agencias evaluadoras de tecnologia a presentar en la materia seran:

Australia (http://www.health.gov.au/internet/hta/publishing.nsf/Content/link-1)
Estados Unidos (https://www.ahra.gov/research/findings/ta/index.html)
Canada (https://cadth.ca/)

Uruguay (http://www.msp.gub.uy/publicaci%C3%B3n/informes-publicos)

Brasil (http://conitec.gov.br/)

Colombia http://www.iets.org.co

8. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobaciény promocion.

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

A los fines de aprobar la actividad curricular el alumno debera cumplir los siguientes requisitos:
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e Acreditar, el minimo, de la asistencia a las clase presenciales previsto por la normativa
de la Facultad.

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

Las calificaciones seran promediadas, utilizdndose para ellola escala definida por la Universidad.

8.1. Modalidad de evaluacidn: presencial y mediante la entrega de trabajo final integrador de
la asignatura escritoyoral.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Actividad Curricular

PROGRAMA ANALITICO:
16. PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

1.1. Denominacion de la actividad curricular: Practica Profesional Supervisada

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

Modalidad deldictado: Tedrico practico. Presencial

Caracter: obligatoria

2. Contenidos y vinculacién conlos objetivos de la carrera:

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

Consideramos que las principales caracteristicas de un modelo de formacién enla practicaen el
marco de una maestria profesional como el que propugnamos son las siguientes: una formacién
integral autocontenida, es decir, no dependiente de contenidos puntuales de las asignaturas
tedricas del curriculo pero sustentada en conocimientos regulatorios vigentes; la formacion en
la practica desde la perspectiva del profesional reflexivo desarrollada por Donald Schon (1992);
el trabajo en escenarios reales en donde se puedan desarrollar distintas visiones sobre
problemas practicos de las principales areas de ANMAT, a saber: medicamentos, alimentos,
productos médicos, productos cosméticos y/o domisanitarios. Se pretende un aprendizaje
basado en el servicio que permita el desarrollo de habilidades profesionales especializadas de
alto nivel y el desarrollo del papel del docente de practicas como mediador y supervisor del
trabajoen el escenarioreal, abarcando agentes, procesos y contextos.

1






La Practica Profesional Supervisada (PPS) es una actividad formativa consistente en la asuncién
supervisada y gradual, de tareas reales, a través de su inserciéon en un ambiente laboral
especifico. Asimismo, este espaciointenta a largoplazola promocién de genuinas producciones
colectivas y cooperativas en el campo cientifico-regulatorio, al modo de una “comunidad de
practicay aprendizaje” (Lave & Wenger, 1991)

3. Carga Horaria total: 48 HS (34 hs. presenciales y 14 virtuales)

Cargasemanal:3 hs

CARGA TEORICA: 10 HS (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las clases tedricas seran ponencias de los docentes con uso de recursos multimediales:
computadora, proyector, pizarrdn, dispositivos de audio y video. Se utilizardn los siguientes
procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizaran materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

e Desarrollo de la habilidad de comprensién a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construccion del conocimiento.
Discusion de contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

CARGA PRACTICA: 38 HS (24 presenciales y 14 virtuales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas enaulay en la plataforma
virtual de capacitacién. Se proponen:

e Actividades individuales: resolucion de ejercicios que requieren lectura critica y
permiten pensar el problema de estudio..

e Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas
de temas a investigar, discusién y puesta en comun de las actividades realizadas. Se
propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios
interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiante, asicomo también entre
grupos de estudiantes.

e Actividades en campus virtual: uso de foros de intercambio pedagdgico, resolucion de
consignasy subida de tareas y espacios para compartir recursos didacticos.





4. Objetivos

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

(]

Conocer y analizar situaciones que permitan delimitar problemas propios de los
contextos regulatorios actuales.

Articular aspectos tedrico-conceptuales con el fin de comprender y profundizar
problematicas regulatorias de productos para la salud

Generar un espacio de intercambio, reflexidon y andlisis colectivo de los problemas
cotidianos de areas de incumbencias sobre asuntos regulatorios

5. Contenidos

MODULO 1: Practica profesional supervisaday elRol de Anmat en el escenario sanitario

Encuadre

Organizacionde la asignatura Practica profesional Supervisada
Antecedentesy MarcoNormativo

Otras instituciones sanitarias regulatorias en el mundo.
Estructura organizativay autoridades Anmat
Organizacidonde la ANMAT

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

Misidn

Vision

Objetivos estratégicos

Servicios y organigramas. Tareas e incumbencias.
Autoridades

Introduccion a las areas de practica

MODULO 2: Areas de practica

Presentacion general deldreay principales incumbencias tematicas enlos distintos Institutos de
Anmat. Principales tareas y actores de cada una de ellas a saber:

+ INAL: Puede tomarse como caso de estudio: alimentos envasados, suplementos

dietarios, materiales o envases en contacto con alimentos, que pueden abordarse desde
los siguientes espacios:
Productos Alimenticios





e Libre Circulacion
e Vigilancia alimentaria, entre los temas mds importantes.

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

Normas Generales

Trazabilidad

Registrode Productos Médicos

Comercio Exterior

Productos para Diagndstico de Usoln Vitro

e 6 o o o o

Tecnovigilancia

+ INAME: Puede tomarse como caso de estudio: vacunas, medicamentos, ingredientes
farmacéuticos activos, productos biolégicos y materiales de partida, que pueden
abordarse desde los siguientes espacios:

+ Normas Generales

+/ Buenas Practicas de Fabricacion y Control de Medicamentos
+/ Bioequivalencia y Biodisponibilidad

+/ Estupefacientes y Psicotropicos

+/ Régimende Accesode Excepcidn a Medicamentos
+/ Medicamentos Herbarios

/ Prospectos

+/ Sustancias de Referencia

+/ Farmacovigilancia

 Registrode Especialidades Medicinales

/ Reactivos de Diagndstico de Uso in Vitro

« Soluciones Parenterales

+/ AREA DOMISANITARIOS: Puede tomarse como caso de estudio: sustancias o
preparaciones destinadas a la limpieza, lavado, odorizacién, desodorizacion,
higienizacion, desinfeccion o desinfestacion, para su utilizacion en el hogar, y/o
ambientes colectivos publicos y/o privados, que pueden abordarse desde los siguientes
espacios:

® Registrode Establecimientos - BPFy C
Registrode Productos Domisanitarios
Domisanitarios a Base de Bacterias

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

Cosmetovigilancia
® Productos Cosméticos





6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando lugar
dondesedesarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacion.

Este espacio curricular poseerd un “equipo docente responsable” que sera quien convoque a

docentes tutores en las siguientes dreas de ANMAT: medicamentos, alimentos, productos

médicos, cosméticos y/o domisanitarios. El equipo docente responsable presentari las distintas

areas a los estudiantes y organizardnlos grupos para las practicas para cada area, teniendo en

consideracién el tema que vayan proponiéndose o bien podran optar por tomar en

consideracion el tema de tesis.

Cada estudiante seleccionard un area donde tiene interés en realizar su PPS.

En el marco de las PPS, los alumnos en grupos pequefios realizaran las siguientes actividades:

e o6 o o

Presentacion del-os docente-s tutor-es o referentes del area elegida

Entrevistas semi-dirigidas previamente preparadas a agentes del sector donde realizara
la PPS (equipo de conduccidn y operativo del area).

Observaciones en escenarios reales. Los estudiantes realizaran observaciones de las
tareas que a diario se realizanen el area

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

Seleccién junto al tutor de una tematica problema, llamado “casode estudio” y tema, y
se organizara suseguimientoen el marcodel area elegida.

Analisis de documentos, normativas e informes relevantes para el tema elegido
Presentacion de informe preliminar

Revision bibliografica acompafiada por docente tutor, sobre el tema —caso elegido
Participacion en los encuentros —reuniones de trabajodel drea-con directivos, jefes de
departamento, agentes sobre las tareas-agenda del area.

En el marco de las actividades a distancia y virtuales previstas en esta asignatura se
prevé un aula virtual de la plataforma de capacitacion,, donde se socializaran espacios
de interaccion como por ejemplo: Se abrira una herramienta Google, de “Jamboard” al
inicio de la cursada. Alli cada estudiante podra sumar un aporte presentando las
principales caracteristicas de los espacios de practica. Los docentes moderaran y
comentaran la actividad. También se sumara un espacio de “tarea” donde subiran sus
Informes Preliminares y el Informe Final.

7. Bibliografiade la actividad curricular.

Decreto Estructura Anmat vigente
Ley N° 16.463

Decreto 150/92

DecretoN° 1490/92

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

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

- Normativas Productos Médicos

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

- Normativas Cosméticos

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

- Normativas Domisanitarios

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

- Magalhaesbosi, M. yMercado, F. “Investigacién Cualitativa en los Servicios de Salud”.
Buenos Aires Ed., 2007. Introduccién, Cap. 1, 2,3 y4.

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

8. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobaciény promocion.

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

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

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

3. seleccidnde un casode estudio y tema de trabajo (El estudiante podra elegir untemay
casoen relacion a sus propios intereses o bien a su futuro tema de tesis)

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

Como evaluacién de producto el estudiante presentara un Informe Final de PPS. El informe final
de la PPS incluird:

- Descripcidondel caso problema

- Introduccion

- Justificacién del caso elegido

- Obijetivos

- Analisis del mismo con marcotedrico. Eneste punto debera incluir bibliografia utilizada
en la Maestria y/u otros aportes bibliograficos que considere relevantes.

- Metodologia de trabajoempleada

- Conclusiones

- Bibliografia





- Grilla de actividades realizadas, la carga horaria insumida y una breve apreciacion
cualitativa todo firmado por un docente-tutor o referente del drea donde se desempeiié

el maestrando.

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

Para la nota final se tendra en cuenta ademas todas las devoluciones realizadas en la evaluacién de
proceso.





MAESTRIA EN CIENCIA REGULADORA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

PROGRAMA ANALITICO:

1-Denominacion de la Actividad Curricular: Taller de Tesis

Carrera/s: Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud
Orientacion: (si la hay)

Modalidad del dictado: tedrico-practico, presencial con actividad en campus virtual.
Caracter: obligatoria

2- Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en ciencia reguladora incluye, desde distintas
perspectivas cientifica, técnica y sanitaria, los diversos procesos involucrados en el
descubrimiento, evaluacién, produccion y comercializacion de productos sanitarios, y ademas
cémo fluye vy se recopila la informacién generada por todos los actores involucrados, como se
identifican peligros y analizan riesgos asociados y, fundamentalmente, cémo se construye la
evidencia que sustente, conla menor incertidumbre posible y en tiempo adecuado, las acciones
regulatorias, consideramos que el trabajo académico final de tesis serd un gran aporte
sustantivoal campo. La inclusidn de esta asignatura tiene el propdsito general de brindar apoyo
y acompafiamientoa la construccién de un trabajoacadémico que integre en forma creativa las
dimensiones trabajadas en el posgrado.

3. Carga horaria total: 180 Hs  Carga horaria semanal: 4 Hs
Carga tedrica: 92 Hs (presenciales)

Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito: En el marco de la
presente asignatura, se trabajard en un ambito de interaccién e integracion de los contenidos
sustantivos y metodoldgicos que conforman la investigacion y el desarrollo y escritura del
trabajo de tesis. Se utilizardnlos siguientes procedimientos:

e Clases presenciales con presentacion de contenidos mediante uso de power point. Se
utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos
audiovisuales y presentaciones interactivas.

o Desarrollo de la habilidad de comprension a partir de la lectura critica de material de
estudio y bibliografia subidos al campus. Al inicio de la cursada se especificaran los
textos obligatorios seleccionados por los docentes donde se articulardn los textos
citados en la bibliografia y fichas didacticas procesadas didacticamente.

e Andamiaje a partir de contenidos previos para la construcciéon del conocimiento y
desarrollo del método cientifico.

e Discusiénde contenidos clave e integracion de conceptos aprendidos y revisados en las
sucesivas clases.

Carga practica: 88 hs (38 hs. presencialesy 50 hs. virtuales)

1






Enumere los procedimientos clave que se desarrollan en este ambito:

Actividades individuales: resolucion de ejercicios que permiten pensar el problema de
investigacion, lectura critica y elaboracidn de preguntasy de las producciones escritas.
Actividades grupales: clases practicas con presentaciones tematicas de las propuestas de temas
a investigar, discusién y puesta en comun de las actividades realizadas. Se propone favorecer,
durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos y dinamicos de
comunicacion docente-estudiante, asicomotambién entre grupos de estudiantes.
Actividades en campus virtual: completar diferentes actividades a partir de grillas, cuadros y
tablas que van reordenandolas ideas y los diferentes aspectos abordados en el taller referentes
al disefio del plan de tesis.

Utilizacion de organizadores temporales que permiten al docente y especialmente al
estudiante, visualizar graficamente sus avances.

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA.
“NO” SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS N1 USO DE LABORATORIO.

4. Objetivos

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

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

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

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

® Avanzar con los distintos componentes de un Disefio de Tesis segun lineamientos
institucionales.

5. Contenidos (programa)

Unidad 1: Disefo de Plan de Tesis: Diseiios de Investigacidn, escritura cientifica y
planteamiento del problema.

El disefio de investigacion. Disefio y protocolos de investigacion. Descripcién de estudios
prospectivos (cortes) y transversales. Investigacién cientifica. Escritura cientifica. El disefio de
investigacion como documento académico. Contexto de descubrimiento. Situacion
problematica. Primeros elementos de disefio de tesis: Problema cientifico. Fundamentacién
tedrica y prdctica dentro del campo amplio de la investigacidn socio sanitariay de la ciencia
reguladora. Arbol de problemas, como herramienta para la construccién del planteamiento del
problema cientifico. Elaboracion de Objetivos: general/es y especificos.

Unidad 2: Encuadre tedrico y el proceso argumentalde la tesis. El Plan de Tesis.
Busqueda de antecedentes. Estado del arte ode la cuestién. Busqueda bibliografica. Normas de
citado: APA. Marcotedrico. El procesode investigacion en su dimensién argumentativa:

e Desarrollodel contenido argumental de la Tesis. Divisidn por bloques o capitulos

e Conclusiones. Debates finales. Propuestas

e Citadode Bibliografia

e Elplande tesis: Componentes

Unidad 3: Proceso metodologicopara la elaboracidn de la tesis






Proceso metodoldgico (de la investigacion) como un proceso tridimensional. Construccion del
Dato Cientifico. Modos de operar. Distintos modos de construccidon del dato cientifico:
cuantitativo y cualitativo. Importancia de la Vigilancia Epistemoldgica. La investigaciénen la
accién. Otros elementos del Disefio de investigacion para Tesis. Descripcidon de estudios
experimentales, casos y otros adecuados a este campo disciplinar. Dimensiones, variables,
indicadores, aspectos del objeto de estudio. Universo: Caracteristicas y seleccion. Fuentes de
informacidn y técnicas de recoleccion de datos. Elaboracidn de agenda o Calendario de trabajo
Comunicacién de producciones académicas. Abstract. Palabras Clave. Andlisis y elaboracién de
informes.

6. Describa las actividades practicas desarrolladas en la actividad curricular, indicando
lugar donde se desarrollan, modalidad de supervision y modalidad de evaluacion

Las actividades practicas abordan el disefoy escritura del Plan de trabajo de la Tesis, busquedas
bibliograficas, presentaciones individuales expositivas y discusién grupal de las producciones de
los estudiantes, integracion de los conocimientos para la introduccion de conceptos nuevos y
retroalimentacidn para elavance enla escritura, presencialesy enlinea, hasta alcanzar la version
final. Se llevaran a cabo en aulas de ANMAT vy de la Facultad de Farmacia y Bioquimica y en el
campus virtual (plataforma Moodle) de la facultad.

Se propone favorecer espacios interactivos y dinamicos de comunicacién docente-estudiantey
entre pares, con clases de exposiciones significativas, estudios de caso, relatos autobiograficos,
trabajos grupales y foros de discusidon a partir de consignas planteadas desde el campus,
actividades de ejercitacionen clase presencial yel campus, de caracter obligatorio, que incluyen
cuestionarios, ejercicios y tablas a completar con los distintos avances. La actividad virtual
incluye herramientas informaticas colaborativas que permitan intercambios sobre los trabajos
de escritura como: chat personalizado y Foros/Drives entre docentes y alumnos y entre pares,
subidas semanalmente al campus para su seguimiento y evolucién, grupales o de consulta
individual fomentando la participacién e intercambio de ideas, se analizaran trabajos de
maestrias afines para su lectura critica, y se discutiran las herramientas metodoldgicas
trabajadas con preguntas y consignas para la comprension y vinculacidon con los temas de
investigacion; y Planes — Agendas de trabajo en un entorno virtual, que son cronogramas Utiles
para la construccidn de textos cientificos que permiten visualizar graficamente los avancesy la
distribucién de las actividades en el tiempo.

La evaluacién de estas actividades sera formativa y supervisada por los docentes del taller, con
el objetivo de realizar el seguimiento del proceso de la construccion del Plan de Tesis y la Tesis.

7. Bibliografia de la actividad curricular

Bachelard, G. (1984). La formacién del espiritu cientifico. Buenos Aires. Siglo XXI. Cap.1.
Seleccion de material sobre Investigaciones en el area.

Bonita, E; Beaglehole, R.; Kjellstrom, T. (2008). Epidemiologia basica. 2da Ed. Organizacion
Panamericana de la Salud.

Bonmali A, Vasallo J. (2016) Estadistica basica en Ciencias de la salud. Universidad de Alicante,
Espafa.

Botta, M. (2002). Tesis, Monografias, Informes. Buenos Aires. Edit. Biblos. p 127.

Casarin, M. (2016). Escritura de Tesis: dificultades, desafios y propuestas. Revista Pucara. 27:
179-188.





Casarin, M. e lrastroza, R. (2014). La citacidn en los textos cientificos-académicos: normas,
tradiciones y estrategias. Rev. Educaciony desarrollo Social. 8(1): 180-191.

Cea D'Anona, M.A. (2012). Metodologia cuantitativa, estrategiasy técnicas de investigacion
social. Sintesis Sociologia. Revista Latinoamericana de Educacién. 3(1): 102-115.

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

Lépez-Roldan, P.; Fachelli, S. (2015). Metodologia de la Investigacién social cuantitativa.
Bellasterra, Universitat Autonoma de Barcelona. Barcelona.

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

Normas APA de citado bibliografico.

Naups-Paitan, H.; Mejia-Mejia, E.; Novoa-Ramirez, E.; Villagomez-Paucer, A. (2014).
Metodologia de la Investigacion cuantitativa-cualitativa yla redaccidn de la tesis. Ediciones e la
U. Bogota.

Sanchez Lara, K y Méndez Sanchez, K (2008) Breve revision de los disefios de investigacion
observacionales. Revista de Investigacion Médica Sur, México. 16: 218-224.

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

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

La evaluacién de los aprendizajes y los requisitos de aprobacién consisten en la ponderacion de
ejercicios y actividades de evaluacion periddicas por clase, a modo de seguimiento del proceso.
Se realizard una evaluacion formativa durante todo el Taller de Tesis, supervisada por el equipo
docente del Taller. Esta evaluacién consolida entregas previas considerando el avance de las
producciones, incorporacién de contenidos vistos, retroalimentacién y reescritura, entrega y
realizacion de las actividades en el campus y una evaluacion final integradora, donde se solicitara
la realizacidon de una propuesta sobre la mayoria de los puntos del protocolo de disefio de tesis
y con la presentacionoral eindividual del Plan de Trabajode la Tesis.

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

El estudiante deberd acreditar el porcentaje de asistencia segun normativa vigente en la
facultad.

Se realizard un estudio de prefactibilidad de la tesis a desarrollar con el objetivo que exploren la
tematica que abordaran y disefien la mejor estrategia metodoldgica para alcanzarla. Para ello
se orientara a los estudiantes desde el inicio del Taller de Tesis sobre: a) la eleccion del tema de
tesis a partir de sus propios intereses y formacién académicay profesional; b) la busqueda del
problema y preguntas de investigacidna través de la indagacién de la bibliografia existente y de
su experiencia profesional; c) la definicién y recorte del objeto de estudio; d) el planteamiento
de objetivos; e) eleccidn del Director de tesis, basada en la experticia, formacién académica y
profesional y la experiencia en la formacidon de recursos humanos, para asegurar el
acompafamiento y direccidn del estudiante durante la elaboracion, escritura y defensa de la





tesis; f) considerar siel estudiante, director o institucién donde serealizard la tesis cuentancon
los insumos y recursos necesarios.

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