
 
 

 

 

 

Resolución Consejo Directivo

 
 
 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2024-05553739-E-UBA-DME#SSA_FFYB - Ratificación REDEC-
2025-4275-E-UBA-DCT_FFYB

 

VISTO la resolución REDEC-2025-4275-E-UBA-DCT_FFYB, dictada "Ad-
referendum" de este Cuerpo, mediante la cual se aprueba el Curso de Actualización y 
Perfeccionamiento para Graduados “Introducción regulatoria en buenas prácticas 
clínicas: evaluación y fiscalización de estudios de farmacología clínica con fines 
registrales – Disposición 7516/2025”; y

CONSIDERANDO:

Las razones que fundamentan la misma.

Por ello y atento lo acordado en la sesión de fecha 16 de diciembre de 2025;

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUÍMICA

Resuelve:

ARTÍCULO 1º.- RATIFICAR, en todas sus partes y alcances, la resolución REDEC-
2025-4275-E-UBA-DCT_FFYB, dictada "Ad-referendum" de este Cuerpo, mediante la 
cual se aprueba el Curso de Actualización y Perfeccionamiento para Graduados 
“Introducción regulatoria en buenas prácticas clínicas: evaluación y fiscalización de 
estudios de farmacología clínica con fines registrales – Disposición 7516/2025”; cuya 
copia pasa a formar parte de la presente Resolución.

 
 
 
 



ARTÍCULO 2°.- Regístrese; dése a la Secretaría de Posgrado para su conocimiento, 
notificaciones y demás efectos que estime corresponder; y oportunamente, archívese.

(posee archivo embebido)

 





 
 


 


 


 


Resolución Decano


 
 
 
Número: 
 


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


 


VISTO la propuesta del Curso de Actualización y Perfeccionamiento para Graduados 
“Introducción regulatoria en buenas prácticas clínicas: evaluación y fiscalización de 
estudios de farmacología clínica con fines registrales – Disposición 7516/2025”, a ser 
dictado durante el corriente año, y


CONSIDERANDO:


Que el curso de referencia cumplimenta lo establecido en el Reglamento para Cursos de 
Actualización y Perfeccionamiento (RESCD-2019-986-E-UBADCT FFYB).


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


Que la propuesta ha sido analizada exhaustivamente.


Por ello,


EL DECANO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUÍMICA


"Ad Referendum" del Consejo Directivo Resuelve:


Artículo lº: APROBAR el Curso de Actualización y Perfeccionamiento “Introducción 
regulatoria en buenas prácticas clínicas: evaluación y fiscalización de estudios de 


 
 
 
 







farmacología clínica con fines registrales – Disposición 7516/2025”, el cual figura como 
anexo y formará parte de la oferta de actividades de posgrado del año en curso.


Artículo 2º: Regístrese, tome conocimiento la Secretaría de Posgrado y pase a 
consideración del Consejo Directivo.


 










ANEXO
CURSOS DE ACTUALIZACIÓN Y PERFECCIONAMIENTO PARA GRADUADOS



  2º  CUATRIMESTRE 2025



DIRECCIÓN ARANCEL CARGA HORARIA MODALIDAD EV- ASIST ASIST Y APROB.



Lucangioli, Silvia -       Laura 
Traversi



$ 400,000 67 hs Virtual Si 0.75 1.5



PUNTAJE



Introducción regulatoria en buenas 
prácticas clínicas: evaluación y 
fiscalización de estudios de farmacología 
clínica con fines registrales – Disposición 
7516/2025



CURSO








			Hoja1










 



 



 



 



  



 



           
                             



CURSOS DE ACTUALIZACIÓN Y PERFECCIONAMIENTO PARA GRADUADOS 



MODALIDAD VIRTUAL 



DENOMINACIÓN DEL CURSO 



INTRODUCCIÓN REGULATORIA EN BUENAS PRÁCTICAS CLÍNICAS: 



EVALUACIÓN Y FISCALIZACIÓN DE ESTUDIOS DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA CON FINES 



REGISTRALES- Disposición 7516/2025 



 



PLANTEL DOCENTE 



 Apellido y Nombre Título Académico 
Alcanzado 



Cargo Docente 
actual y 



dedicación en 
FFyB 



Firma 



Directora Dra. Lucangioli Silvia Doctora UBA Prof. Titular, 



exclusiva 



 



Directora 
 



Dra. LAURA Traversi  Jefa de Dto de 



Ensayos clínicos 



de ANMAT 



 



Administrador del 
campus 
 



Dra. Garcés Mariana Doctora UBA JTP Exclusiva  



Coordinador/a de 
ANMAT 



Lic. Noelia Yanes Lic. en ciencias de 
la Educación 
 
 



Profesional de 
ANMAT 
Jefa del Servicio 
de Innovación 
Educativa 



 



Coordinadora 
FFyB 
 



Dra. Boscolo Oriana Doctora UBA JTP Exclusiva  



Colaboradores 
(Docentes) 



Dra Ines Sammartino Médica  
 
1) Especialización 
en Medicina 
Familiar, General y 
Comunitaria 



Profesional de 
ANMAT 



Jefa del 
Servicio de 
Seguridad y 
Eficacia en el 



 











2) Especialización 
en Farmacología 
Clínica  
3) Diplomada en 
Epidemiología.  
 
 



Desarrollo en 
Ensayos 
Clínicos del 
Departamento 
de Ensayos 
Clínicos de 
ANMAT 
 



 Dra. Fanny Kataife Médica  



1) Especialización 
en Pediatría  



2) Maestría en 
Investigación 
Clínica 
Farmacológica 



  



Profesional de 
ANMAT 



Jefa del 
Servicio de 
Inspecciones 
de Buenas 
Prácticas 
Clínicas del 
Departamento 
de Ensayos 
Clínicos de 
ANMAT. 



 



   



Dra. Laura Traversi 
Médica 



1)Especialización 
en Pediatría 



2)Especialización 
en Farmacología 
Clínica  



3)Maestría en 
Investigación 
Clínica 
Farmacológica 



 



Profesional de 
ANMAT 



Jefa del 
Departamento 
de Ensayos 
clínicos de 
ANMAT 



 



Administrador/es 
SIU GUARANI 



A definir    



 



● En el caso que el Director no sea Profesor de esta Facultad, se debe contar con un aval 
del Profesor a cargo de la Cátedra 



 
__________________________________ 
Firma y Aclaración del Profesor que avala 



 
 
PERÍODO DE DESARROLLO 



Fecha de Comienzo: 27 de noviembre 
Fecha de Finalización:  22 de diciembre 



 
 
 











 
CARGA HORARIA Y PLATAFORMAS A UTILIZAR 



 
A) Horas Sincrónicas:                                            B)  Horas Asincrónicas: 



            . Teóricas:                                                                           . Teóricas:35 
            . Prácticas:  4 hs                                                                . Prácticas:28  



            4/12 y el 18/12 de 18 a 20 hs 
 
Cantidad de horas totales (A + B): 4 + 63: 67 hs totales 
Plataformas a utilizar: campus FFYB + ZOOM o TEAMS 



 
REQUISITOS DE INSCRIPCIÓN 



Título Universitario requerido:  
Se requiere título universitario de carreras relacionadas con la salud (farmacéuticos, bioquímicos, 



médicos, biólogos, enfermeros, kinesiólogos, nutricionistas entre otros).  



 
Criterios de selección (de resultar necesario):  
Se acepta la inclusión de personal de salud que se dedique a la investigación clínica en los centros de 



investigación clínica (como por ejemplo coordinadores de estudios) y miembros del Comité de ética 



en Investigación que no cuenten con título universitario.  



 



Otros criterios:  



Acreditar experiencia en investigación clínica.  



 



 
LÍMITE DE INSCRIPTOS 



Nº Máximo: 30 
Nº Mínimo: 10 



 
ARANCEL  



Cada alumno deberá 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 gestión estatal. 
-Residentes farmacéuticos y/o bioquímicos de organismos oficiales de gestión estatal. 
-Docentes con dedicación exclusiva de FFyB. 
 
OBJETIVOS DEL CURSO 



Que los participantes logren: 



● Transmitir los nuevos requisitos normativos y sus implicancias operativas 



● Identificar las actualizaciones de la Guía ICH E6 R3 con respecto a la R2 



● Facilitar la transición desde el marco normativo anterior. 



● Asegurar la comprensión de responsabilidades específicas según cada rol en los estudios 



de farmacología clínica.  



● Promover la adopción de mejores prácticas en investigación clínica.  



 



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











-Los contenidos del curso aportan a la formación de Doctorandos  
-Los contenidos del curso se relacionan con temas abordados por una maestría 
¿Cuál?   Maestría en Ciencia Reguladora de Productos para la Salud   
__________________________________________________________________________________ 
                   _________________________________________________________________________________ 
 
-Los contenidos del curso se relacionan o complementan temas abordados por Carreras de Especialización 
¿Cuál/es? ____Maestria en ciencias Regulatorias 
_____________________________________________________________________________ 
                    _________________________________________________________________________________ 



  



 
CONTENIDOS  



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



Requisitos de Documentación según ICH y requerimientos locales. Presentación de trámites. 



Inspecciones. 



Describa las actividades prácticas desarrolladas  
Las actividades se desarrollarán mediante foros de intercambio, cuestionarios, análisis de casos 



y confección de informes.  



 



 
BIBLIOGRAFÍA ACTUALIZADA (Debe incluir material de los últimos 5 años) 



 



● Disposición 7516/2025 - ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS. ANMAT. 



● Normas De Buenas Prácticas Clínicas Ich E6 (R3) 2025 



● Guía ICH E8 (R1)  General Considerations For Clinical Studies 



● Guía ICH E9 Statistical Principles For Clinical Trials  



● Guía ICH E9 (R1)  Addendum On Estimands And Sensitivity Analysis In Clinical Trials To 



The Guideline On Statistical Principles For Clinical Trials 



● Resolución 1480/11 Ministerio de Salud de la Nación Guía para Investigaciones con Seres 



Humanos  



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



la Salud  



●  Ley 25.326  de protección de los datos personales 



 



 
PROGRAMA ANALÍTICO 



Módulo 1: Generalidades de la norma 



Unidad 1:  Generalidades de la norma.  Estructura de la norma y sus anexos.  



Unidad 2: Anexo I: Guía de buenas prácticas clínicas ICH E6R3. Principios de BPC. Comparativa 



de ICH E6 R2 y E6 R3: identificación de cambios críticos 



 



Módulo 2: Responsabilidades de los diferentes actores 











Unidad 1: Anexo I y II: Responsabilidades del comité de ética con especial énfasis en los requisitos 



locales.  



Unidad 2: Anexo I y II: Responsabilidades del investigador con especial énfasis en los requisitos 



locales.  



Unidad 3: Anexo I y II: Responsabilidades del patrocinador con especial énfasis en los requisitos 



locales. 



Unidad 4: Anexo I y II: Gobernanza de datos  



 



Módulo 3: Requisitos de Documentación según 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 I y II: Contenido de FCI. 



Unidad 3: Anexo I y II: Registros esenciales.  



 



Módulo 4:  Requisitos de presentación de trámites  



Unidad 1:  Anexo III: Requisitos de presentación de trámites: EFCA 1 y reunión previa,  



Unidad 2: Anexo III: Requisitos de presentación de trámites EFCA 2, EFCA 3 y EFCA 4.   



Unidad 3 Anexo III: Requisitos de presentación de trámites: informes periódicos, informes de 



incumplimientos, informes finales.   



Unidad 4: Anexo III: Requisitos de presentación de trámites: informes DSUR, informes CIMD, 



comunicaciones de seguridad y cancelaciones.   



 



Módulo 5: Inspecciones  



Unidad 1: Inspecciones de BPC. 



Parte A: generalidades, selección de estudio, investigador/centro y patrocinador, preparación, 



anuncio, conducción, delegación, archivo 



Parte B: acta, informe técnico final, resultados 



Unidad 2: Centros de fase 1.  



 



 
EVALUACIÓN FINAL 



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



Para la aprobación del curso el participante deberá realizar las actividades prácticas propuestas 



como obligatorias en cada módulo, la actividad integradora y aprobar la actividad final que 



consistirá en un examen en formato múltiple choice con al menos un 70% de las respuestas 



correctas.  











 



Instrumentos de evaluación: 



Se utilizarán planillas para el seguimiento de los participantes.  



 
ORGANIZADORES 



Departamento: Tecnología Farmacéutica 
Cátedra: Tecnología Farmacéutica I 
Servicio de capacitación ANMAT 



 



 
Dra. Silvia Lucangioli 



Prof. Titular 
Tec. Farmacéutica I 



FFYB-UBA                                                                                                                                        
_________________________                                                                               
Firma y Aclaración del/a Prof. 



                                                                                                                                  a cargo de la Cátedra o del 
Departamento. 



 
Fecha de presentación: 18/11/25 



 
Dra. Silvia Lucangioli 
Prof. Titular 
Tec. Farmacéutica I 
FFYB-UBA                                                                                                                                         
   __________________                                                                              
      Firma y aclaración                                                                                     
del/a  Director/a del Curso                                                                        
 
 
 



● Si el curso incluye contenidos que se dicten en alguna de las Carreras de 
Especialización/Maestría, complete el siguiente ítem: 



 
En mi carácter de Director/a de la Carrera de Especialización/Maestría en 
____________________________________________________________________________ 
otorgo mi conformidad para la presentación del curso de referencia. 
 



_________________  
Firma y aclaración 



 
 



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



curso): 
 
Ensayos clínicos, Actualización, Registro 
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