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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2025-1185-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Diciembre de 2025

Referencia: EX-2024-05553739-E-UBA-DME#SSA_FFY B - Ratificacién REDEC-
2025-4275-E-UBA-DCT_FFYB

VISTO laresolucién REDEC-2025-4275-E-UBA-DCT_FFYB, dictada"Ad-
referendum” de este Cuerpo, mediante la cual se aprueba el Curso de Actualizaciéony
Perfeccionamiento para Graduados “ I ntroduccién regulatoria en buenas précticas
clinicas: evaluacion y fiscalizacion de estudios de farmacol ogia clinica con fines
registrales — Disposicion 7516/20257; y

CONSIDERANDO:
L as razones que fundamentan la misma.
Por ello y atento lo acordado en la sesién de fecha 16 de diciembre de 2025;
EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Resuelve:

ARTICULO 1°- RATIFICAR, en todas sus partesy alcances, laresolucion REDEC-
2025-4275-E-UBA-DCT_FFYB, dictada "Ad-referendum” de este Cuerpo, mediante la
cua se aprueba el Curso de Actualizacion y Perfeccionamiento para Graduados
“Introduccion regul atoria en buenas préacticas clinicas. evaluacion y fiscalizacion de
estudios de farmacol ogia clinica con fines registrales — Disposicion 7516/2025” ; cuya
copia pasa aformar parte de la presente Resolucion.



ARTICULO 2° .- Registrese; dése ala Secretaria de Posgrado para su conocimiento,
notificaciones y demas efectos gque estime corresponder; y oportunamente, archivese.

(posee archivo embebido)

Digitally signed by RADICE Marcela Alejandra
Date: 2025.12.18 16:11:24 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Marcela Radice
Secretaria

Secretaria Académica
Facultad de Farmaciay Biogquimica

Digitally signed by EVELSON Pablo Andres
Date: 2025.12.18 21:08:29 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

PABLO EVELSON

Decano

Decanato

Facultad de Farmaciay Bioguimica

Digitally signed by GDE UBA
Date: 2025.12.18 21:08:30 -03:00
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Resolucién Decano

Numero: REDEC-2025-4275-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Noviembre de 2025

Referencia: Curso Int. regulatoria- Virtual - 2025 (ANMAT - UBA)

VISTO lapropuesta del Curso de Actualizaciony Perfeccionamiento para Graduados
“Introduccion regul atoria en buenas préacticas clinicas. evaluacion y fiscalizacion de
estudios de farmacol ogia clinica con fines registrales — Disposicion 7516/2025”, a ser
dictado durante €l corriente afio, y

CONSIDERANDO:

Que € curso de referencia cumplimenta | o establecido en el Reglamento para Cursos de
Actualizacién y Perfeccionamiento (RESCD-2019-986-E-UBADCT FFYB).

Que € dictado se realizara en forma conjunta por docentes de esta casa de estudios y
profesionales de ANMAT.

Que la propuesta ha sido analizada exhaustivamente.
Por €llo,
EL DECANO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
"Ad Referendum™ del Consgjo Directivo Resuelve:

Articulo 1°0 APROBAR € Curso de Actualizacion y Perfeccionamiento “ Introduccion
regulatoria en buenas practicas clinicas: evaluacion y fiscalizacion de estudios de





farmacol ogia clinica con fines registrales — Disposicién 7516/2025”, € cual figuracomo
anexo y formara parte de la of erta de actividades de posgrado del afio en curso.

Articulo 2°; Registrese, tome conocimiento la Secretaria de Posgrado y pase a

consideracion del Consejo Directivo.

Digitally signed by RADICE Marcela Alejandra
Date: 2025.11.19 14:02:51 ART
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Marcela Radice

Secretaria
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ANEXO

CURSOS DE ACTUALIZACION Y PERFECCIONAMIENTO PARA GRADUADOS
22 CUATRIMESTRE 2025

PUNTAIJE
CURSO DIRECCION ARANCEL |CARGA HORARIA (MODALIDAD (EV- |ASIST ASIST Y APROB.
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i FACULTAD DE FARMACI Y BIOGUIMICA

fres

CURSOS DE ACTUALIZACION Y PERFECCIONAMIENTO PARA GRADUADOS
MODALIDAD VIRTUAL

DENOMINACION DEL CURSO

INTRODUCCION REGULATORIA EN BUENAS PRACTICAS CLINICAS:

EVALUACION Y FISCALIZACION DE ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA CON FINES

REGISTRALES- Disposicion 7516/2025

PLANTEL DOCENTE
Apellidoy Nombre Titulo Académico Cargo Docente Firma
Alcanzado actualy
dedicacion en
FFyB
Directora Dra. Lucangioli Silvia | Doctora UBA Prof. Titular,
exclusiva

Directora Dra. LAURA Traversi Jefa de Dto de

Ensayos clinicos

de ANMAT

Administrador del | Dra. Garcés Mariana Doctora UBA
campus

JTP Exclusiva

Coordinador/a de | Lic. Noelia Yanes Lic. en ciencias de Profesional de
ANMAT la Educacion ANMAT
Jefa del Servicio
de Innovacién
Educativa
Coordinadora Dra. Boscolo Oriana Doctora UBA JTP Exclusiva
FFyB
Colaboradores Dra Ines Sammartino | Médica Profesional de
(Docentes) ANMAT
1) Especializacion | Jefa del
en Medicina Servicio de
Familiar, General y Seguridad y
Comunitaria

Eficacia en el








2) Especializacién

Desarrollo en

en Farmacologia Ensayos

Clini.ca Clinicos del

3) Diplomada en Departamento

Epidemiologia. de Ensayos
Clinicos de
ANMAT

Dra. Fanny Kataife Médica Profesional de

ANMAT

1) Especializacién Jefa del

en Pediatria Servicio de
Inspecciones

2) Maestria en d FI; n

Investigacion e, u.e as

Clinica Practicas

Farmacoldgica Clinicas del
Departamento
de Ensayos
Clinicos de
ANMAT.
Profesional de

Médica

Dra. Laura Traversi ANMAT

Jefa del

1)Especializacién Departamento

en Pediatria de Ensayos

2)Especializacion clinicos de
ANMAT

en Farmacologia
Clinica

3)Maestria en
Investigacion
Clinica
Farmacoldgica

Administrador/es
SIU GUARANI

A definir

e En el caso que el Director no sea Profesor de esta Facultad, se debe contar con un aval

del Profesor a cargo de la Catedra

PERIODO DE DESARROLLO

Firma y Aclaracién del Profesor que avala

Fecha de Comienzo: 27 de noviembre

Fecha de Finalizacion: 22 de diciembre








CARGA HORARIA Y PLATAFORMAS A UTILIZAR

A) Horas Sincrénicas: B) Horas Asincrénicas:
. Tedricas: . Tedricas:35
. Practicas: 4 hs . Practicas:28

4/12y el 18/12 de 18 2 20 hs

Cantidad de horas totales (A + B): 4 + 63: 67 hs totales
Plataformas a utilizar: campus FFYB + ZOOM o TEAMS

REQUISITOS DE INSCRIPCION

Titulo Universitario requerido:
Se requiere titulo universitario de carreras relacionadas con la salud (farmacéuticos, bioquimicos,

médicos, bidlogos, enfermeros, kinesidlogos, nutricionistas entre otros).

Criterios de seleccion (de resultar necesario):
Se acepta la inclusidon de personal de salud que se dedique a la investigacidn clinica en los centros de

investigacion clinica (como por ejemplo coordinadores de estudios) y miembros del Comité de ética
en Investigacion que no cuenten con titulo universitario.

Otros criterios:
Acreditar experiencia en investigacion clinica.

LIMITE DE INSCRIPTOS

N2 Maximo: 30
N2 Minimo: 10

ARANCEL

Cada alumno deberd abonar un arancel de $400.000

Res (CD) 837/89, acceden al 50% de descuento:

-Doctorandos de FFyB — UBA

-Becarios UBA, CONICET y de otras instituciones oficiales de gestion estatal.
-Residentes farmacéuticos y/o bioquimicos de organismos oficiales de gestion estatal.
-Docentes con dedicacion exclusiva de FFyB.

OBIJETIVOS DEL CURSO

Que los participantes logren:
e Transmitir los nuevos requisitos normativos y sus implicancias operativas
e Identificar las actualizaciones de la Guia ICH E6 R3 con respecto ala R2
e Facilitar la transicion desde el marco normativo anterior.
e Asegurar la comprension de responsabilidades especificas segun cada rol en los estudios
de farmacologia clinica.

e Promover la adopcién de mejores practicas en investigacion clinica.

INDIQUE SI EL CURSO SE VINCULA CON OBJETIVOS DE CARRERAS DE POSGRADO (marcar con una X
seglin corresponda)








-Los contenidos del curso aportan a la formacién de Doctorandos | |
-Los contenidos del curso se relacionan con temas abordados por una maestria I:l
éCudl? Maestria en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud

[]

-Los contenidos del curso se relacionan o complementan temas abordados por Carreras de Especializacion
éCual/es? Maestria en ciencias Regulatorias

CONTENIDOS

Describa los contenidos del curso
Generalidades de la Disposicién 7516/2025. Responsabilidades de los diferentes actores.

Requisitos de Documentacién segin ICH y requerimientos locales. Presentacién de tramites.
Inspecciones.

Describa las actividades practicas desarrolladas
Las actividades se desarrollaran mediante foros de intercambio, cuestionarios, analisis de casos

y confeccidn de informes.

BIBLIOGRAFIA ACTUALIZADA (Debe incluir material de los tltimos 5 afios)

e Disposicién 7516/2025 - ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS. ANMAT.

e Normas De Buenas Practicas Clinicas Ich E6 (R3) 2025

e GuiaICH E8 (R1) General Considerations For Clinical Studies

e Guia ICH E9 Statistical Principles For Clinical Trials

e Guia ICH E9 (R1) Addendum On Estimands And Sensitivity Analysis In Clinical Trials To
The Guideline On Statistical Principles For Clinical Trials

e Resolucion 1480/11 Ministerio de Salud de la Nacién Guia para Investigaciones con Seres
Humanos

e Ley 26.529 Derechos del Paciente en su Relacidn con los Profesionales e Instituciones de

la Salud
e Ley 25.326 de proteccion de los datos personales
PROGRAMA ANALITICO

Modulo 1: Generalidades de la norma
Unidad 1: Generalidades de la norma. Estructura de la norma y sus anexos.
Unidad 2: Anexo I: Guia de buenas practicas clinicas ICH E6R3. Principios de BPC. Comparativa

de ICH E6 R2 y E6 R3: identificacion de cambios criticos

Mddulo 2: Responsabilidades de los diferentes actores








Unidad 1: Anexo [ y II: Responsabilidades del comité de ética con especial énfasis en los requisitos
locales.
Unidad 2: Anexo [ y II: Responsabilidades del investigador con especial énfasis en los requisitos
locales.
Unidad 3: Anexo [ y II: Responsabilidades del patrocinador con especial énfasis en los requisitos
locales.

Unidad 4: Anexo [ y II: Gobernanza de datos

Mddulo 3: Requisitos de Documentacion segin ICH y requerimientos locales (FCI reg
esenciales)

Unidad 1: Anexo I y II: Contenido del protocolo y enmiendas. Contenido del manual del
investigador.

Unidad 2: Anexo [ y II: Contenido de FCI.

Unidad 3: Anexo [ y II: Registros esenciales.

Mdédulo 4: Requisitos de presentacion de tramites

Unidad 1: Anexo III: Requisitos de presentacion de tramites: EFCA 1 y reunidn previa,

Unidad 2: Anexo III: Requisitos de presentacién de tramites EFCA 2, EFCA 3 y EFCA 4.

Unidad 3 Anexo III: Requisitos de presentacién de tramites: informes periddicos, informes de
incumplimientos, informes finales.

Unidad 4: Anexo III: Requisitos de presentacion de tramites: informes DSUR, informes CIMD,

comunicaciones de seguridad y cancelaciones.

Modulo 5: Inspecciones

Unidad 1: Inspecciones de BPC.

Parte A: generalidades, seleccidn de estudio, investigador/centro y patrocinador, preparacidn,
anuncio, conduccion, delegacion, archivo

Parte B: acta, informe técnico final, resultados

Unidad 2: Centros de fase 1.

EVALUACION FINAL

Describa la modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobaciéon y promocion.
(En caso de modalidad de evaluacidn a distancia, indicar los instrumentos y soportes que se
emplean para evaluar los aprendizajes y competencias de los alumnos)

Para la aprobacion del curso el participante debera realizar las actividades practicas propuestas
como obligatorias en cada moddulo, la actividad integradora y aprobar la actividad final que
consistira en un examen en formato multiple choice con al menos un 70% de las respuestas

correctas.








Instrumentos de evaluacion:

Se utilizaran planillas para el seguimiento de los participantes.

ORGANIZADORES

Departamento: Tecnologia Farmacéutica
Catedra: Tecnologia Farmacéutica |
Servicio de capacitacion ANMAT

Fecha de presentacion: 18/11/25

Dra. Silvia Lucangioli
Prof. Titular

Tec. Farmacéutica |
FFYB-UBA

Firma y aclaracion
del/a Director/a del Curso

e Si el curso incluye contenidos que se dicten

Dra. Silvia Lucangioli
Prof. Titular

Tec. Farmacéutica |
FFYB-UBA

Firma y Aclaracion del/a Prof.
a cargo de la Catedra o del
Departamento.

en alguna de las Carreras de

Especializacion/Maestria, complete el siguiente item:

En mi caracter de Director/a de la Carrera

de Especializacion/Maestria en

otorgo mi conformidad para la presentacion del curso de referencia.

Firma y aclaracién

PALABRAS CLAVE (indicar de 3 a 5 palabras que NO coincidan con las del titulo del

curso):

Ensayos clinicos, Actualizacidon, Registro
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