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VISTO:

El expediente N° 2-919/08-C mediante el cual se tramita la implementacion de
la carrera  ESPECIALIZACION EN FARMACIA CLINICA Y ATENCION
FARMACEUTICA; y

CONSIDERANDO: :

Que la propuesta de creacion de esta Especializacion tiene por objetivo formar y
capacitar recursos humamos en el area de la salud dotados de conocimientos en la
administracion y uso adecuado de los medicamentos.

Que el concepto Farmacia Clinica y Atencién Farmacéutica pretende poner
énfasis en la relacion entre el profesional farmacéutico y el paciente abriendo un nuevo
marco del ejercicio protesional orientada hacia el sujeto.

Que el Comité Cientifico del Programa de Posgrado de Ciencias Farmacéuticas
promovid la propuesta de dictado de esta Carrera de Posgrado.

Que el Directorio de Posgrado avalé lo actuado.

Que el Consejo Directivo de la Facultad de Quimica, Bioquimica y Farmacia, en
su sesion del dia 10 de noviembre resolvié por unanimidad aprobar el dictado de la
Carrera Especializacion en Farmacia Clinica y Atencion Farmacéutica.

Por ello y en uso de sus atribuciones,

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA
FACULTAD DE QUIMICA, BIOQUIMICA Y FARMACIA
ORDENA:

ARTICULO 1°.- Crear en el ambito de la Facultad de Quimica, Bioquimica y Farmacia
de la Universidad Nacional de San Luis, la carrera ESPECIALIZACION EN
FARMACIA CLINICA Y ATENCION FARMACEUTICA, cuyos objetivos,
condiciones de admision y Plan curricular forman parte de la presente disposicion
como ANEXO .

ARTICULOQ 2°.- Aprobar los contenidos minimos de los Modulos que conforman el
Plan de Estudios de la Carrera Especializacion en Farmacia Clinica y Atencion
Farmacéutica que como ANEXO !I forma parte de la presente.

ARTICULO 3°.- Aprobar la Organizacion de la Carrera de Especializacion en
Farmacia Clinica y Atencion Farmacéutica que como ANEXO III forma parte de la
presente Ordenanza.

ARTICULO 4°.- Disponer que al aprobar todas las exigencias dispuestas por la
presente Ordenanza en ANEXO IV al alumno se le otorgara el Titulo Especialista en
Farmacia Clinica y Atencién Farmacéutica.

ARTICULO 5°.-Elevar la presente Ordenanza a ratificacién del Consejo Superior de la
Universidad.

ARTICULO 6°.-Comuniquese. insértese ¢n el Libro de Ordenanzas y archivese.
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ANEXO 1

ESPECIALIZACION EN FARMACIA CLINICA Y ATENCION
FARMACEUTICA

1-ANTECEDENTES:

Desde hace varias décadas atras se inicié un movimiento que ponderd el
o concepto de Atencién primaria de Salud (APS), definido por primera vez en una
Reunién de la Organizacion Mundial de la Salud en Alma-Alta (Rusia) con el propdsito
de conseguir “la Salud para todos en el afio 2000 El accionar se orienté hacia el Uso
de los Medicamentos como un é4rea prioritaria, entendiendo que debe abordarse desde
diversos aspectos como: la comercializacion, distribucion, prescripcion y utilizacion de
los medicamentos en la sociedad; estableciendo considerable importancia a sus
consecuencias médicas, sociales y econdémicas, al entender que las terapias
medicamentosas permiten beneficios, pero que también han dado lugar a la morbilidad
y mortalidad. Frente a estos conceptos se fueron generando politicas con el objetivo
de “procurar el mejor uso de los medicamentos para gemerar una terapia mds
racional”.
' El farmacéutico profesional responsable de la dispensacion de los
medicamentos ha venido efectuando su funcion con un énfasis, en que el producto
o dispensado se encuentre en correctas condiciones ambientales, dentro de la fecha de
" caducidad y orientando sobre €l uso de los mismos de un modo poco comprometido, no
sistemdtico y en variadas circunstancias, hasta sin bases cientificas.
‘Q, X AN partir de los afios setenta Paul Parker incorpord el concepto de “Farmacia
' Clinica” cuando la define como una filosofia que acentiia la necesidad del uso seguro
y apropiado de los medicamentos en los pacientes. Esta disciplina se ha desarrollado
principalmente en los Hospitales, donde la relacion con el médico es més intensa y
donde el farmacéutico tiene facil acceso a los datos clinicos de los pacientes.

La relacion entre el Farmacéutico y el paciente se extendid y generé el inicio de
la “Nueva Farmacia,” tutelada por auténticos expertos en el uso de los medicamentos,
responsables de procurar atencion a los efectos que los farmacos pueden causar en los
pacientes, a los errores de medicacion, a los problemas derivados del uso 6 mal uso de
los mismos y ha intervenir en la valoracion de los resultados obtenidos durante los
tratamientos farmacoldgicos.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en la reunién en Tokio ( 1993), al
definir el rol del Farmacéutico en el sistema de atencion de salud, preciso a la
“Atencién Farmacéutica” como: “e/ compendio de actitudes, comportamientos,
compromisos, inquietudes, valores éticos, funciones, conocimientos, responsabilidades
y destrezas del farmacéutico en la prestacion de la farmacoterapia, para lograr:
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resultados terapéuticos precisos y eficientes que eleven la calidad de vida del
paciente”,

Todos estos avances ha instado a desarrollar programas de formacion para
capacitar a los profesionales Farmacduticos en actividades relacionadas con fa Atencién
Farmacéutica. La puesta en practica de estas acciones, prolongando en el tiempo el
compromiso de profundizar la atencion sobre el resultado de la terapia medicamentosa
en diversos pacientes, ha fundamentado la “Atencion farmacéutica” (Pharmaceutical
Care) concepto iniciado en la década del ‘90 por Hepler y Strand en EE.UU.

Con la introduccion del concepto de Farmacia Clinica y Atencion
Farmacéutica, los Farmacéuticos deben responsabilizarse de cémo utilizan  los
pacientes sus medicamentos y con ello la orientacién profesional que anteriormente
ponia énfasis en el producto farmacgutico, se intensifica en el paciente como sujeto que
consume los medicamentos y que puede tener problemas de salud incorporados por el
farmaco, ya sea por los efectos indeseados que  produce, por interacciones
medicamentosas, por mal cumplimiento de la farmacoterapia, entre otras causas, no
consiguiendo el efecto terapéutico que se persigue.

Los variados factores se traducen en alteraciones de la salud con consecuencias
no deseadas.

En tal sentido, la formacion en Farmacia Clinica y Atencién Farmacéutica
. 3\z.\"‘abre un nuevo marco de trabajo y ejercicio profesional hacia una intervencion
. farmacéutica orientada al paciente.

JUSTIFICACION:

%7 Dando respuesta a las recomendaciones de la OMS , en virtud de la importancia
que representa la administracion y el uso adecuado de los medicamentos, se propone
esta Especializacion en FARMACIA CLINICA Y ATENCION FARMACEUTICA
para formar recursos humanos en el area de Salud dotados de conocimientos y
capacitados en metodologias que les permita realizar una dptima labor asistencial en el
uso racional de medicamentos y en educacion sanitaria”, en dmbitos tales como
Hospital, oficina de Farmacia y Servicios de Atencion Primaria.

OBJETIVO:

Desarrollar un proceso de formacién que permita obtener recursos
humanos especializado en Farmacia Clinica y Atencion Farmacéutica, capacitando al
farmacéutico para la identificacion de los problemas de salud relacionados con la
farmacoterapia y de esta manera garantizar la méaxima eficacia de los tratamientos,
minimizando los riesgos asociados a su uso. Estimular su capacidad critica para que se
interese por investigar, tanto en el dmbito publico como privado, la problematica del
uso de los farmacos y ejercer éticamente su profesion logrando elevar la calidad de
vida de los pacientes junto a la disminucién de los costos en salud.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS
* Formar especialistas en un 4rea de creciente demanda en la profesion farmacéutica.
* Dar respuesta a una necesidad social sobre un mejor uso de los medicamentos
* Establecer los mecanismos necesarios  para mejorar la relacion paciente-
farmacéutico.
* Actualizar los conocimientos de la farmacoterapéutica para asistir prmc1palmente en
el cumplimiento de la farmacoterapia de las patologias mas prevalentes.
* Profundizar los conocimientos de las reacciones adversas y toxicas de los
/ medicamentos para facilitar la comprension de los problemas que generan los mismos.
* Uniformar filosofia de practica y criterios de actuacion en el desempefio farmacéutico
en las dreas de la Farmacia Clinica Hospitalaria y oficinal.
* Contribuir a desarrollar la farmacovigilancia y deteccién de problemas relacionados
con la medicacion.
* Capacitar sobre normativas legales actuales y directrices en materia de calidad y
seguridad de medicamentos.
* Capacitar acerca de las normas legales de la investigacién clinica
* Fortalecer en el graduado los principios de la Bioética
¥ Proporcionar conocimientos sobre la evaluacion costo/beneficio de los medicamentos
y del impacto econémico de los problemas relacionados con la farmacoterapéutica.
* Promover que el farmacéutico asistencial participe activamente junto al resto de los
profesionales de la salud y colabore activamente en la toma de decisiones
ol &% Iniciar a los Farmacéuticos en la mvestlgacmn de la Farmacia asistencial.

CONDICIONES DE ADMISION :

La admisién sera considerada por el Comité Académico de la Carrera.

El alumno debera:
a) ser Farmacéutico Nacional y/o Licenciado en Farmacia con Titulo expedido por
Universidades del pais y/6 extranjeras
b) acreditar conocimientos elementales del idioma Inglés para la comprension
bibliografica

CURRICULA DE LA CARRERA:

El plan Curricular se encuentra disefiado de la siguiente manera:

a) 10 (diez) Modulos -------- 372 horas
b) Trabajo Final ---- - 100 horas
Total--- --- 472 horas

t17-08
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MODULOS Aifio  Semestre Crédito
Horario (hs)
T-P
Modulo I:
Farmacia Clinica y Asistencial I 1 1 60
Modulo 1I:
-~ Bases para la comprension de Patologias Prevalentes 1 1 ©50
Modulo IT:
Farmacia Clinica y Asistencial II 1 2 65
Modulo IV
Avances en la Farmacoterapéutica y Farmacotoxicologia 1 2 45
- Modulo V:
. gWRBioética y Legislacion I 2 16
"' Modulo VI:
Biodisponibilidad y Farmacocinética de FAirmacos 2 3 30
s
Modulo VII:
Farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia 2 3 35
Modulo VIII:
Metodologia de la investigacién 2 3 25
Modulo XTI
Estadistica aplicada a las Ciencias Farmacéuticas 2 4 30
Modulo X:
Farmacoeconomia 2 4 16

Corresponde a Ordenanza N° 0 i '? - 0 8



n “EN EL 90° ANIVERSARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA 1918-2008"
.
Ma )

.

Universidad Nacional de San Luis
Facultad de Quimica, Bioquimica
y Farmacia

b

ANEXO II

CONTENIDO DE LA CURRICULA:

MODULO I - FARMACIA CLINICA Y ASISTENCIAL I

Objetivo:
N Proporcionar  conocimientos 'y metodologias para lograr una optima labor
asistencial en el uso racional de medicamentos, en el seguimiento farmacoterapéutico y

en la educacién sanitaria en la oficina de farmacia

Unidad N° 1: Farmacia Clinica y Atencién Farmacéutica

Generalidades de la Farmacia Clinica y la Atencién Farmacéutica. Estado de

organizacion actual de los servicios de Farmacia comunitaria. Origenes, bases

conceptuales y perspectivas de aplicacion de la atencion farmacéutica.

_Proceso de Atencién Farmacéutica. Pasos para su aplicacion e integracién con la

« eif*farmacovigilancia. Proceso de adquisicion, custodia, conservacion y descarte de
E‘f‘v\‘ #productos sanitarios. Principios basicos para la adquisicion de medicamentos.
e Indicaciones en los envases, almacenamiento, descarte o destruccion. Uso de los
S medicamentos en la sociedad.
) &ﬂAutomedicacién responsable. La receta. La dispensacién de medicamentos que
requieren o no prescripcion. Problemas relacionados con medicamentos. Seguimiento
de pacientes. Algoritmo. Manejo del material de registro. La entrevista en la atencién
farmacéutica, proceso de comunicacién. Estudio de casos. Sistemas de
farmacovigilancia. Funciones de efectores centrales y periféricos. Comunicaciones.
Técnicas de comunicacion. Comunicacion con el paciente. Comunicacién con los
profesionales de la salud. Equipos multidisciplinarios de atencién al paciente.
Comunicacién cientifica. Medios de comunicacién y Atencion Farmacéutica.

- Unidad N° 2: Aplicacion de la Atencion Farmacéutica Estudios de casos
0"; 'Q°'°q;"\\»$ Estudios de casos. Casos interactivos. Problemas relacionados con los medicamentos y
6“1"' con el estilo de vida asociado al tratamiento farmacoterapéutico. Clasificacion,

identificacioén, resolucion y registro. Seguimiento farmacologico. Fin de un tratamiento
terapéutico. Evaluacion de la terapia. Plan terapéutico no efectivo. Cumplimiento de los
tratamientos prescriptos. Métodos para establecer incumplimiento y medidas para
mejorarlo. Atencién integral de pacientes con condiciones patologicas o enfermedades
comunes.
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MODULO II BASES PARA LA COMPRENSION DE PATOLOGIAS
PREVALENTES

Objetivo:

Profundizar en el conocimiento de diversas enfermedades que afecten el organismo
humano en pacientes ambulatorios y/6 enfermedades que conllevan a internacion e
interpretar signos y sintomas de las afecciones y patologias mds comunes.

Unidad N° 1: Patologias del aparato circulatorio y respiratorio

! Manifestaciones clinicas y fisiopatologia de las enfermedades cardiovasculares:
hipertension; insuficiencia cardiaca congestiva; cardiopatia coronaria: angina de pecho;
infarto agudo de miocardio. Accidente cerebro vascular. Manifestaciones clinicas y
fisiopatologia del Respiratorio: EPOC, Asma. Patologia respiratoria del prematuro.

Unidad N° 2: Patologias del tracto digestivo y metabdlicas.
Manifestaciones clinicas y fisiopatologia de enfermedades gastrointestinales:
Dispepsias, tlceras géstricas y duodenales. Gastroenteritis. Enfermedades inflamatorias
intestinales.

}:Aamfestacxones clinicas y Fisiopatologia de trastornos endocrinoldgicos: diabetes,

iper- e hipotiroidismo. Alteraciones fisiopatolégicas que llevan a: hiperlipidemias e
# hiperuricemia,

Unidad N° 3: Afecciones que alteran el equilibrio hidrico, y el sistema

< hematopoyetlco

’ '&" Desordenes electroliticos.  Fisiopatologia y manifestaciones clinicas. Hiper- e
Sy e Hiponatremia. Desequilibrio acido-base. Fisiopatologia y manifestaciones clinicas.
e Acidosis y alcalosis. Shock hipovolémico. Trastornos hematopoyéticos: plaquetarios y
! anemias.

Unidad N° 4: Enfermedades neoplisicas

Neoplasias Epidemiologia. Tumores benignos y malignos. Metastasis. Signos y
sintomas en cdncer de mama, de ovario, de prostata, de higadocolon-rectal, de pancreas,
de pulmén. Leucemias.

Unidad N° 5: Enfermedades psiquiatricas y neurologicas

Epidemiologfa y consideraciones generales acerca de las etlologlas de la depresion y
ansiedad. Patologias asociadas a la depresion. Insomnio. Fisiopatologia y
manifestaciones clinicas de la epilepsia.

Unidad N° 6: Enfermedades dermatologicas y procesos inflamatorios

Piel: aspectos fisiologicos de interés farmacologicos. Tipos de piel segin su respuesta a
la radiacion solar. Patologias comunes de la piel: acné, soriasis. Enfermedades
inflamatorias cronicas: artritis reumatoidea. Manifestaciones clinicas det dolor,
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Unidad N° 7: Afecciones en trastornos menores y de mayor prevalencia.
Valoracion de casos con interpretacion de signos y sintomas en patologias frecuentes.

Unidad N° 8: Interpretacion de pruebas bioquimicas.

Interpretacion de los andlisis biologicos que se realizan para valorar la funcién hepatica,
la funcién renal, y los desordenes metabolicos. I[nterpretacion del hemograma serie
roja, serie blanca y plaquetas.

MODULO III: _ FARMACIA CLINICA Y ASISTENCIALII

[ Objetivo:
Proporcionar conocimientos y metodologia para lograr una dptima labor asistencial
en el uso racional de medicamentos, en el seguimiento farmacoterapéutico y en la
educacion sanitaria en la Farmacia Hospitalaria.

Unidad N° 1: Farmacia Clinica. Aplicacion en la Farmacia Hospitalaria o
institucional.
Farmacia Clinica, definicion y factores desencadenantes. Objetivos de la Farmacia
< mﬁﬁnica Areas de aplicacién y perspectivas de desarrollo. Informacion de
ThC* * medicamentos. Tipos de informacion. Objetivos de los centros de informacién. Fuentes
‘\,mﬁ‘olbllogratlcas y bases de datos. Estado de organizacion actual de los servicios de
;’L *" Farmacia Hospitalaria. Adquisicion de medicamentos en la Farmacia Hospitalaria.
sos del proceso de adquisicién. Método de adquisiciones. Control de inventario.
1239109[-2? borar o comprar. Sistema de distribuciéon de medicamentos. Sistema tradicional
versus sistema por dosis unitaria. Material biomédico.

Unidad N° 2: Seleccion y utilizacion de medicamentos
—_ Seleccion de medicamentos. Concepto. Objetivos. Diferentes métodos cuali y
cuantitativos para la seleccion. Estrategias para el proceso de seleccion. Comité de
Farmacia y Terapéutica, funciones. Etapas y estrategias para controlar la problematica
del medicamento. Pautas de la OMS y de la OPS para la creacién de un formulario o
una guia farmacologica. Talleres para la seleccion de medicamentos y elaboracion de
Formularios.

Unidad 3: Atencién Farmacéutica y Farmacia Clinica en servicios especiales
Atencion Farmacéutica en geriatria, embarazo, lactancia y pediatria. Servicios de alta
complejidad. UTI. Unidad de cuidados paliativos. Servicio de infectologia. Unidad de
mezclas intravenosas y nutricién parenteral. Ensayos clinicos. Seguimiento de
pacientes: Anamnesis remota, préxima, evolucion clinica, hoja de interconsulta, planitla
de enfermeria, anamnesis farmacéutica
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MODULO IV: AVANCES EN LA FARMACOTERAPEUTICA Y EN LA
FARMACOTOXICOLOGIA

Capacitar al alumno en una Farmacoterapia actualizada, apoyada por la medicina
basada en la  evidencia que forialezca el ejercicio de la Farmacia Clinica,
promoviendo las bases de la racionalidad en la Farmacoterapia .Profundizar en el
conocimiento de las veacciones adversas y toxicas de los distintos grupos de farmacos
para alentar la toma de decisiones al valorar los problemas relacionados con el uso de
los medicamentos y poder realizar una Atencion farmacéutica que prevenga los riesgos

I medicamentosos.

Unidad N° 1: Terapia Génica

El Gen como farmaco. Biomoléculas terapéuticas. Estrategias y métodos de
transferencia génica. Enfermedades genéticas clasicas. Enfermedades con protocolos
aprobados. Estado actual de la Terapia génica y perspectivas futuras.

ﬂgidad N°2: Farmacoterapia de aparato circulatorio y respiratorio

5 5 Avances en el tratamiento con agentes antihipertensivos y antiarritmicos.
5;,";,«vMedicamentos en la insuficiencia cardiaca. Anticoagulantes y antiagregantes, avances
©" en la Farmacoterapia del Asma y de la EPOC. Antitusigenos, Expectorantes y
mucoliticos. Reacciones adversas mds comunes de los distintos grupos farmacolégicos

- rggb,’f’?Unidad N° 3: Farmacoterapia de trastornos del metabolismo y hormonal

nli v Avances en el tratamiento de la diabetes, antidiabéticos orales, insulina. Tratamiento de
diabetes gestacional. Farmacos para el hipertiroidismo ¢ hipotiroidismo. Avances en la
Farmacoterapia de las hiperlipidemias. Anavulatorios y tratamiento de infertilidad.
Reacciones adversas mas comunes de los distintos grupos farmacoldgicos.

Unidad N°4: Farmacoterapia del tracto digestivo y de procesos inflamatorios
Avances en la Farmacoterapia para desérdenes gastrointestinales: Ulceras, reflujo
gastroesofdgico, colitis ulcerosa, para nduseas y vomitos. Tratamientos en diarrea —
constipacién, en pancreatitis aguda y cronica. Avances en tratamientos
antiinflamatorios y del dolor. Reacciones adversas mas comunes de los distintos
grupos farmacologicos.

Unidad N° 5: Farmacoterapia de enfermedades del S. N. Central, de neoplasias y
hematopoyéticas

Avances en el tratamiento de: ansiedad, depresion, del Mal de Alzehimer de farmacos
relajantes  de  musculatura:  anticonvulsivos, antiparkinson Tratamiento con
antianémicos, antineoplasicos y terapia hormonales. Reacciones adversas méas comunes
de los distintos grupos farmacolégicos.
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Unidad N° 6: Farmacoterapia antimicrobiana

Agentes antibacterianos. Antimicoticos. Antivirales. Falta de eficacia y mecanismo de
resistencia de los antibidticos. Factores que influyen en el uso irracional de los
antibidticos  Criterios para la seleccion de antibidticos segin farmacocinética,
reacciones adversas, sitio de la infeccion y paciente. Toxicidad y contraindicacion en
pacientes especiales. Terapia combinada. Avances sobre futuros tratamientos Avances
en tratamiento con antivirales. Reacciones adversas mas comunes de los distintos
grupos farmacoldgicos.

N Unidad N° 7: Farmacologia clinica dermatolégica
Reconocimiento de la eleccion de la terapia dermatoldgica. Técnicas especiales de
terapéutica: foto quimioterapia. Reacciones adversas mas comunes de los distintos
grupos farmacologicos.

Unidad N° 8: Farmacotoxicidad
Férmacos que generan Hepatotoxicidad, Nefrotoxicidad, Ototoxicidad, afecciones
s S\L‘J\pulmonares y alteraciones plaquetarias y cutdneas. Farmacos neoplésicos con toxicidad
i /gonadal y carcinégena. Toxicidad en el feto: Teratogénesis. Toxicidad en el lactante.

Unidad N° 9: Reconocimiento de reacciones adversas. Casos Clinicos.
$Valorar grupos farmacoldgicos y sus reacciones adversas mds comunes segln
HY | 3pkdY pacientes.

MODULOQ V - BIOETICA Y LEGISLACION

Objetivo:
™ Incorporar el conocimiento de los principios fundamentales de la Bioética para
identificar problemdticas en el espacio de una cultura y de un pensamiento, situdndolos
en un tiempo apto para el debate y la deliberacion. Desarrollar tépicos generativos en
.. relacion de la actividad farmacéutica, salud y comunidad para concebir la dindmica de
* intereses evitando predominios y elevar la dignidad y bienestar de las personas.
Capacitar  para comprender y distinguir los rasgos esenciales de las acciones

" Po" ol éticamente relevantes y la condicién epistemoldgica de la Bioética como ciencia
9“\;-:".0" " prdctica, como ética aplicada y su cardcter interdisciplinario.
¢

Adquirir los conocimientos legales estableciendo un dmbito de desarrollo critico y
necesario para hacer una correcta investigacion clinica.

Analizar y conocer el marco juridico histérico y actual, nacional e internacional
vinculando  propiedad intelectual-nuevos medicamentos-investigacion  clinica —
confidencialidad de la informacion.
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Unidad N° 1: Principios éticos vy legales

Teoria general. Etica, moral y accién humana. La ética. Aproximacion lingiiistica e

histérica al contenido seméntico del término. Problematicidad del significado. Su objeto

Etica aplicada, deontologia y bioética. Problematicidad del objeto de la bioética.

Distincién entre deontologia profesional y bioética Los principios de la bioética. Su

aplicabilidad mediada. Estructura interdisciplinaria de la bioética.

Aspectos éticos de la informacion de medicamentos: Bioética. Declaracion de Helsinki

de la Asociacién Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones médicas en
. seres humanos. Consentimiento. Comité de Etica en Investigacion Clinica (ceic)
Organizacion 'y Responsabilidades. Composicion. Funciones y Operaciones.
Procedimientos. Registros. Comité de Etica Central en [nvestigacion Clinica. Registro
Unico de Comités de Etica. Modificacién del Protocolo. Suspension del Estudio.
Proteccion de los derechos del paciente, Confidencialidad de la informacion. Ley
Nacional de Medicamentos. Decreto reglamentario. Origen, discusién y aplicacion.
tgislacién sobre Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad. Ley 24.481.
s\ G Srrecciones de la Ley 25.572. Reglamentacién. Decreto 260/96. Politicas
{internacionales, analisis, discusion. Ley de Confidencialidad sobre informacion y
productos que estén legitimamente bajo control. Ley 24.766. Criterios éticos.
Disposicion 5330/97 ANMAT Régimen de Buenas Pricticas de Investigacién en
,'&Q_Estudios de Farmacologia Clinica. Disposicion 690/2005, Guia de Inspecciones a
B ‘_)'3?7‘” Investigadores Clinicos. Resolucion 1490/2007. MINISTERIO DE SALUD (M.S.)
e Aprobacion de la Guia de las Buenas Prdcticas de Investigacion Clinica en Seres
Humanos.

Unidad N° 2: Andlisis de leyes en vigencia y proyectos legales.
Discusion. Planteo de casos y andlisis de nuevos planteos legales en la Repliblica
Argentina.

MODULQ VI - BIODISPONIBILIDAD y FARMACOCINETICA DE
FARMACOS

Objetivo:

Conocer los procesos que deterininan la entrada de los medicamentos en el organismo
y los factores que afectan la llegada de los principios activos al sitio de accion de los
MISHOS.

Capacitar al farmacéutico en la toma de decisiones frente a problemas que se plantean
con el uso masivo de los medicamentos y que estdn relacionados con la
biodisponibilidad de los mismos.

Proporcionar conocimientos, bdsicos y aplicados de biodisponibilidad, dirigidos a la
optimizacién de la Atencion Farmacéutica.
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Unidad N° 1: Calidad, Biodisponibilidad y Bioequivalencia
Calidad de medicamentos. Aseguramiento de la calidad. Control de calidad de
productos industrializados y de formulaciones magistrales. Definiciones y conceptos de:
Biodisponibilidad. Equivalentes Farmacéuticos. Alternativas Farmacduticas. Productos
Bioequivalentes. Equivalentes Terapéuticos. Productos intercambiables. Producto de
Referencia. Productos Genéricos.
Cémo determinamos Equivalencia Terapéutica? Estudios de Bioequivalencia,
Farmacodindmicos, Clinicos comparativos ¢ In Vitro. Cudndo hacer un estudio de
Bioequivalencia (BE) y cudndo no?.
Cémo se realiza un estudio de BE? Requisitos, Aspectos éticos, Criterios de inclusién y
-, exclusion, Consentimiento informado, Protocolo, Disefios, Parametros

Farmacocinéticos, calculos, etc. Estudios in vitro. Sistema de Clasificacién BF.
Biowaivers. Correlaciones in vitro - in vivo. Farmacos de estrecho margen terapéutico
(FEMT). Conceptos de monitorizacion de fairmacos. Metodologia para la determinacion
de la BD/BE de los FEMT.

o 0% 2

& e

e

nidad N° 2: Factores que afectan la biodisponibilidad-eficacia de los firmacos,
eWHlactores que afectan la biodisponibilidad de los medicamentos: Fisiologicos,
. Patologicos, dependientes del farmaco y de la forma farmacéutica. Factores externos:
A" Influencia de los alimentos, de las bebidas, de los ritmos bioldgicos
Cronofarmacocinética: definicion, farmacos que presentan cambios circadianos,
‘_concepto de Cronoterapia, de las enfermedades, de otros medicamentos.

- _ ngblo% Caducidad biofarmacéutica de los medicamentos, definicion, factores que influyen
Al LT sobre ella.

Unidad N° 3: Prictica: Calidad de los medicamentos
Estudio de casos relacionados con falta de calidad o de bioinequivalencia.

MODULO VII - FARMACOVIGILANCIA Y FARMACOEPIDEMIOLOGIA

Objetivo:

Proporcionar conocimientos y herramientas para que el farmacéutico pueda realizar
estudios fdrmaco epidemioldgicos que proporcionen los datos esenciales para
transformar la informacion y pueda establecerse una evaluacion acerca de si las
diferencias encontradas en la exposicion al farmaco se pueden deber al medicamentos
6 a un factor de riesgo.

Unidad N° 1: Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia.

Farmacoepidemiologia. Concepto. Objetivos. Mediciéon. Incidencia. Prevalencia.
Medidas de asociacion. Riesgo relativo. Riesgo atribuible.Razon de Odds. Calidad de
las medidas. Tipos de disefio de estudios.Estudios transversales. Estudios de cohortes.
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Estudios de casos y Causalidad. Controles. Validez de los estudios. Estudios de
utilizacion de medicamentos. Estudios de oferta. Estudios de consumo. Estudios
cualitativos. Vigilancia de los efectos positivos y negativos de los farmacos tras su
comercializacion. Evaluacién econémica en el contexto de la farmacoepidemiologia.
Farmacovigilancia. Historia. Concepto. Objetivos. Patologia farmacologica. )
Reacciones adversas de los medicamentos. RAM tipo A y B. Intensidad. Factores de
riesgo. Métodos. Sistema de notificacion voluntaria. Métodos de vigilancia intensiva.
Estudios observacionales. Estudios transversales. Estudios caso-control. Estudios de
cohorte. Otros métodos. Imputabilidad de efectos adversos. Sistema argentino de
Farmacovigilancia. Farmacovigilancia y servicio de farmacia.

Unidad N° 2: Implicancias clinicas de interacciones de medicamentos y reacciones
adversas.

Las implicancias en la clinica por Interacciones de los medicamentos: Interaccion
Medicamento-medicamento, Medicamento - alcohol, Medicamento-alimentos,
Medicamento-hierbas medicinales.

JUnidad N° 3: Implicancias Clinicas de interacciones de medicamentos en Pruebas
nWABioquimicas.

Efecto de los medicamentos sobre los procedimientos comunes de laboratorio clinico.
Tipos de interferencia. Efectos debido a propiedades farmacolégicas ¢ toxicas de los

medicamentos. Efectos debido a la interferencia con el procedimiento de la prueba.

O%Q ‘Unidad N° 4: Aplicacion de Ia Farmacovigilancia
Estudio de casos y resolucién de problemas relacionados a la Farmacovigilancia y
Farmacoepidemiologia.

ol

MODULO VIII - METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Capacitar en la metodologia integral de la investigacion y en particular en la
investigacion de la Farmacia Clinica

Ry = ¢ Unidad N° 1: La investigacién cientifica en el drea de la Farmacoepidemiologia y
= g *(’-"(o\" Farmacovigilancia

ﬂ“&’ 4 Fundamentos de la Metodologia de la Investigacion cientifica. El porqué de la
o :;“:f».

investigacién cientifica: El problema: qué investigo; El objeto: para que investigo; E!
objetivo: la relacién entre el porque, el que y el para que- La significacién social del
problema. Diagnostico y tendencias en el comportamiento del objeto. Hipotesis de
trabajo. Etapas de la Investigacion. Disefio Metodologico. Métodos tedricos y empiricos
en al investigacion. El resultado de la investigacion. El éxito en el trabajo de
investigacion. La escritura, su organizacion, y estructura. Cémo defender un trabajo de
investigacion.
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Unidad N° 2: Metodologia de la comprensién de Trabajos cientificos
Analisis de trabajos cientificos en el drea de la Farmacia asistencial

MODULO __IX -ESTADISTICA APLICADA A LAS CIENCIAS
FARMACEUTICAS.

Objetivo:

Proveer al profesional de los elementos tedricos que permitan la comprension de los
Sfundamentos y los métodos mds usuales del andlisis estadistico y capacitarlo para la
aplicacion de esta herramienta en el desarrollo de la actividad profesional y de la
investigacion cientifica.

Unidad N° 1: Elementos de probabilidad. Variable aleatoria. Funciones de distribucion.
Estadistica descriptiva. Parametros de tendencia central y dispersion. Distribuciones
importantes de probabilidad de variable discreta y continua. La distribucién normal.
Regresion y correlacion.

endhnidad N° 2: Elementos de estadistica inferencial. Poblacién, muestra, pardmetro y

estadistico. Estimacién puntual y por intervalos. Pruebas de hipétesis. Pruebas no
“etibe paramétricas. Elementos de analisis de la varianza y al disefio experimental aplicado a
las ciencias farmacéuticas.

Objetivo:

Proporcionar a los profesionales las herramientas bdsicas para el andlisis econémico
de los modelos de prestacion farmacéutica, realizar estudios de evaluacion econémica
N de los medicamentos, optimizar funciones de Auditoria y generar capacidades de

gestion mediante el manejo de las variables del mercado.

Unidad N° 1: Aspectos de la Farmacoeconomia

Economia: definiciones y conceptos generales. Los mercados. Macro y microeconomfia.
El mercado de la salud. Modelos de competencia perfecta e imperfecta aplicados al
mercado sanitario y de los medicamentos. Costos. Introduccién a la Farmacoeconomia.
Modelos. Estudios de evaluacion econdmica de los medicamentos. Gasto farmacéutico.
Politicas de contencién del gasto. Aplicacion a la Atencion Farmacéutica y a la
Farmacia Clinica.

Unidad N° 2: Prictica Aplicacion de la Farmacoeconomia en la Farmacia clinica.
Casos a resolver sobre evaluacion econdmica de los medicamentos
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ANEXO I1I

ORGANIZACION DE LA CARRERA
La carrera es estructurada, se desarrolla en la Universidad Nacional de San Luis bajo la
modalidad presencial durante cuatro cuatrimestres y comprende:

a) 10 modulos desarrollados en una ¢ mas unidades tedricas 6 tedricas —
practicas

b) una evaluacion integradora

¢) un Trabajo final
La carga horaria total de la carrera es de 472 hs, que comprenden 372 horas tedricas y
practicas y 100 horas para el Trabajo final.

INSCRIPCIONES

Las inscripciones se realizaran en el Departamento de alumnos de Posgrado de la
Facultad de Quimica Bioquimica y Farmacia, entre los meses de febrero y marzo del
afio en que se inicie el dictado de la Carrera ’

QEOMITE ACADEMICO
El Comité Académico esta conformado por:
- «>*El Director de la Carrera
\ El Coordinador de la Carrera
’&Q ,.Un docente -investigador de la Carrera
SEL

Un docente-investigador de la Facultad perteneciente al Comité Cientifico del Programa
de Posgrado de Ciencias Farmacéuticas
Un académico externo

FUNCIONES DEL COMITE ACADEMICQ
Serén funciones del Comité Académico:

1.- Participar en la Admision de alumnos

2.-Realizar el seguimiento académico de la Carrera

3. Intervenir en la aceptacion de Profesores visitantes

4- Intervenir en teméticas de relevancia académica que no estén contempladas en las
normativas vigentes

5- Atender y entender situaciones planteadas por los docentes y/é alumnos de la
Carrera.

6- Supervisar las actividades tedricas —practicas y evaluaciones programadas en la
Carrera

7- Informar anualmente sobre las actividades desarrolladas

8.- Evaluar y proponer la aceptacion del plan de Trabajo final
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FUNCIONES DEL COORDINADOR
Sera funcién del Coordinador colaborar estrechamente con el Director en la
organizacién de las actividades académicas y administrativas.

FUNCIONES DEL DIRECTOR
Seran funciones del Director:

a. Planificar, organizar y controlar todas las actividades de la Carrera.

b. Asesorar en todos los temas relacionadas con la Carrera que le sean requeridas por
¢l Consejo Directivo, el Decano y el Secretario de Posgrado de la Facultad de
Quimica Bioquimica y Farmacia

c. Ejercer la representacién de la Carrera ante instituciones oficiales y privadas.

Convocar y presidir las reuniones del Comité Académico de la Especializacion.

ARANCEL
La Carrera de Especializacion en Farmacia Clinica y Atencién Farmacéutica serd
arancelada.

CUPO
Se establece un cupo minimo de 20 alumnos.
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ANEXO 1V
TITULO

Al Finalizar la Carrera, se otor{gara el Titulo de Especialista en " Farmacia Clinica y
Atencién Farmacéutica”

5) CONDICIONES PARA EL OTORGAMIENTO DEL TITULO:
Para aprobar la Especializacién el alumno debera cumplir con las siguientes
™ condiciones:

A) Aprobar todos los Médulos
La aprobacion de cada Modulo consiste en:
*Asistencia al 75 % de las clases tedricas
*Aprobacion del 100% de las actividades practicas de cada Mddulo, previéndose
modalidades de: resolucién de problemas, talleres grupales, seminarios individuales
y/6 grupales dispuestas por el profesor responsable
« Se podré recuperar el 20 % de las actividades practicas no aprobadas
S S\"»":\ -* Aprobacion de una evaluacion final Teorica-Préctica
O cean En todos los casos las evaluaciones se aprueban con una calificacién no menor a 6
(seis) en una escala del I al 10.

12 3!0/&% Aprobar una evaluacion final integradora:
Concluidos y aprobados la totalidad de los Modulos se integrardn todos los
conocimientos Tedricos y Practicos en una evaluacion final que se aprueba con una
calificacion de 7 (siete) en una escala del 1 al 10

C) Elaborar y Aprobar un Trabajo Final:

Aprobados todos los modulos, el alumno propone un Plan de Trabajo Final avalado
por un Director y orientado a la Farmacia Clinica y Asistencial

El Comité académico de la Carrera analizard y sugerira la aprobacién del Plan.

La incorporacion de un Codirector del Trabajo Final sélo se contempla para situaciones
perfectamente justificadas.

La aprobacion final del Trabajo se realiza mediante una presentacion escrita y defensa
oral.

DIRECTOR del Trabajo Final

Podran ser Directores los docentes estables de la Carrera u otros profesionales con
antecedentes relevantes en la temdtica de la Farmacia Clinica, con los requisitos que se
establecen en las ordenanzas de la carrera de Especializacion de la Universidad
Nacional de San Luis.
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