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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2021-360-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Lunes 19 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-03571134-E-UBA-DME#SSA_FFY B - Solicitando a Consgjo
Superior la modificacion de la Maestria en Ciencia Reguladora de Productos parala
Salud.

VISTO que por RESCS-2020-466-E-UBA-REC se aprobd la modificacion de la
Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud de la Facultad de Farmaciay
Bioquimica; y

CONSIDERANDO:

Que es necesario realizar nuevas modificaciones a fin de adaptar la propuesta a las
reglamentaciones vigentes.

Por ello, atento a lo aconsejado por la COMISION DE POSGRADO v o establecido en
lasesion del dia 13 dejulio de 2021;

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA'Y BIOQUiMICA
Resuelve:

ARTICULO 1°.- MODIFICAR la Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la
Salud de la Facultad de Farmacia y Bioquimica, segin ARCD-2021-39-E-UBA-
DCT_FFYB, € cual forma parte de la presente resolucion.

ARTICULO 2°.- SOLICITAR a Consgjo Superior de la Universidad de Buenos Airesla
correspondiente aprobacion.



ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese mediante comunicacion oficial a la Direccion
de la mencionada Maestria, tome razdn la Secretaria de Posgrado; y cumplido, elévese a

laUniversidad de Buenos Aires para su consideracion; fecho, archivese.

(posee archivo embebido)

Digitally signed by SCHREIER Laura Ester
Date: 2021.07.19 17:14:04 Al
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LAURA SCHREIER
Secretaria
Secretaria Académica

Digitally signed by ARRANZ Crlstlna Teresa
Date: 2021.07.19 17:53:34 AR
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

CRISTINA ARRANZ
Decana
Decanato

Digitally signed by GDE UBA
Date: 2021.07.19 17:51:48 -03:00




ANEXO

INSERCION INSTITUCIONAL DEL POSGRADO

Denominacién del posgrado:
Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud.

Denominacién del Titulo que otorga
Magister de la Universidad de Buenos Aires en Ciencia Reguladora de
Productos para la Salud.

Unidad/es Académicals de las que depende el posgrado
Facultad de Farmacia y Bioquimica.

Sede/s de desarrollo de las actividades académicas del posgrado

Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires.

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

Resoluciéon/es de CD de la/s unidad/es Académical/s de aprobacion del
Proyecto de posgrado:
Resolucion (CD)

FUNDAMENTACION DE LA MODIFICACION DEL POSGRADO
Explicitar:

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

En la presente actualizacion de la Maestria en Ciencia Reguladora de
Productos para la Salud y con el fin de propender a la consolidacion de la
Ciencia Reguladora en beneficio de la salud de la poblacién y el mejoramiento
de la calidad de vida de los ciudadanos, se incorpord como objetivo de su
alcance al ambito privado, ademas del publico y sanitario.

Con el objetivo de mejorar la calidad de la ensefanza y el perfil del egresado
de esta Maestria se incorporé a los mecanismos de autoevaluacién un sistema
de seguimiento de los graduados mediante la implementacion de tres
encuestas a realizarse: al momento de la graduacién, al afio y a los cinco afios
del egreso.

Se modificaron los requisitos para la admision de los estudiantes, orientados a
la seleccién de los aspirantes al posgrado con titulo de grado de la Universidad
de Buenos Aires o de otras universidades argentinas o extranjeras en el area
de la salud, en el area de las ciencias sociales como las ciencias econémicas y
el derecho, con orientacién profesional y/o académica en el area de la salud,
debido a que se trata de una Maestria profesional que pretende conformar una
masa de profesionales altamente calificados en el desarrollo de acciones y
decisiones basadas en la Ciencia Reguladora de Productos para la Salud, y se
ampliaron los criterios de la regularidad con el objetivo mejorar la redaccién de
los mismos y asegurar su comprension.

ITEMS A MODIFICAR
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Cambios en los OBJETIVOS DEL POSGRADO:Propender a la consolidacion
de la Ciencia Reguladora en ambitos publicos, privados y sanitarios, en
beneficio de la salud de la poblacién y el mejoramiento de la calidad de vida de
los ciudadanos.

Se modifica el punto ESTUDIANTES,

En el apartado 1) Requisitos de Admisioén, que quedara redactado de la
siguiente manera: a) Los graduados de la Universidad de Buenos Aires con
titulo de grado en el area de la salud, en el area de las ciencias sociales como
las ciencias econdomicas y el derecho, con orientacion profesional y/o
académica en el area de la salud. b) Los graduados de otras Universidades
Argentinas con titulo de grado en el area de la salud, en el area de las ciencias
sociales como las ciencias econdmicas y el derecho, con orientacién
profesional y/o académica en el area de la salud, c) ser graduado de
universidades extranjeras que hayan completado, al menos, un plan de
estudios de DOS MIL SEISCIENTAS (2.600) horas reloj o hasta una formacion
equivalente a master de nivel I.

En el apartado 4) Criterios de regularidad, De la regularidad y cursado, se
agrega el siguiente texto: Duracion de la regularidad. Aquellos maestrandos
que hayan completado el pago del arancel de la maestria y no hubieran
aprobado asignatura alguna del plan de estudios en un lapso de DOS (2) afos,
perderan su regularidad. La regularidad de las asignaturas cursadas sera de
DOS (2) afios. En el apartado 4) Criterios de regularidad, Promocion de la
Maestria. El director de tesis no formara parte del jurado del trabajo de tesis.
Asimismo, se elimina la frase “pero actuara como asesor de éste”.

Cambios en los MECANISMOS DE AUTOEVALUACION: se incorpord el
siguiente texto:Los estudiantes deben mantener actualizada su ficha personal
en la Secretaria de Posgrado donde constan sus datos personales, direcciones
de contacto (e-mail, teléfonos), lugar y area de desempeno laboral. La
Secretaria de Posgrado realizara un seguimiento de los graduados mediante la
realizaciéon de TRES (3) encuestas a cada graduado de la Maestria en tres
periodos distintos: al momento de la graduacién, UN (1) afio y a los CINCO (5)
afios del egreso.

Otra modificacion realizada es Ila inclusion en el CUADRO
CORRESPONDIENTE AL PLAN DE ESTUDIOS la carga horaria presencial y
no presencial discriminada tanto en la carga horaria correspondiente a las
clases tedricas y las practicas, sin modificacién de la carga horaria total de las
actividades de cada asignatura ni de la Maestria. Se agrego el siguiente texto:
La Maestria tiene un total de NOVECIENTAS SESENTA (960) horas.

Total de horas presenciales: SEISCIENTAS OCHENTA Y CUATRO (684)
horas. (SETENTA y UNO PUNTO TRES por ciento (71,3%) del total de horas
de la Maestria).

Total de horas no presenciales: DOSCIENTAS SETENTA Y SEIS (276)
horas. (VEINTIOCHO PUNTO OCHO por ciento (28,8%) del total de horas de
la Maestria).

Se incorpord también el siguiente texto: La Maestria en Ciencia Reguladora de
Productos para la Salud tendra una duracion de DOS (2) afos y estara
conformada por el dictado de DIECISIETE (17) asignaturas y un Trabajo de
Tesis. La duraciéon total de la Maestria sera de CINCUENTA Y SEIS (56)
semanas, considerando VEINTIOCHO (28) semanas de calendario académico

por afio. Carga horaria semanal promedio: entre RQ&E%&Q%U%%CEC('I”&FYB

horas.
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El Plan de Estudios propuesto esta constituido por DIECISIETE (17)
asignaturas cuatrimestrales y un Trabajo Final de Tesis. A continuacion, se
detalla el Plan de Estudios de la Maestria, no se prevén correlatividades, a
excepcion del Taller de Tesis, correlatividades asignaturas 1 a 10, y los
sucesivos tramos del Taller de Tesis.

Cuadro correspondiente al Plan de Estudios

Y B

Carga Horaria
Practicas(actividades
. - Correlativi
Asignatura Tedricas Individuales y dades Total
grupales)
Pres." | No pres.2 | Pres.! No pres.?
Primer afio: Formacion General
Primer Cuatrimestre
01 Ciencia, Tecnologia, Salud y | 24 10 14 No 48
Sociedad del Conocimiento
02 Probabilidad y Estadistica 24 10 14 No 48
para la regulacion sanitaria
Introduccion al Paradigma
03 de la Ciencia Reguladora: 32 14 18 No 64
Escenarios Nacionales e
Internacionales
04 Productos para la Salud: 24 10 14 No 48
Alcances Y Desafios
Problemiéticas de los
Desarrollos de Productos
para la Salud y Proteccion
05 |de la Sociedad: Perspectivas 30 12 18 No 60
de Vigilancia Sanitaria
basada en Ciencia
Reguladora
Segundo Cuatrimestre
Ordenamiento Juridico
06 | Argentino para los 24 10 14 No 48
Productos para la Salud
07 | Analisis de Riesgos 24 10 14 No 48
08 Evaluacién epidemioldgicay | 24 10 14 No 48
Ciencia Reguladora
09 Investigacion cientifica y 24 10 14 No 48
toma de decisiones
10 | T@ller Integrador: 24 20 | ARZD-2041-3MOBAIDCE! Fi
Estrategias en la toma de
3
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decisiones basadas en la
evidencia cientifica
Taller de Tesis (Primer Asignaturas
17 ( 6 4 2 1a10 12
tramo)
Segundo ano: Formacion especializada
Tercer Cuatrimestre
Comunicacion publica de la
. . , 24 10 14 No 48
11 | ciencia, la tecnologiay la
innovacion
12 Planificacidn y Gestion de la 24 10 14 No 48
salud
Problemdticas de impacto y
. 16 8 8 No 32
13 | emergencias en productos
de la salud
Taller de
Taller de Tesis (Segundo 42 16 24 Tesis 82
17 (Primer
tramo)
tramo)
Cuarto Cuatrimestre
Economia politica en el 24 10 14 No 48
14 |, .
ambito de la salud
15 | Evaluacién de tecnologias 16 8 8 No 32
sanitarias
16 | Practica Profesional 10 24 14 48
Supervisada
17 | Taller de Tesis (Tercer Taller de
tramo) 44 18 o4 Tesis 86
(Segundo
tramo)
460 0 224 276
Total hc.)ras Total horas practicas
tedricas
Totales
460 500
Total de horas de la Carrera 960

Referencias: ! Presenciales, 2 No presenciales.

Carga horaria total de la Maestria: NOVECIENTAS SESENTA (960) horas.
IV. TEXTO ORDENADO

|.  INSERCION INSTITUCIONAL DEL POSGRADO

Denominacién del posgrado: Maestria enp&di¢nsigr1ReqyBdoreTdery B
Productos para la Salud. -
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Denominacion del Titulo que otorga: Magister de la Universidad de
Buenos Aires en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud.

Unidad/es Académical/s de las que depende el posgrado: Facultad de
Farmacia y Bioquimica.

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

Resolucién/es de CD de la/s Unidad/es Académica/s de aprobacion del
Proyecto de posgrado .

[I.LMODALIDAD

Presencial Distancia
X

[ll. FUNDAMENTACION DEL POSGRADO
A) Antecedentes

a) Razones que determinan la necesidad de creacién del proyecto de posgrado.
El concepto de Ciencia Reguladora no es nuevo, y ya habia empezado a ser utilizado
en la década del 70y 80 por diversas agencias gubernamentales en diferentes partes
del mundo. El uso de este término estuvo impulsado principalmente debido a la
necesidad de definir un campo de estudio para ponderar y validar, con el menor grado
de incertidumbre posible, la evidencia disponible para la toma de decisiones que las
agencias gubernamentales deben adoptar dentro del marco de sus acciones
regulatorias.

Para la Food and DrugsAdministration (FDA, EEUU), se entiende a la Ciencia
Reguladora como la “ciencia que estudia el desarrollo de métodos, herramientas,
estandares y criterios para evaluar la seguridad, eficacia, calidad y performance de los
productos sanitarios” (AdvancingRegulatoryScienceforPublicHealth. Food and
DrugAdministration. (FDA). EEUU, 2011.

En nuestro pais, la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) forma parte desde el afio 2013 del Comité Ejecutivo de la Global
CoalitionforRegulatoryScienceResearch (GCRSR). En este contexto, se celebra
anualmente la Global Summit onRegulatoryScience (GSRS), que es una conferencia
internacional para la discusion de tecnologias innovadoras y asociaciones con el fin de
mejorar la aplicacion de la ciencia basica en regulaciones dentro del contexto global.

La Global Summit onRegulatoryScience (GSRS) ofrece una oportunidad para que los
cientificos del gobierno, la industria y las comunidades de investigacion académica
evaluen objetivamente la utilidad de las tecnologias emergentes (como la
nanotecnologia, las dmicaspara la ciencia traslacional, la medicina personalizada, la
seguridad de los productos médicos y la seguridad alimentaria) para abordar
preguntas de investigacion regulatoria y para discutir la mejdRERRO21 &) ApfidaDESTabFY B
tecnologias en el mundo real.
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Con el propésito de involucrar a la comunidad global para abordar las necesidades de
investigacion y capacitacion en ciencias reguladoras, se llevaron a cabo las siguientes
cumbres:

+ GSRS19: “Nanotechnologies and Nanoplastics” - Lake Maggiore, Italy

*+ GSRS18: “Risk/Benefit ofDietarySupplements and Herbal Medicine in the Era of
Data Science” - Beijing, China

GSRS17: “Emerging Technologies forDrug and Food Safety” - Brasilia, Brazil
GSRS16: “Nanotechnology” - Bethesda, Maryland

GSRS15: “RegulatoryBioinformatics” - Parma, Italy

GSR14: “Genomics in thelandofregulatoryscience” - Montreal, Canada

GSRS13: Nanotechnology - Arkansas, USA

GSRS12: “ModernizingToxicology” — Hangzhou, China

A nivel nacional, en Septiembre de 2019 se celebré en la Ciudad de Buenos Aires el 1°
Congreso Nacional de Ciencia Reguladora “Nuevos Caminos y Desafios en Productos
para la Salud”, organizado por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) con el apoyo de la Academia Nacional de Farmacia y
Bioquimica y del Ente Coordinador de Unidades Académicas de Farmacia vy
Bioguimica (ECUAFyB). La propuesta fue generar un espacio para el debate y la
difusion de la Ciencia Reguladora y de acercamiento de los avances en materia
regulatoria, propiciando el intercambio de experiencias en innovacion vinculadas a
productos para la salud.

Los ejes tematicos que se abordaron en este Congreso fueron:

e Desafios Regulatorios: Acompafiar los cambios para el bienestar de la
poblacion.

e Vigilancia: Fortalecer la red entre los actores publicos/privados y la comunidad.

e Innovacion: Evaluar y fomentar el desarrollo dentro de un marco regulatorio
adecuado.

e Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) y la Comunidad: Generar informacion, participacion, interaccion y
futuro.

e EIl Escenario de la Investigacion Clinica: Impulsar la evidencia cientifica como
base de las decisiones terapéuticas.

En cuanto a la bibliografia existente sobre Ciencia Reguladora, Sheila Jasanoff
(profesora en la Escuela de Gobierno de la Universidad de Harvard), en su libro
“TheFifth Branch. Scienceadvisors as policymakers” (1990), acufiid el término
“‘Regulatoryscience” para referirse a ciertas particularidades del conocimiento
producido con el fin de informar las decisiones politicas.

Inspirada en los estudios sociales de la ciencia y la tecnologia, Jasanoff utilizé esta
expresion para definir un campo de produccion y uso de conocimientos que se
diferenciaba de la Ciencia Académica. Mientras la Ciencia Académica tiene por
objetivo la produccion de “verdades” originales y significativas, el objetivo de la Ciencia
Reguladora es producir evidencia cientifica util para la toma de decisiones ligadas a la
politica y la regulacion. Mientras en la Ciencia Académica, los actores principales son
las universidades e institutos de investigacion, en la Ciencia Reguladora mas agencias
gubernamentales y la industria ocupan un papel preponderante. A su vez, mientras el
conocimiento académico es juzgado fundamentalmente por los pares cientificos, el
conocimiento regulatorio esta sujeto a criterios legales de suficiencia y al escrutinio de

los medios de comunicacion, la justicia y el poder legiglatiye.odzl1.2dedn SHETSEFYB
presenta a continuacién resume las principales diferencias (Tabla 1). -
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Tabla 1: Diferencias entre Ciencia Académica y Ciencia Reguladora.

Ciencia Académica Ciencia Reguladora
Objetivo Verdades originales vy | Verdades relevantes a la
significativas politica
Instituciones Universidades Gobierno
Industria
Productos Publicaciones cientificas | Estudios y analisis de
arbitradas datos, muchas veces no
publicados.
Incentivos Reconocimiento Cumplimiento de
profesional requisitos legales
Marco temporal Abierto Plazos legales
Presién politica
Instituciones Pares profesionales Congreso
Justicia
Medios de comunicacion
Procedimientos | Evaluacion por pares Inspecciones
Auditorias
Rendicion Comités asesores de
de cuentas expertos
Estandares Conducta responsable Conducta responsable
(ausencia de fraude) Conformidad con
Conformidad con las | protocolos
metodologias aceptadas | Tests legales de
por la comunidad de | suficiencia
pares

Fuente: Basado en Jasanoff (1990), p. 80.

El trabajo de Jasanoff (1990) se basa en el andlisis del accionar de las agencias
regulatorias en los Estados Unidos. Su foco original estuvo en la Agencia de
Proteccion Ambiental (EPA), pero también se ha extendido a otras areas como salud y
alimentacion (regulado por la FDA) y la salud ocupacional (regulado por OSHA). Esta
autora senala que la Ciencia Reguladora comprende tanto la produccion de
conocimientos como su sintesis y uso predictivo. En primer lugar, alcanza las
investigaciones disenadas para cubrir vacios en el conocimiento relevante para la
regulacion. En segundo lugar, la sintesis de conocimientos a través de reviews o0 meta-
analisis juegan en ella un papel mucho mas importante que en la Ciencia Académica.
La revision de la evidencia con herramientas nuevas disponibles puede ser
fundamento de una nueva decision regulatoria sin necesidad de producir nuevo
conocimiento original. Finalmente, la Ciencia Reguladora se ocupa de la prediccion, ya
que tiene que lidiar con la determinacion de cuan serio o significativo es un riesgo
creado por una tecnologia objeto de regulacion.

De acuerdo <con la definicion de Alan Moghissi, presidente del
InstituteforRegulatoryScience, una ONG dedicada a impulsar la Ciencia Reguladora,
esta ciencia consiste en la aplicacién Unica de la ciencia a los procesos de decision
social. En su vision, la Ciencia Reguladora involucra el uso de los datos e informacion
disponible para mejorar y desarrollar regulaciones, leyes y sistemas judiciales
efectivos. Cuando estos parametros sociales o industriales se definen utilizando
ideales o emociones antes que conocimiento cientifico, el publico termina enganado
(TheScientist, 2009). ARCD-2021-39-UBA-DCT_FFYB
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La Ciencia Reguladora se ocupa de la generacién del conocimiento necesario para
avanzar en el desarrollo de un producto a través de estas etapas criticas. No es un
conocimiento técnico sobre la regulacion en si o sobre los modos de lidiar con las
agencias regulatorias desde la industria. Para esto ultimo, suele utilizarse el término
“asuntos regulatorios” [regulatoryaffairs]. La Ciencia Reguladora es un concepto mas
amplio que incluye componentes cientificos, técnicos, juridicos, sociales, econémicos,
etc. Es el conocimiento necesario para fundamentar sélidamente la toma de
decisiones en estos campos.

En consecuencia, la Ciencia Reguladora no debe pensarse como un campo
académico disciplinar o interdisciplinar. Se trata de un campo transdisciplinario hibrido
en el que conviven cientificos académicos e industriales, agencias regulatorias, la
justicia, el congreso, etc. Siguiendo a Gibbons et al (1997) entendemos a la
transdisciplina como un espacio en el que el conocimiento de diferentes areas se
nuclea en torno a la resoluciéon de un problema. En el caso presente el problema esta
ligado a la regulacién efectiva de los productos para la salud, pero en modo alguno
puede pensarse como un problema académico exclusivamente. Se trata de un campo
de conocimiento mixto en el que se desempefan profesionales de diferentes
formaciones e inserciones institucionales, tanto en el ambito publico como el privado.

En esta descripcion de las caracteristicas principales de la Ciencia Reguladora, se
observan distintos aspectos esenciales de la misma: las agencias sanitarias tienen
como meta disponer de la “mejor evidencia cientifica disponible” para la toma de
decisiones en alguna de las etapas del ciclo de vida de los productos y esto lo deben
realizar a partir de la informacién provista por diversos actores, ponderando dicha
informacion, estimando posibles dafos y evaluando los riesgos asociados a cada una
de las opciones de las acciones a tomar.

Por lo tanto, la Ciencia Reguladora debe entenderse como un “campo de aplicacién
profesional” antes que como un campo disciplinar o interdisciplinario en sentido
académico. Asi, un posgrado en Ciencia Reguladora incluira, desde distintas
perspectivas cientifica, técnica y sanitaria, los diversos procesos involucrados en el
descubrimiento, evaluacién, produccion y comercializacion de productos sanitarios,
como fluye y se recopila la informacién generada por todos los actores involucrados,
como se identifican peligros y analizan riesgos asociados y, fundamentalmente, como
se construye la evidencia que sustente, con la menor incertidumbre posible y en
tiempo adecuado, las acciones regulatorias.

En esta propuesta de la regulacion y fiscalizacion, el objeto de estudio de la Ciencia
Reguladora son los productos sanitarios desde tres aspectos fundamentales:
seguridad (que el producto sea inocuo en si mismo, o, a lo sumo, el riesgo de un
evento no deseado sea minimo y esté justificado por los beneficios que brinda),
eficacia (que el producto cumpla con los objetivos para el que fue disefiado —
terapéutico, diagnéstico, nutricional, etc.-) y calidad (que el producto cumpla con
estandares preestablecidos que aseguran su integridad y homogeneidad). Es
menester resaltar que el cumplimiento de estos tres parametros fundamentales es el
objetivo fundamental de todas las agencias reguladoras de productos para la salud del
mundo.

Para verificar la seguridad, eficacia y calidad de los productos sanitarios, las agencias
reguladoras intervienen durante el ciclo de vida de los productos sanitarios (que
comprenden diversas etapas, tales como el disefo/descubrimiento, evaluacion,

elaboracion y comercializacion de productos). Para ello, q&%@@-@fﬁﬁ@ﬁnﬁA@ﬁféﬁ‘eﬁFYB
aplican un conjunto de conocimiento -o métodos, herramientas, estandares y criterios-
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en sus acciones de autorizacion, evaluacion, registro, fiscalizacion, control, vigilancia y
normalizacioén.

Respecto a ello, observamos que, en muchos trabajos de investigacion cientifica
dentro del ambito académico, se postulan hipétesis, se disehan experimentos en los
cuales se manipulan un namero finito de variables, se recogen datos, los cuales se
analizan bajo un nivel de incertidumbre preestablecido y se extraen conclusiones. En
cambio, dentro del ambito regulatorio, mas precisamente en lo que se denomina
“Ciencia Reguladora”, los datos se recogen a partir de multiples actores que tienen un
rol dentro del ciclo de vida de los productos sanitarios, tales como reguladores (datos
generados por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) en sus acciones o por agencias pares), regulados (datos aportados
por la industria regulada, la cual debe demostrar que sus productos son seguros,
eficaces y de calidad), profesionales del ambito de la salud (que prescriben y/o utilizan
los productos sanitarios), ambito académico, sociedades cientificas, ciudadanos,
instituciones o asociaciones de la comunidad, etc. Como se puede ver, dentro de la
“Ciencia Reguladora” la fuente de datos es multidimensional/compleja y se nutre y
enriquece por el aporte de los distintos actores sociales, dentro de los cuales en
muchas ocasiones existen puntos de vista o intereses contrapuestos.

Por otro lado, los datos e informacién recogidos suelen tener un peso y relevancia
particular en cada caso, y siempre se priorizara el cuidado y la integridad de la salud
de las personas por sobre cualquier otro tipo de interés en juego. En muchas
ocasiones, en Ciencia Reguladora, se suele destacar la relevancia social de sus
conclusiones ya que éstas pueden afectar directamente la salud de la poblacion.

Otro aspecto diferencial entre Ciencia Académica y Ciencia Reguladora es el factor
tiempo. Dado que en Ciencia Académica el objetivo principal es la generacién y
generalizacion de conocimiento, el tiempo que ello demande puede ser variable y no
una limitante. En cambio, en Ciencia Reguladora, orientada primariamente en “resolver
problemas” el tiempo suele ser finito.

Asimismo, en Ciencia Académica, el nivel de incertidumbre suele estar prefijado de
antemano y suele existir un valor aceptable; en Ciencia Reguladora, en cambio, se
busca certeza predictiva, aunque en muchas ocasiones, ante escasez de datos y
urgencia para la toma de decisiones, se pueden aceptar mayores niveles de
incertidumbre (algunos autores postulan que el nivel de incertidumbre aceptable es
directamente proporcional al posible dafo asociado a la no toma de decision).

Un dultimo aspecto a resaltar, es que este posgrado no soélo estd destinado
exclusivamente a aquellos que se desempefien en agencias reguladoras
gubernamentales. En tanto, dentro de lo que se denomina “asuntos regulatorios” en el
ambito de la industria, se suele incluir cuales son las normas o regulaciones que se
deben cumplir en un campo dado, como por ejemplo registro de medicamentos o
productos médicos, cosméticos, etcétera. A esta poblacion profesional, oriunda de la
industria, podria resultarle interesante este posgrado. Asimismo esta Maestria también
piensa como destinatarios a quienes se desempefian en el ambito académico de la
ciencia reguladora, en tanto, el conjunto de conocimientos que sustenta la regulacion,
explica la génesis, el sustento y el porqué de las regulaciones, permitiendo
comprender el proposito de las mismas y, fundamentalmente, dando herramientas
para su comprension, mejora o reformulacion en base a los nuevos escenarios
producidos por la innovacion. Por ello, el potencial de los interesados en este
posgrado es amplio abarcando no soélo agentes reguladores / académicos sino
también profesionales del ambito amplio de la regulacion. ARCD-2021-39-UBA-DCT_FFYB
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Los principales ejes, de una oferta como la presente en Ciencia Reguladora de
Productos para la Salud, tienen algunos antecedentes en universidades
internacionales con algunos rasgos curriculares similares.

En la siguiente tabla se indican las principales ofertas académicas actuales en
universidades internacionales sobre Ciencia Reguladora (Tabla 2):

Tabla 2: Ofertas académicas actuales en universidades internacionales sobre Ciencia
Reguladora

Universidad Pais Denominacién del Titulo

Johns Hopkins University | EEUU MasterofScience in
Biotechnology -
concentration in
RegulatoryAffairs -

Master ofScience in
BioscienceRegulatoryAffai
rs

Universityof Maryland | EEUU MS in RegulatoryScience
SchoolofPharmacy

UniversityofSouthern EEUU MS in RegulatoryScience
California

Universityof Pennsylvania | EEUU MS in RegulatoryScience
InstituteforTranslational
Medicine and
Therapeutics

North easternUniversity EEUU Masters in
RegulatoryAffairs forDrugs
, Biologics, and Medical

Devices
Universityof St. Thomas, | EEUU MasterofSciencedegree in
Minnesota RegulatoryScience
Georgetown University EEUU MasterofClinical and
TranslationalResearch -
Degree-

RegulatoryScience -
concentration programme

DUW BerlinUniversity Alemania ClinicalResearch&Regulat
oryAffairsCertificateProgra
mme

Rheinische Friedrich- | Alemania Master in

Wilhelms-Universitat Bonn DrugRegulatoryAffairs

DanubeUniversityKrems Austria EU

RegulatoryAffairsCertificat
e&MasterofScienceProgra
m

La mayoria de estas ofertas académicas focalizan en desarrollar herramientas,
estandares y enfoques para evaluar la seguridad, eficacia y calidad de los productos
regulados por Food and DrugsAdministration (FDA). Asimismo, comprenden entre
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DIEZ y DOCE (10 y 12) cursos y otorgan entre TREINTA-CUARENTA Y OCHO (30-
48) créditos.

En este sentido, al analizar el plan de estudios de estas universidades
norteamericanas y europeas se observa que la gran mayoria incluyen espacios que
abordan: una introduccion a Ciencia Reguladora, productos farmacéuticos y alimentos,
bioestadistica, aspectos legales, aspectos econémicos.

Por otro lado, se ha indagado acerca de estos antecedentes en nuestro pais y se
observé que existe un genuino vacio académico sobre esta tematica. Se han hallado
ofertas académicas que abordan algunos aspectos vinculados a lo cientifico, a las
tecnologias, a la efectividad clinica pero no incluyen todas las dimensiones que
convoca un objeto de estudio relacionado con la Ciencia Reguladora. Si bien se han
analizado algunos disefos curriculares nacionales con tematicas afines a la Ciencia
Reguladora, es constatable que no tienen por objeto académico el abordaje integral de
la misma, algunos ejemplos de maestrias afines son:

e Maestria en Politica y Gestién de la Ciencia y la Tecnologia. Universidad de
Buenos Aires. Facultad de Ciencias Econémicas.

e Maestria en Efectividad Clinica. Universidad de Buenos Aires. Facultad de
Medicina.

e Maestria en Ciencia Tecnologia e Innovacion. Universidad de San Andrés.

e Maestria en Gestion de la Ciencia Tecnologia e Innovacion. Universidad
Nacional de General Sarmiento.

e Maestria en Ciencia, Tecnologia y Sociedad. Universidad Nacional de Quilmes.

En este sentido y en base a diagndsticos desarrollados tanto con actores claves de
este campo disciplinar como también en organismos nacionales como Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), se visualiza una
creciente preocupacién por este novedoso y potente objeto académico. A partir de las
acciones de capacitacion sistematicas y encuestas realizadas por la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y desde una
lectura analitica del contexto cientifico-tecnolégico actual se ha identificado la
creciente necesidad de capacitacion y actualizacion de posgrado en este campo
disciplinar. En otras palabras, la conformaciéon de una actividad de posgrado
relacionada con problematicas y esquemas de trabajo propios de la Ciencia
Reguladora representa un genuino desafio.

Por otra parte, la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos
Aires hace mas de una década ofrece una cantidad creciente de posgrados. Desde su
Secretaria de Posgrado se destaca la relevancia de contribuir a mejorar las
capacidades de los graduados de la Facultad de Farmacia y Bioquimica que permitan
la generacion de nuevos conocimientos cientificos y tecnoldgicos para asistencia a la
comunidad, la provision de servicios, la industrializacién y comercializacion de
productos bioquimicos y farmacéuticos. Esta casa de estudios desarrolla experiencias
formativas en coordinacion con instituciones profesionales y organizaciones del campo
disciplinar como la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) y con sedes académicas de prestigio internacional, con las que
existen convenios e intercambio de docentes.

Asimismo, se cuenta con la riqueza y prestigio del plantel docente de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica y la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) cuyos integrantes aportan experiencias personales y
profesionales, que promueven la integracion de visiones disciplinares diversas en el
marco de una oferta académica que se confeccioné con contenidos actualizados, con
nuevos recursos, con la utilizacién efectiva de nuevas tegtogiag qe3dnfasmasen ¥ryB
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comunicacion. En este sentido, se incluye la oferta de maestrias de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica:

* Maestria en Biotecnologia.

* Maestria en Biologia Molecular Médica

* Maestria Internacional en Ciencias Biomédicas (Argentino-Alemana)

* Maestria en Salud Publica

* Maestria en Bromatologia y Tecnologia de la Industrializacion de Alimentos

En este sentido, consideramos que una oferta académica como la presente que
cuenta con los avales académicos, cientificos y profesionales de estas instituciones —
la Facultad de Farmacia y Bioquimica y la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)—sera una propuesta estratégica y fértil para
la actualizacién de profesionales relacionados con la salud. Con el desarrollo de este
posgrado entendemos que los participantes profesionales podran adquirir
competencias especificas vinculadas al “saber hacer’, en el campo de la Ciencia
Reguladora y a su vez podran contextualizar sus practicas especificas en el escenario
cientifico-tecnoldgico nacional, en el marco de las politicas sanitarias publicas
implementadas por el Estado argentino y en su rol de funcionario publico, incluyendo
componentes formales y normativos.

B) JUSTIFICACION
El proyecto se ajusta a los lineamientos del Reglamento de Maestrias de la
Universidad de Buenos Aires establecido por Res. (CS) N° 1904/18.

IV. OBJETIVOS DEL POSGRADO

La Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud pretende conformar
una masa critica de profesionales altamente capacitados en el desarrollo de acciones
y decisiones basadas en la Ciencia Reguladora de productos para la salud, a través de
los siguientes objetivos:

- Difundir los principios y esquema de trabajo de la Ciencia Reguladora como
paradigma actual en la funcion publica, particularmente en salud.

- Optimizar la evidencia disponible que permita la toma de mejores decisiones y
asimismo seleccionar aquellas tecnologias efectivas y, en lo posible costo-
efectivas, para fortalecer la transparencia de los procesos de registro y
fiscalizacion de Productos para la Salud.

- Propender a la consolidacion de la Ciencia Reguladora en ambitos publicos,
privados y sanitarios, en beneficio de la salud de la poblacién y el mejoramiento
de la calidad de vida de los ciudadanos.

V. PERFIL DEL EGRESADO

A partir del dominio del potencial explicativo de los principales enfoques y esquemas
de trabajo de la Ciencia reguladora, el egresado de la Maestria en Ciencia Reguladora
de Productos para la Salud podra:

- Dirigir y coordinar acciones y agendas politicas en el marco de instituciones
publicas tendientes a la elaboracion, ejecucién y evaluacion de procesos de
gestion en funcion de la Ciencia Reguladora de productos para la salud,
atendiendo a las especificidades contextuales e institucionales.

ARCD-2021-39-UBA-DCT_FFYB
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- Realizar andlisis de riesgo y estudios sobre aspectos inherentes a las l6gicas
de procesos de produccién, divulgacion y transferencia de conocimientos vy
evidencias.

- Dominar el potencial explicativo de los principales enfoques y esquemas de
trabajo de la Ciencia Reguladora de productos para la salud.

- Liderar procesos de articulacion de diversos actores y practicas como también
la utilizacion de diversos instrumentos, herramientas, recursos y tecnologias en
vistas a lograr la construccion y optimizacion de espacios institucionales con la
inclusion de la Ciencia Reguladora de productos para la salud.

VI.ORGANIZACION DEL POSGRADO

a) Institucional:
La Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud es un posgrado
dependiente de la Facultad de Farmacia y Bioquimica y que contara con la
participacion de docentes a propuesta de las siguientes facultades (en orden
alfabético):

Facultad de Ciencias Econdmicas
Facultad de Derecho

Facultad de Filosofia y Letras
Facultad de Medicina

La Maestria contara con un UN (1) Comité Académico Ejecutivo, UNA (1) Comisién de
Maestria, UN (1) Director, UN (1) Sub-director, hasta DOS (2) Coordinadores
docentes, Directores de Tesis y docentes.

Seran autoridades de la Maestria los Directores y Sub-directores designados por el
Consejo Directivo de la Facultad de Farmacia y Bioquimica.

COMITE ACADEMICO EJECUTIVO

La Maestria contara con un Comité Académico Ejecutivo representado por el Decano
ad-oficio de la Facultad de Farmacia y Bioquimica y el Administrador Nacional de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).
Seran sus funciones entender en cuestiones académicas y ejecutivas de la Maestria,
como también tendran injerencia en asistir y asesorar al Director en la toma de
decisiones referentes al Posgrado.

COMISION DE LA MAESTRIA

La Comisién de la Maestria, estara constituida por CINCO (5) representantes titulares
y sus respectivos suplentes: TRES (3) titulares y TRES (3) suplentes de las Facultad
de Farmacia y Bioquimica y DOS (2) titulares y DOS (2) suplentes de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), designados por
el Consejo Directivo de la Facultad de Farmacia y Bioquimica a propuesta del Decano.
Deberan ser elegidos preferentemente entre profesores regulares u otros
investigadores docentes de la Facultad de Farmacia y Bioquimica y de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
que hayan realizado una obra de investigacion relevante avalada por sus trabajos y
publicaciones, con titulo de doctor, magister o méritos equivalentes. Podran también
designarse especialistas que no pertenezcan al cuerpo docente de la Facultad,
siempre que cuenten con similares antecedentes. Ejerceran sus funciones durante

CUATRO (4) afios y podran ser reelectos.
ARCD-2021-39-UBA-DCT_FFYB
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La frecuencia y sede de reunion de la Comisién sera establecida de comun acuerdo
entre sus miembros.

Las atribuciones de la Comision de la Maestria son:

- Evaluar los antecedentes de los aspirantes.

- Proponer al Consejo Directivo:

a) La aceptacion o rechazo, con dictamen fundado, de los aspirantes y el
establecimiento de prerrequisitos cuando sea necesario.

b) La aprobacion de los programas analiticos de las asignaturas.

c) La designacion de los docentes de la maestria.

d) La designacioén de directores y codirectores, si correspondiera, de tesis y
consejeros de estudios.

e) La designacion de los integrantes de los jurados de tesis.

- Supervisar el cumplimiento de los planes de estudios y elaborar las propuestas
de su modificacion.

- Supervisar el cumplimiento del desarrollo de los planes de tesis.

- Determinar el numero maximo de alumnos a cursar en la maestria en cada
periodo.

- Reconocer y otorgar créditos a materias de posgrado que los maestrandos
hayan cursado por fuera de esta maestria, que no excedan el CINCUENTA
POR CIENTO (50%) de la carga horaria total de la maestria, con la aprobacion
del Consejo Directivo de la Facultad.

- Proponer al Consejo Directivo de la Facultad de Farmacia y Bioquimica:

a) La designacion del Director, Sub-director y Coordinadores docentes.

b) La reduccion o exencién de los aranceles a aquellos alumnos que asi lo
soliciten y cuyos antecedentes asi lo justifiquen.

¢) Implementar las acciones que contribuyan al financiamiento de la
Maestria, a través de convenios con instituciones nacionales o
internacionales.

DIRECTOR

La Direccién estara representada por UN (1) profesor de la Facultad de Farmacia y
Bioquimica elegido preferentemente entre profesores regulares u otros investigadores
docentes, que hayan realizado una obra de investigacion relevante avalada por sus
trabajos y publicaciones, con titulo de doctor o magister o méritos equivalentes, o
profesores eméritos o consultos. El Director tendra a su cargo las tareas de
organizacién, coordinacién y gestion. Podran proponerse como Directores de la
Maestria a los profesores expertos en las disciplinas a desarrollar que acrediten,
mediante la presentacion de su curriculum vitae, competencia profesional y
académica. El Director sera designado por un periodo de CUATRO (4) afios y podra
ser re-designado por otro periodo consecutivo o alternado.

SUB-DIRECTOR DE LA MAESTRIA

La Maestria podra tener un Sub-director que sera UN (1) profesor de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica, designado de igual forma que el Director, elegido
preferentemente entre profesores regulares u otros investigadores docentes, que
hayan realizado una obra de investigacion relevante avalada por sus trabajos y
publicaciones, con titulo de doctor o magister o méritos equivalentes, o profesores
eméritos o consultos. Podran proponerse como Co-director a los profesores expertos
en las disciplinas a desarrollar que acrediten, mediante la presentacién de su
curriculum vitae, competencia profesional y académica. Duraran CUATRO (4) afos en

sus funciones y podran ser reelectos. Seran sus funciones asistir al Director y
reemplazarlo en caso de ausencia. ARCD-2021-39-UBA-DCT_FFYB
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Coordinadores docentes

La Maestria podra tener hasta DOS (2) Coordinadores Docentes propuestos por la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y
designados por el Consejo Directivo de la Facultad de Farmacia y Bioquimica. Seran
funciones de los Coordinadores Docentes asistir al Director y Sub-Director
colaborando en la orientacion y desarrollo de las actividades académicas y de gestion.

Docentes

Los docentes de la Maestria seran designados por el Consejo Directivo de la Facultad
de Farmacia y Bioquimica a propuesta de la Comision de Maestria. Podran ser
docentes de esta maestria profesores regulares u otros investigadores docentes que
hayan realizado una obra de investigacién relevante avalada por sus trabajos y
publicaciones, con titulo de doctor o magister o méritos equivalentes, o profesores
eméritos o consultos. Participaran en el cuerpo docente de la Maestria las Facultades
de Farmacia y Bioquimica, Ciencias Econdmicas, Derecho, Filosofia y Letras y
Medicina de la Universidad de Buenos Aires. Podran también designarse especialistas
que no pertenezcan al cuerpo docente de la Facultad, siempre que cuenten con
similares antecedentes y personal especializado de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) que seran designados
docentes invitados por el Consejo Directivo de la Facultad de Farmacia y Bioquimica.

Directores de Tesis

Podran ser Directores de Tesis los profesores regulares, eméritos, consultos u
honorarios de Universidad de Buenos Aires, profesores con roles similares de otras
universidades y antecedentes en direccion de proyectos y formacion académica de
recursos humanos, pertenezca o no a dichas universidades y con titulo equivalente o
superior al que otorga el presente posgrado. Podran ademas ser directores de Tesis
aquellos docentes auxiliares con designacion como Jefes de Trabajos Practicos con
titulo de Doctor, Magister o Especialista, que hayan demostrado trayectoria en la
docencia, la formacién de recursos humanos y la investigacion cientifica.

Las funciones del Director de Tesis son las siguientes:

1) Supervisar el Plan de Tesis;

2) Presentar con su aprobacion dicho Plan a la Comisién de la Maestria;

3) Orientar y supervisar el trabajo de investigacién y la elaboracion de la Tesis;

Los Directores de Tesis seran designados por el Consejo Directivo de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica a propuesta de la Comisién de Maestria, en relaciéon con sus
antecedentes en investigaciones en el area de la Maestria y sus actividades de
docencia en posgrados afines. Con iguales criterios y procedimientos, la Comision de
Maestria también podra proponer la designacion de Codirectores de Tesis, cuando se
considere necesario.

Convenios:

Se prevé la existencia de un convenio marco de cooperacién académica y un convenio
especifico ente la Facultad de Farmacia y Bioquimica y la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) para el desarrollo de las
actividades del posgrado.

RED-2021+-39-UBA-BESFFFYB
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que se esperados fisicos y/o esperados
establecera financieros
convenio previstos

Recursos humanos:
docentes de la

Facultad de
Farmacia y
Favorecer la Bioquimica y Disefio y desarrollo de
Administracion | cooperacion expertos de la la Maestria en Ciencia
Nacional de institucional con Administracién Reguladora de
Medicamentos, |fines académicos |Nacional de Productos para la Salud
Alimentos y Medicamentos,
Tecnologia Alimentos y
Médica (ANMAT) Tecnologia Médica
(ANMAT) vy
personal

administrativo
(Secretaria/o y
bedel de la
Maestria y
personal de la
Secretaria de
Posgrado de la
Facultad de
Farmacia y
Bioquimica).
Infraestructura de la
Administracion
Nacional de
Medicamentos,
Alimentos y
Tecnologia Médica
(ANMAT) (aulas, y
Centro de
Documentacion) y
Facultad de
Farmacia y
Bioquimica (aulas y
Biblioteca)
Recursos
economicos:
Convenio entre la
Facultad de
Farmacia y
Bioquimica y
Administracion
Nacional de
Medicamentos,
Alimentos y
Tecnologia Médica
(ANMAT)
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b.1. Régimen de correlatividades

Solo se exigira correlatividades a los espacios finales de la Maestria en Ciencia
Reguladora de Productos para la Salud. El Taller de Tesis tendra como correlativas las
asignaturas precedentes del primer afio, a los fines de garantizar el transito por los
espacios curriculares de base antes de efectuar el trabajo académico de egreso
correspondiente.

b.2. Tipos de actividades académicas

En el marco de la Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud, se
prevén actividades formativas presenciales y actividades formativas con apoyo de
Campus Virtual. En este sentido entonces, las principales actividades a emprender
seran:

e Clases presenciales
Dentro de las clases presenciales se programaran:
Clasesde exposicion tedérica y participacion de los profesionales mediante la
metodologia exposicion-discusion. Se prevén estrategias didacticas directas, que
permitan socializar principales contenidos conceptuales y procedimentales.
Clasesde trabajo practico con metodologia de analisis de casos y aprendizaje basado
en problemas. En este sentido, se incluirdn también tareas disefadas con estrategias
didacticas indirectas remarcando el descubrimiento en el aprendizaje, la exploracion y
produccion por parte del estudiante profesional.
Clasespracticas de desarrollo de trabajos practicos con consignas especificas
destinadas a desarrollar habilidades de investigacion accion y de resolucién y toma de
decisiones en la practica profesional concreta. Mediante una metodologia de
indagacion y aplicacion practica de conocimientos se propondran actividades en las
cuales se trabaje de forma individual y/o grupal para el disefio y desarrollo de tareas
concretas. Asimismo, se propondran instancias de trabajo didactico con bases de
datos cientificas en las cuales se consignen sitios web, fuentes de revistas cientificas y
alguna otra documentacién de importancia para el propio desempeno profesional y
que asimismo permita ser resignificada desde la Ciencia Reguladora.

e Instancias complementarias virtuales

Las actividades complementarias seran dictadas a través de mediaciones no
presenciales y se ajustara a la reglamentacion vigente (Res. (CS) n® 1904/18).La
carga horaria de trabajo virtual no superara el TREINTA por ciento (30%) de las horas
totales para cada asignatura.En este sentido, las sesiones y actividades no
presenciales-virtuales seran complementarias de los encuentros presenciales y
pretenderan la construccién de conocimiento en forma grupal empleando estructuras
de comunicacion de colaboracion. Asimismo, se prevé que las producciones sean
compartidas en el grupo, siendo fundamental la participacion activa de todos los
miembros de forma cooperativa y abierta hacia el intercambio de ideas y enfoques a
partir de formatos didacticos asincrénicos, como el foro, y sincrénicos, como el chat.

El docente brindara las normas, consignas y las condiciones de la actividad y realizara
el seguimiento y la valoracién de las distintas tareas que se llevaran a cabo. Se
incluiran no sélo espacios de repositorios de materiales y sobre todo, apoyos
multimedia que integraran audio, imagen, texto y, si es posible, interactivas, orientadas
por los distintos temas y contenidos asi como actividades colaborativas mediante
herramientas ludicas y/o simulaciones que favorezcan el pensamiento critico, el
debate y la reflexion sobre la propia practica laboral.

Se utilizaran las herramientas que brinda el entorno de la plataforma Moodle, entre
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- Foros de intercambio, donde se produciran los dialogos entre los docentes con los
alumnos y entre los alumnos entre si, en base a preguntas disparadoras de los
docentes, enriqueciendo los aprendizajes a través de las propias experiencias. Las
conversaciones seran guiadas por los profesores quienes orientaran a los alumnos a
la construccion colectiva del conocimiento.

- Actividades de produccion, individuales o grupales, donde los alumnos trabajaran
una consigna especifica en base a recursos brindados por los docentes o busquedas
propias, que deberan subir a la plataforma. Como apoyo a estas actividades, se
acompana con un foro de consultas a los docentes.

- Cuestionarios, pueden ser de testeo de lectura o de evaluacién. Los docentes
pueden proponer cuestionarios de opciones multiples, unir por pares, completar con
respuestas cortas o elaboracion de respuestas mas complejas (de correccion de los
docentes).

e Practicas Profesionales Supervisadas
La formacién en la practica permite el desarrollo de habilidades profesionales y la
construccion de estrategias personales y metodolégicas para el trabajo en equipo, la
interaccion con profesionales de otros campos de conocimiento, la adquisicion de
actitudes de servicio y compromiso social, asi como el modelado y vivencia de la ética
profesional.
Proponemos un sistema donde se promueva la participacion activa del maestrando.
Un modelo de formacion en la practica desde una perspectiva integral implica la
construccion de un escenario educativo natural, donde se desarrollan actividades
practicas, enfocado a la problematica y necesidades de las personas o grupos
atendidos y sus contextos.
Las practicas profesionales se realizaran en la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). Este espacio curricular
poseera un “docente responsable” que sera quien organice la practica de los alumnos
en las siguientes areas de la Institucion: medicamentos, alimentos, productos médicos,
cosmeéticos y/o productos de uso doméstico.

b.3. Propuesta de Plan de Estudios

La Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud es una maestria
profesional (Res. (CS) n® 1904/18).

La opciéon por maestria profesional radica en entender que el tratamiento en este
posgrado de este objeto académico de la Ciencia Reguladora se orienta a la
consolidacién de competencias propias de un campo de aplicacion profesional, de las
ciencias de la salud y afines en nuestro caso.

Este posgrado se vincula especificamente con el fortalecimiento y consolidacion de
competencias propias de las profesiones de la salud y se hallan estrechamente
vinculadas en el correspondiente campo de aplicacién profesional. A lo largo del
proceso formativo de esta Maestria se profundiza en competencias vinculadas con
marcos teodricos disciplinares y multidisciplinares que amplian y cualifican las
capacidades de abordaje de la Ciencia Reguladora.

La Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud tendra una duracion de
DOS (2) anos y estara conformada por el dictado de DIECISIETE (17) asignaturas y
un Trabajo de Tesis. La duracién total de la Maestria sera de CINCUENTA Y SEIS
(56) semanas, considerando VEINTIOCHO (28) semanas de calendario académico
por afo. Carga horaria semanal promedio: entre DOCE (12) y TRECE (13) horas.

La Maestria tiene un total de NOVECIENTAS SESENTA (960) horas.

El Plan de Estudios propuesto esta constituido por DIECISIETE (17) asignaturas
cuatrimestrales y un Trabajo Final de Tesis. A continuaGigscisediatale g PlseTdery B
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Estudios de la Maestria, no se prevén correlatividades, a excepcion del Taller de
Tesis, correlatividades asignaturas 1 a 10 y los sucesivos tramos del Taller de tesis.

Cuadro correspondiente al Plan de Estudios

Y B

Carga Horaria
Practicas
(actividades Correlativi
Asignatura Teoricas o dades Total
Individuales y
grupales)
Pres." | No pres.2 | Pres.! No pres.?
Primer afio: Formacién General
Primer Cuatrimestre
01 Ciencia, Tecnologia, Salud y | 24 10 14 No 48
Sociedad del Conocimiento
02 Probabilidad y Estadistica 24 10 14 No 48
para la regulacion sanitaria
Introduccion al Paradigma
03 de la Ciencia Reguladora: 32 14 18 No 64
Escenarios Nacionales e
Internacionales
04 Productos para la Salud: 24 10 14 No 48
Alcances Y Desafios
Problemiéticas de los
Desarrollos de Productos
para la Salud y Proteccion
05 |de la Sociedad: Perspectivas 30 12 18 No 60
de Vigilancia Sanitaria
basada en Ciencia
Reguladora
Segundo Cuatrimestre
Ordenamiento Juridico
06 | Argentino para los 24 10 14 No 48
Productos para la Salud
07 | Analisis de Riesgos 24 10 14 No 48
08 Evaluaciéon epidemioldgicay | 24 10 14 No 48
Ciencia Reguladora
09 Investigacion cientifica y 24 10 14 No 48
toma de decisiones
Taller Integrador:
10 | Estrategias en la toma de 24 20 20 No 64
decisiones basadas en la ARCD-2021-39-UBADCT_Fi
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evidencia cientifica

Asignaturas

Taller de Tesis (Primer
17 ( ° 4 2 1a10 12
tramo)
Segundo ano: Formacion especializada
Tercer Cuatrimestre
Comunicacion publica de la
. . , 24 10 14 No 48
11 | ciencia, la tecnologiay la
innovacion
12 Planificacidn y Gestion de la 24 10 14 No 48
salud
Problematicas de impactoy
. 16 8 8 No 32
13 | emergencias en productos
de la salud
Taller de
Taller de Tesis (Segundo 42 16 24 TPTS'S 82
17 (Primer
tramo)
tramo)
Cuarto Cuatrimestre
Economia politica en el 24 10 14 No 48
14 |
ambito de la salud
15 | Evaluacién de tecnologias 16 8 8 No 32
sanitarias
16 | Practica Profesional 10 24 14 48
Supervisada
17 |Taller de Tesis (Tercer Taller de
tramo) 44 18 o4 Tesis 86
(Segundo
tramo)
460 0 224 276
Total hc.)ras Total horas practicas
tedricas
Totales
460 500
Total de horas de la Carrera 960

Referencias: ! Presenciales, 2 No presenciales.

Carga horaria total de la Maestria: NOVECIENTAS SESENTA (960) horas.

El Plan de Estudios presenta un total de NOVECIENTAS SESENTA (960)
horas totales, CUATROCIENTAS SESENTA (460) horas tedricas (todas
presenciales) y QUINIENTAS (500) horas practicas (DOSCIENTAS SETENTA
Y SEIS (276) horas no presenciales).
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Total de horas presenciales: SEISCIENTAS OCHENTA Y CUATRO (684)
horas. (SETENTA y UNO PUNTO TRES por ciento (71,3%) del total de horas
de la Maestria).

Total de horas no presenciales: DOSCIENTAS SETENTA Y SEIS (276)
horas. (VEINTIOCHO PUNTO OCHO por ciento (28,8%) del total de horas de
la Maestria).

b.4. Contenidos Minimos
Primer aio. 1er cuatrimestre

01- Ciencia, Tecnologia, Salud y Sociedad del Conocimiento
Relacion entre ciencia, tecnologia y sociedad. Perspectivas politicas, econdémicas,
éticas, filosoficas, axioldgicas del quehacer cientifico. Concepto de sociedad del
conocimiento. Ciencia y salud publica: revision de principales conceptualizaciones.
Determinantes y retos actuales en la relacidn ciencia- tecnologia.

02- Probabilidad y Estadistica para la regulacion sanitaria

Aspectos generales de probabilidad y estadistica. EI caso del campo sanitario.
Estadisticas y tendencias en los productos de la salud. Estadistica descriptiva y
estadistica inferencial. Medidas de frecuencia, asociacién e impacto. Modelos de
regresion. Muestreos.

03- Introduccion al Paradigma de la Ciencia Reguladora: Escenarios Nacionales
e Internacionales

Definiciones de Ciencia Reguladora. Ciencia Académica y Reguladora. Ciencia y toma
de decisiones. Contextos. Principios. Evaluacion de variables en la toma de decisiones
en salud. Situaciones actuales y desafios en distintos contextos nacionales e
internacionales respecto de la Ciencia Reguladora. El caso de la Coalicion Global.
Colaboraciones internacionales, acuerdos y relaciones. Apoyo a la innovacion en el
desarrollo de tecnologias sanitarias. Concepto del riesgo y la toma de decisiones en el
marco de la Ciencia Reguladora. El desafio de la innovacion.

04-Productos para la Salud: Alcances y desafios

Definiciones y alcances de productos para la salud. Contextos, etapas, tiempos en el
desarrollo de productos. El rol de ANMAT. Ciclo de vida de productos para la salud.
Elaboracién y control de productos. Regulaciones. Responsabilidades jurisdiccionales.
Normativas. Desafios. Experiencias. Las sustancias sujetas a control especial.
Relevancia en salud publica.

05- Problematicas de los Desarrollos de Productos para la Salud y Proteccién de
la Sociedad: Perspectivas de Vigilancia Sanitaria basada en Ciencia Reguladora
Prioridades especificas de la planificacion sanitaria en cuanto a las decisiones
relacionadas con la produccion de productos para la salud. Vacios legales de diversas
formas farmacéuticas. Formasfarmacéuticas que contienen opiaceos. Sistemas de
vigilancia sanitaria, caracteristicas de los reportes. Modalidades y actividades de
prevencion y control de enfermedades. Necesidades de informacion y posibles
limitaciones para la recoleccion de datos.

Primer ano. 2do cuatrimestre

06- Ordenamiento Juridico Argentino para los Producto Baka?8&abid/BA-DCT_FFYB
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Orden jerarquico de las normas en materia de productos para la salud. La Constitucion
Nacional, leyes, resoluciones, disposiciones y circulares. La Autoridad Regulatoria
Nacional. Antecedentes histéricos y funciones: desde la creacion del Departamento
Nacional de Higiene hasta la ANMAT. La importancia de la sancion. Ley de
Medicamentos. Las funciones y competencias de la ANMAT. Las autoridades
sanitarias a nivel internacional. Normativa de bioética. Derechos de la propiedad
industrial.

07- Analisis de Riesgos

Marco regulatorio. Estructura de los planes de gestion de riesgo (PGR). Herramientas,
indicadores y fuentes de informacion. Perfil de seguridad, plan de minimizacién de
riesgos, factores de riesgos, evaluacion de la necesidad de las acciones de
minimizacién de riesgos, evaluacion de los PGR.

08- Evaluacion epidemiolégica y Ciencia Reguladora

Introduccién a la Epidemiologia. Su aporte al diagndstico de los problemas de salud.
Campos de aplicacion. Causalidad y probabilidad en los problemas de salud. Métodos
epidemiologicos aplicados a los productos para la salud. Tipos de estudios y medidas
epidemioldgicas. Abordaje epidemiologico del riesgo sanitario.

09- Investigacion cientifica y toma de decisiones

La investigacion cientifica, tecnologias, innovaciones en el campo sanitario. Aspectos,
caracteristicos, escenarios actuales y toma de decisiones. Investigacion y desarrollo
de productos para la salud. Regulaciones en la investigacién en productos para la
salud. Etapas de la investigacion clinica y aspectos bioéticos.

10- Taller Integrador: Estrategias en la toma de decisiones basadas en la
evidencia cientifica

Espacio integrador del esquema de trabajo en Ciencia Reguladora, con modalidad
taller. La intencion es consolidar los ejes que se vienen trabajando en las materias del
ciclo y a modo taller con espacios practicos vincular estos saberes con la toma de
decisiones.

Segundo aio. 3er. cuatrimestre

11- Comunicacion publica de la ciencia, la tecnologia y la innovacién

La politica publica. La comunicacion estratégica. Comunicacion desde una perspectiva
de derechos. Donde, qué y cdmo comunicamos temas de salud. Ruidos de la
comunicacion. Planificacion de la comunicacion en salud: Definicion de la estrategia.
Los objetivos. Plan operativo. Monitoreo y evaluacion. La comunicacion como red.
Comunicacion en escenarios de crisis. Gestion. Relacionamiento con la prensa. La
comunicacion desde diferentes actores participantes o influenciadores. Actores
internos. Convergencia de medios. EI manejo de la imagen e identidad visual.
Comunicacién en el marco internacional. Comunicaciéon publicitaria de productos para
la salud.

12- Planificacion y Gestion de la salud

Planificacion de la gestiéon en servicios de salud. Procesos. Tipo de procesos.
Metodologia de trabajo por problemas. Estrategias. Resultados. Programaciéon de
acciones. Metodologias agiles para la gestiéon. Gestion del cambio organizacional.

13- Problematicas de impacto y emergencias en productos de la salud
Impacto y emergencias. Tipos de emergencia. Salud ambiental. Vigilancia y control de

riesgos_.’ Programas. Aspectos comunica_ci_onales, juridicosAepg@B%@P_gg_\(ijB:ML@;@p_gFYB
la gestion. Nuevos desafios. Nuevas decisiones.

22 Pagina 22 de 27





Segundo aio. 4to. cuatrimestre

14- Economia politica en el ambito de la salud

Relacion entre economia y ciencia. Economia y salud. Procesos de generacion y
difusién de la ciencia y tecnologia examinando la perspectiva de la gestién econémica
y politica: costos y presupuestos. Aspectos econdmicos y produccion cientifica.
Aspectos politicos. Politicas de medicamentos y de incorporacion de tecnologia.
Medicamentos y productos de la salud y costos. Su impacto en la poblacion. Los
recursos humanos, su formacién, distribucién y condiciones de trabajo.

15- Evaluacion de tecnologias sanitarias

Evaluacién 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 sanitarias. Pasos para el desarrollo de la ETS.
Insumos/Fuentes bibliograficas. Metodologia de trabajo. Resultados: analisis e
implicancias. Informes de ETS. Ejemplo(s) del desarrollo de ETS. 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 innovacién. Rol de la ETS en la evaluacion de nuevas tecnologias.
Relevancia en la toma de decisiones para la aprobacion de nuevas tecnologias
sanitarias. Actualidad: datos mas relevantes de ETS a nivel mundial. Implicancias.
ETS y vigencia terapéutica. Rol de la ETS en la evaluacién de la vigencia terapéutica
de productos para la salud y en el ciclo de vida de los productos sanitarios.

16- Practica Profesional Supervisada

Las clases tedricas comprenden los siguientes temas: ANMAT en el escenario
sanitario: Antecedentes Histéricos. Marco Normativo. Otras instituciones sanitarias en
el mundo. Misién. Vision. Objetivos estratégicos. Estructura organizativa y autoridades:
Organizacion de la ANMAT. Servicios y organigramas. Autoridades. Tareas e
incumbencias en las areas designadas para la practica profesional: medicamentos,
alimentos, productos médicos, cosméticos, y /o productos de uso doméstico.

La Practica Profesional Supervisada consiste en una practica en un sector de ANMAT,
donde se desarrollen habilidades profesionales, se construyen estrategias
metodolégicas para el trabajo en equipo y la interaccién con otros profesionales de
otros campos de conocimiento y la vivencia de la practica profesional. Para ello los
alumnos eligen el lugar de ANMAT (un area de las anteriormente mencionadas) donde
realizar la practica. La organizacion de la practica estara a cargo de un docente
responsable y los maestrandos seran supervisados en cada area por un tutor, que
puede ser el jefe del servicio o la persona que éste designe. El tutor supervisara y
observara el desempeno del maestrando, la realizacion de las actividades y la
elaboracion de un informe. La dinamica sera la realizacion de entrevistas,
observaciones en escenarios reales de tareas propias del area, participacién de
ateneos a cargo de los tutores, analisis de documentos y normativas y encuentros con
actividades.

17-Taller de Tesis

El disefio de investigacién. La escritura académica. El disefio de investigacion como
documento académico. Definicion de contexto de descubrimiento. El problema y la
pregunta. Los objetivos. La busqueda y analisis de antecedentes. El marco tedrico.
Andamiaje metodoldgico. El procesamiento de datos. Abordajes cuantitativos vy
cualitativos. Comunicacion de las producciones académicas.

ARCD-2021-39-UBA-DCT_FFYB
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VIl. ESTUDIANTES

1) Requisitos de admision:

Los requisitos minimos para solicitar la admisién a una Maestria son los que se

detallan en el articulo 10 de la Resolucién (CS) n° 1904/18, o el que en un futuro lo

reemplace, a saber:

a) ser graduado de la Universidad de Buenos Aires con titulo de grado en el area
de la salud, en el area de las ciencias sociales como las ciencias econémicas y
el derecho, con orientacién profesional y/o académica en el area de la salud,
correspondiente a una carrera de CUATRO (4) afios de duracién como minimo,
o

b) ser graduado de otras Universidades Argentinas con titulo de grado en el area
de la salud, en el area de las ciencias sociales como las ciencias econdmicas y
el derecho, con orientacion profesional y/o académica en el area de la salud,
correspondiente a una carrera de CUATRO (4) afos de duracién como
minimo, o

c) ser graduado de universidades extranjeras que hayan completado, al menos,
un plan de estudios de DOS MIL SEISCIENTAS (2.600) horas reloj o hasta
una formacién equivalente a master de nivel |, o

d) ser egresado de estudios de nivel superior no universitario de CUATRO (4)
afios de duracion como minimo y ademas completar los prerrequisitos que
determine la Comisién de la Maestria, a fin de asegurar que su formacion
resulte compatible con las exigencias del posgrado al que aspira;

e) aquellas personas que cuenten con antecedentes de investigacion o
profesionales relevantes, aun cuando no cumplan con los requisitos
reglamentarios citados, podran ser admitidos excepcionalmente para ingresar
a la Maestria con la recomendacion de la Comision de la Maestria y con la
aprobacion del Consejo Directivo de la Facultad de Farmacia y Bioquimica.

La Maestria podra realizarse en un area diferente a la del titulo de grado. Asimismo,
debera presentar una Carta de Motivacion, un Curriculum Vitae y acceder a una
entrevista con la Comision de Maestria.

2) Criterios de seleccion:

Las postulaciones seran evaluadas por la Comision de Maestria quienes dejaran
constancia del resultado del proceso en el sistema de postulaciéon. Cada postulante
debera presentar la documentaciéon que prevé este Reglamento, una Carta de
Motivacién y un Curriculum Vitae. Asimismo, se dispondra de una instancia de
entrevista para ponderar los antecedentes y expectativas del postulante. Finalmente,
se elaborara un Acta-informe que sera comunicado al postulante.

3) Vacantes requeridas para el funcionamiento del posgrado:
Se prevé una cohorte de DIEZ (10) estudiantes como minimo y CUARENTA (40) como
maximo para el desarrollo de las actividades del posgrado.

4) Criterios de regularidad:

Inscripcion al posgrado: Los aspirantes a la Maestria en Ciencia Reguladora de
Productos para la Salud se inscribiran en la Facultad de Farmacia y Bioquimica.

La inscripcion en la Maestria se realizara “on line” a través del sistema SlU-Guarani
disponible en la pagina web de la Facultad de Farmacia y Bioquimica
(www.ffyb.uba.ar). En el momento de iniciar el tramite de inscripcion los aspirantes
deberan completar la Planilla de Inscripcion adjuntando.

- Carta de motivacion . _ ARCD-2021-39-UBA-DCT_FFYB
- Fotocopia del certificado analitico de materias aprobadas.
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- Fotocopia del titulo de grado legalizada, en caso de corresponder.
- Curriculum Vitae.
- Fotocopia de DOS (2) primeras paginas del DNI o pas

El postulante, una vez admitido a un posgrado, asume el caracter de alumno regular
cuando se acredita el pago de la matricula.

A partir de ese momento, el alumno se encuentra alcanzado por el Reglamento de la
Maestria que se encuentre vigente y por las demas normas vigentes de la Facultad
de Farmacia y Bioquimica, publicadas en la pagina web de la Facultad.

Inscripcion a materias. Antes de iniciar cada periodo lectivo, el alumno debera
realizar su inscripcion a materias a través del Sistema de Posgrado u otro medio que
la Facultad de Farmacia y Bioquimica establezca.

De la regularidad y cursado
A los fines de aprobar cada asignatura del Plan de Estudios el alumno debera
satisfacer los siguientes requisitos:
1- Acreditar, como minimo, el SETENTA Y CINCO por ciento (75%) de asistencia
a las clases presenciales.
2- Cumplir con las exigencias de evaluacion establecidas para las respectivas
actividades en cada planificacion aprobada por Consejo Directivo.
3- Ser calificado con una nota no menor a la que corresponde a “aprobado”,
segun lo dispuesto en la reglamentacion vigente de la Universidad de Buenos
Aires.
4- Cumplir con la totalidad de los requisitos académico-administrativos
establecidos en cada planificacion aprobaba por Consejo Directivo.

Duracion de la regularidad. Aquellos maestrandos que hayan completado el pago del
arancel de la maestria y no hubieran aprobado asignatura alguna del plan de estudios
en un lapso de DOS (2) afos, perderan su regularidad. La regularidad de las
asignaturas cursadas sera de DOS (2) afos.

En caso que el estudiante no hubiere entregado el trabajo requerido para la
aprobacion de una asignatura dentro de los SESENTA (60) dias posteriores a la
finalizacion del dictado habra reprobado el cursado. El Director podra rever esta
medida, con el acuerdo de la Comision de Maestria, con caracter excepcional, en
aquellos casos que a su juicio sean justificables.

El alumno que completara UN (1) afio sin haber registrado ninguna actividad
académica perdera su condicion de regular y con ello la prioridad para inscribirse en
los cursos dentro de los cupos establecidos. Al momento de solicitar su
reincorporacioén, el alumno podra pedir el reconocimiento de las asignaturas que haya
cursado y/o aprobado con anterioridad, lo que sera evaluado por el Director
conjuntamente con la Comisién de Maestria.

El alumno que haya perdido su condicién de alumno regular podra recuperarla
mediante la presentacién de una solicitud de reincorporacién o reinscripcion dirigida al
Director de la Maestria. La direccion elevara la solicitud a la Comision de la Maestria y
por su intermedio al Consejo Directivo para su tratamiento y consideracion.

Promocién de las asignaturas y calificaciones. Los alumnos que hayan cumplido

con los requisitos de asistencia y participacién en el cursado,estaran en condiciones

de rendir las evaluaciones o pruebas finales que los docentes a cargo establezcan.

Particularmente, deberan:

a) estar habilitados administrativamente de acuerdo con las normas establecidas por
la Facultad.

b) Completar la encuesta docente. ARCD-2021-39-UBA-DCT FFYB
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Promocioén de la Maestria. El requisito final de graduacion sera la elaboracion y
aprobacién de una Tesis de Maestria en un campo disciplinar o interdisciplinar,
individual y escrito que evidencie el estudio critico de informacion relevante respecto
del tema o problema especifico y el manejo conceptual y metodoldgico propio de la
actividad de investigacion. La tesis se desarrollara bajo la direccion de un Director de
Tesis de Maestria, y si correspondiese en virtud de la tematica, con un Codirector de
Tesis.

Para presentar su Tesis, el alumno debera tener aprobadas todas las materias del
Plan de Estudios y su Proyecto de Tesis; asimismo, debera haber efectuado la
totalidad de los pagos correspondientes.

El maestrando presentara a la Comision de la Maestria, CUATRO (4) ejemplares de
la Tesis, un ejemplar quedara en la Biblioteca de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). A propuesta de la
Comision de la Maestria, el Consejo Directivo de la Facultad designara TRES (3)
miembros del Jurado que estara constituido por DOS (2) profesores de la Universidad
de Buenos Aires y UN (1) profesional externo de otras universidades, destacados en
el area de la Ciencia Reguladora. El Director no formara parte del Jurado. El Jurado
evaluara la tesis en un plazo no mayor a UN (1) mes, contado a partir de su
designacién y de la recepcion de la Tesis.

La Tesis de Maestria sera defendida en acto oral y publico ante un Jurado designado
a tal efecto por la Direccion de la Maestria; los evaluadores calificaran el trabajo con
dictamen fundado, segun lo dispuesto en la Res. (CS) n® 1904/18. La tesis podra
resultar: a) aprobado con dictamen fundado: la calificacion podra ser aprobado,
bueno, distinguido o sobresaliente. En caso excepcional la calificacion podra ser
sobresaliente con mencion especial, b) devuelto: el jurado decidira si el maestrando
debera modificarla o completarla y el plazo otorgado a tal fin, c) rechazado con
dictamen fundado.

El alumno tendra un plazo de hasta 2 (DOS) afios, contados a partir de la aprobacion
de todas las asignaturas correspondientes al plan de estudios de la Maestria, para la
entrega de la tesis. El alumno podra solicitar mediante nota dirigida al Director de la
Maestria, fundamentando debidamente los motivos de su pedido, una extensiéon del
plazo mencionado, el que podra ampliarse hasta en UN (1) afo adicional. Quienes no
hayan entregado la tesis en este tiempo perderan su condicion de regular, debiendo
realizar el proceso de reinscripcion para concluir la Maestria.

Publicaciéon o utilizaciéon de la Tesis. Si la tesis fuera aprobada, UN (1) ejemplar
impreso y su correspondiente version en soporte electronico seran depositados en la
Biblioteca de la Facultad de Farmacia y Bioquimica para su integracion al Repositorio
Digital Institucional de la Universidad de Buenos Aires, segun lo dispuesto en las Res.
(CS) n° 6323/13 y Res. (CS) n° 8220/13. Al momento de su inscripcién al posgrado, el
alumno autoriza a la Facultad y la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) a disponer de las Tesis con fines
académicos, pudiendo difundirlos por cualquier medio, haciendo mencién de su autor y
sin perjuicio del derecho del titular de hacerlo publicar o difundir en otros @mbitos. Las
Tesis previstas se ajustan a la Ley N° 11.723 de Propiedad intelectual. Para revocar
esta autorizacion, el alumno debera presentar una solicitud firmada y fundamentada.

Titulos y certificados. Quienes hayan completado la Maestria en Ciencia
Reguladora de Productos para la Salud obtendran un titulo académico cuyo
correspondiente diploma sera expedido por la Universidad de Buenos Aires, segun lo
establecido por la Resolucion (CS) N° RESCS-2020-271-E-UBA-REC. Para ello,
deberan abonar los aranceles vigentes fijados por la Universidad y realizar el
respectivo tramite.
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VIII. INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO

La presente Maestria se desarrollara en las instalaciones de la Facultad de Farmacia y
Bioguimica y en aulas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) en sus distintas sedes, dispuestas para tal fin.

Los recursos fisicos pertenecen a la Facultad interviniente, contando con
infraestructura edilicia, equipamiento e instrumental adecuado a las necesidades. Las
bibliotecas a disposicion son las de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la
Universidad de Buenos Aires y la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

V. MECANISMOS DE AUTOEVALUACION

La autoevaluacién sera efectuada a través de la Secretaria de Posgrado y la
Subsecretaria de Autoevaluacion y Acreditacion de la Facultad de Farmacia y
Bioguimica. Las auto-evaluaciones se haran sobre la base de los informes del equipo
de gestion de la Maestria y de los profesores de los distintos espacios curriculares.
Asimismo, se realizaran procesos de encuestas de satisfaccion a: estudiantes,
graduados y docentes. Se sistematizara la informacion en el seno de la Comisiéon de
Maestria: Facultad de Farmacia y Bioquimica y la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). Los estudiantes deben
mantener actualizada su ficha personal en la Secretaria de Posgrado donde constan
sus datos personales, direcciones de contacto (e-mail, teléfonos), lugar y area de
desempeno laboral. La Secretaria de Posgrado realizara un seguimiento de los
graduados mediante la realizacion de TRES (3) encuestas a cada graduado de la
Maestria en tres periodos distintos: al momento de la graduaciéon, UN (1) afio y a los
CINCO (5) anos del egreso.
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