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PosaDAs, { § QCT 2010

VISTO: El Expte. N° 1.580-Q°-2010 S/Farm. Roberto Uliana eleva Programa y
Reglamento interno de catedra Etica y Legislacion Farmacéutica; y
CONSIDERANDO:

QUE el Departamento eleva la documentacién con el visto bueno del Consejo
Departamental, (Fojas 13);

QUE la Comisidn de Asuntos Académicos en su Despacho N° 098/2010 dice lo siguiente:
“Pase al Consejo Directivo para su aprobacion”, (Fojas 25);

QUE en la V Sesidn Ordinaria del Honorable Consejo Directivo realizada el 6 de octubre
del cte. afio, se aprueba el despacho de la Comision;
PORELLO:

ey EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA
FACULTAD DE CIENCIAS EXACTAS, QUIMICAS Y NATURALES
‘ RESUELVE:

ARTICULO 1°: APROBAR para el periodo 2010/2011 el PROGRAMA y el REGLAMENTO de la
asignatura ETICA y LEGISLACI()N FARMACEUTICA de la carrera de Farmacia, pertenecientes al
DEPARTAMENTO FARMAClA los que se incorporan como Anexo | de la presente resolucion.
ARTICULO 2°; REGISTRAR Notificar al Sefior Decano. Comunicar. Cumplido. ARCHIVAR.

RESOLUCION CD N°

ev o e S S . & o
ing. Eusebla Concepclon VALDEZ Lic. Marig'§4 VIALEY
Secretaria Consejo Directivo ‘ Presidente pjo Directivo
: Facultad de Ciencias Exactas, C Facultad d s Exactas
Quimicas y Naturales Qu:mlcas v Naturales

VISTO: se d'ej‘a' expresa constancia que en la fecha se tomé conocimiento de la Resolucion N°.§233J.’?’del Honorable Consejo
Directivo de la FCEQyN de conformidad al Art. 1° inciso "¢ de la Ordenanza N° 001/97. -

18 OCT 2010 : / Ing. Fernando Luis KRAMER
Decano
Facuitad de Ciencias Exactas,

Quimicas y Naturales
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ANO 2010

PROGRAMA DE: ETICA Y LEGISLACION FARMACEUTICA
CARRERA: FARMACIA

DEPARTAMENTO: FARMACIA
PROFESOR TITULAR/Responsable de la Asignatura: FARM. ROBERTO FABIAN
ULIANA
CARGO Y DEDICACION: Prof. Adjunto a cargo, dedicacién simple.

EQUIPO DE CATEDRA CARGO Y DEDICACION
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- REGIMEN DE REGIMEN DE

DICTADO EVALUACION

Anual Cuatrimestre 1° Promocional
Cuatrimestral x _|Cuatrimestre 2° X Sl NO| x |

Atencion: Marcar segtn corresponda con una “x”

' OTRAS CARRERAS EN LAS QUE SE DICTA LA MISMA ASIGNATURA

Denominacién Carreras en que se dicta Afo del Plan de
Curricular Estudios
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CRONOGRAMA 2a38-1
Distribucion de modalidad | Semana 1: Unidad N° 1 y Unidad N°2
de dictado
Semana 2y 3: Unidad N° 3
Semana 4y 5 Unidad N° 4
Semana 6: Unidad N° 5
Semana 7: Unidad N° 6
’ Semana 8: Unidad N° 7
Semana 9: Unidad N° 8
Semana 10: Unidad N° 9
Semana 11y 12: Unidad N° 10
Semana 13: Unidad N° 11
Semana 14: Unidad N° 12
. Semana 15; | Unidad N° 13
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et
Legislacion constituye el conjunt®’o ek%o de“Teyés
por las cuales se gobierna una determinada materia; por
consiguiente, Legislacion Farmacéutica comprende la
recopilacion de leyes <que orienta las actividades
profesionales del farmacéutico.

Como ciencia de las leyes, la legislacién proporciona
las bases para la Deontologia, ciencia tratado de los
deberes, que consisten en las obligaciones del individuo de
respetar las leyes religiosas, naturales o positivas.

Los dos aspectos de la asignatura: Legislacion
Farmacéutica y Deontologia, poseen un gran valor
pragmatico para optimizar el desempefo del profesional
farmacéutico en el campo de trabajo.

El empleo de una metodologia activa y participativa
permitirda ‘a los alumnos discernir y discutir sobre la

problematica del desempefio profesional en situaciones |

inherentes a la especialidad.
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Los alumnos al finalizar el curso estaran en condiciones de:

Analizar el marco juridico de la actividad profesional.

e Interpretar las reglamentaciones de la Division de
Vigilancias Sanitaria de Drogas, Medicamentos,
Alimentos y afines del Ministerio de Salud Publica.

* Interpretar las leyes establecidas para instalar,
organizar y habilitar una farmacia.

e Analizar los procedimientos recomendados para una
receta de sustancias estupefacientes y psicotropicas.

» Discutir el contenido del Codigo de Etica de la profesion.

* Asumir con responsabilidad el analisis de los aspectos
deontolégicos del ejercicio profesional.

s Valorar la importancia de una actitud positiva de servicio
para el desempenfio eficiente en la profesion.
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|CONTENIDOS « Farmacia: objeto de su gjercicio, antecedentes historicos.
1

8-10

o Legislacion nacional y provincial sobre la actividad profesional.

e El medicamento como bien social. o~ Y
b
m)j O

e Incumbencias del Titulo Farmaceéutico.

o Legislacién sobre estupefacientes y psicotropicos. Organismos
fiscalizadores nacionales e internacionales.

Legislacion de productos cosméticos, dietéticos, biomedicos y
| otros relacionados.

. o Legislacion de especialidades medicinales.

+ Legislacion laboral; de accidentes de trabajo; de higiene y
seguridad industrial; de declaracion obligatoria de enfermedades.

o Colegios Profesionales.

o Normas para el funcionamiento y habilitacion de Farmacias:
instalacion; libros de uso obligatorio; propiedad; direccion técnica.

o Organizacidn de farmacias. Etapas de comercializacion de
medicamentos.

Documentos comerciales. Normas impasitivas.

« Responsabilidad civil y penal del farmacéutico en el ejercicio de
su profesion.

« Etica y deontologia farmacéutica. Codigo de Etica.
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CONTENIDOS POR
UNIDAD

UNIDAD N°1:

UNIDAD N°2:

UNIDAD N°3:

UNIDAD N°4:

UNIDAD N°5:
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Farmacia: Histcria. Mision de la Profesion y de la Practica
Farmacéutica. El papel del Farmacéutico en el Sistema de Salud y
en la Atencién al Paciente. Incumbencias Profesionales del Titulo de
Farmacéutico.

Elementos del derecho. Concepto de Ley. Caracteristicas.
Clasificacion. Sancion y promulgacion. Derogacion. Veto. Decreto.
Definicion. Resolucién.  Disposiciones. Ordenanzas. Codigos.
Concepto. Clasificacion.

Salud. Concepto. Organismos Internacionales.  Autoridades
nacionales, provinciales y municipales encargadas del control
sanitario. Funciones.

Legislacion del ejercicio de la Farmacia. Leyes, Decretos vy
Reglamentos Nacionales y Provinciales. que regulan el ejercicio de la
Profesién Farmacéutica. Andlisis e interpretacion. Ley de
Prescripcion y Expendio de Medicamentos. Decreto Reglamentario.
Farmacopea Nacional Argentina: obligatoriedad de su uso.
Antecedentes historicos.

Oficina de Farmacia, Drogueria y Herboristeria: Organizacion, disefio
y estructuracion. Manejo de libros obligatorios.

Sistema integrado de jubilacion. Impuesto al valor agregado.
Facturacion. Tipos. Concepto de CUIT y CUIL. Ingresos Brutos.
Alcance. Obras Sociales. Sistemas de Contratacion. Liquidacion.
Importancia en la economia de la farmacia.

Funciones del farmacéutico y del personal a su cargo. Métodos y
técnicas de comunicacion. Estrategias de marketing.

Organismos  internacionales ~ encargados  del control  de
estupefacientes y sustancias psicotropicas. Convenciones
Internacionales. Legislacién nacional para su fiscalizacion. Definicion.
Importacién, exportacion, transito. Comercio Interior. Despacho al
publico. Venta legalmente restringida y bajo receta archivada. Libros
de uso obligatorio. Concepto de receta oficial. Partes. Listas anexas.

Legislacion Penal de Estupefacientes. Importancia para el
farmacéutico. Figuras delictivas del trafico ilicito. Agravantes.
Definicion de estupefacientes. Destruccion de drogas.

Concepto de tenencia. Diferencias entre consumidor ocasional,
abusador y adicto. Medidas curativas y educativas. Importancia.
Funcion del farmacéutico en la prevencién de uso indebido de
drogas.
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UNIDAD

UNIDAD N°7:

UNIDAD N°8:

UNIDAD N°9:

NIDAD N°13:
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UNIDAD N°10:
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Ejercicio ilegal. El farmacéutico frente al Codigo Penal. Concepto de
charlatanismo, curanderismo, prestacion y usurpacién del titulo.
Obligaciones y responsabilidades del farmacéutico. Responsabilidad
profesional. Responsabilidad civil y penal. Negligencia, impericia e
imprudencia. Delito dolcso y delito culposo.

Secreto profesional. Leyes y Cédigos que contemplan el Secreto
Profesional. Concepto de “justa causa”.

Ley de notificacién obligatoria de enfermedades. Clasificacion.
Niveles de notificacion.

Ef farmacéutico como auxiliar de justicia. Perito. Responsabilidad.
Excusacion y Recusacion. Informe pericial. Partes.

Etica: fundamentos vy trascendencia. Deontologia profesional.
Relacion del farmacéutico con sus colegas, con los profesionales del
Arte de Curar, con sus empleados,

con las autoridades y el publico. Codigo de ética.

Colegiacion. Tipo de agremiacion. Funciones e importancia de las
entidades profesionales. '

Régimen legal de: Aprobacion de Especialidades Medicinales.
Productos Cosméticos. Alimentos y Suplementos Dietarios.
Productos de Higiene y Tocador, Cosméticos y Perfumes. Normas
para la comercializacion de Equipos descartables, de consumo y de
aplicacion en medicina humana.

Sindrome de inmunodeficiencia adquirida. Aspectos legales.

Control sanitario de agentes que preservan su propagacion. Registro
nacional de empresas elaboradoras, envasadoras e importadoras de
preservativos de latex. Registro de dispositivos. Normas que deben
cumplir. Autoridades Sanitarias de aplicacion.

Legislacion sobre residuos peligrosos. Normas de bioseguridad en
establecimientos asistenciales. Regjstro - de generadores vy
operadores. Generadores. Transportistas. Plantas de tratamiento y
disposicion final. Responsabilidades. Régimen penal. Autoridades de
aplicacidn.

Legislacion laboral. Personal con relacibn de dependencia.
Convenios laborales. Contrato de trabajo. Indemnizaciones.

Ley de accidentes de trabajo. Base juridica. Definicion. Ambito de
aplicacion. Eximentes de responsabilidad. Indemnizacion.

Concepto de enfermedad profesional. Responsabilidad del
empleador en los controles periodicos. Ley de Higiene y seguridad
Industrial. Importancia en la Industria Farmaceéutica.
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ESTRATEGIAS DE
APRENDIZAJE

El proceso de ensefianza - aprendizaje de los espacios

curriculares se desarrollara en base a impartir conocimientos tedricos
— practicos, a través de exposiciones dialogadas, mesas redondas,
seminarios, clases coloquiales, talleres, presentacidon de trabajos

monograficos. ] y
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SISTEMA DE EVALUACION
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La evaluacion del aprendizaje es un proceso
continuo que requiere como primer paso obtener la mayor
cantidad de informacién de la situacidén que se desea
juzgar.

La obtencién de informacion sobre fa evolucién del
aprendizaje y el conocimiento del contexto permite hacer
las correcciones necesarias a fin de mejorar la eficiencia del
sistema.

Criterios de evaluacion:

- Capacidad de analisis y de sintesis.

- Interpretacion y cumplimiento de las consignas de
trabajo.

- - Participacién activa.

- Integracion grupal.

- Pensamiento critico y comprometido ante los problemas
planteados.

- Interés por investigar.

Sistema de evaluacién:

1.- Sistema de evaluacion de Trabajos Practicos:
Orales y/o escritos.

2.- Sistema de evaluacion de la asignatura:
Por examen final: orales y/o escritos.
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“ Remington. Farmacia. 20° Edicion. Tomos | y II. Editorial
BIBLIOGRAFIA GENERAL | Médica Panamericana, Buenos Aires. 2003 .-

e Farmacopea Argentina Vi Ed. 1978 .- SO0 .
» Farmacopea Argentina Vi Ed. :(; 5 {} - E‘ @

s www.infoleg.mecon.gov.ar

+ “El papel del farmacéutico en el sistema de atencién de
salud”. Informe de la reunién de la OMS. Tokio, Japén, 31

! de agosto al 3 de septiembre de 1993.

* “Buenas préacticas de farmacia: Normas de calidad de
servicios. farmacéuticos” La Declaracién de Tokio.
Federacion Internacional farmacéutica.

» Ley N° 17.565. Ejercicio de la farmacia.

» Decreto N° 7.123/68. Reglamenta la Ley 17.565.

» Ley N° 2587. Ejercicio de la farmacia en la provincia de
Misiones.

« Decreto N° 598. Reglamenta la Ley 2567.

+ ley N°2.287 de la Provincia de Santa Fe.

» ley18.576.
;’" » Ley 19.451. Modificacion del articulo 53 de la Ley N°
17.565.
* Ley 19.579. Modificacién del articulo 15 de la Ley N°
17.565.

* Ley N°22.728. Se elevan los montos minimos y maximos
de las multas.

» Decreto 2.284/91. Desregulacién economica.

e Ley N° 24037. Ratifica el Decreto 2.284/91 de
desregulacion econémica.

» Ley N° 2919. Desregulacién economica en la provincia de

Misiones.
o Ley N°® .- 19550 y sus modificatorias. Sociedades
comerciales. :
. » Ley N° 24 241 y sus modificatorias. ‘Opcion por sistema de
NALDE jubitacién
na. E:}fd\f‘gﬁiw‘geg’;‘;‘; + Resolucion conjunta (ME Y OSP) N° 342 y (MS y AS) N°
Seqfﬁgj‘égo g,‘\a‘nc‘\%;"\;@&m 147 Reglamentacion del Decreto N° 2.284/91 respecto de
et SR las farmacias.

* Ley Provincial 3843/02 de Prescripcion y Expendio de
Medicamentos.

» Decreto reglamentario N 597/02 de la Ley Provincial
3843/02 de Prescripcion y Expendio de Medicamentos.

» Ley Nacional 25649 de Promocion de la utilizacién de].
medicamentos por su nombre genérico.

* Decreto reglamentario N 1855/02 de la Ley Nacional 25649 |-

de Promocion de la utilizacion de medicamentos por su

nombre genérico.

Ley 22.269. 1989

Ley 23.660 y 23.661.1989

Convencion de 1961 sobre estupefacientes.

Convenio sobre sustancias psicotrépicas de 1971

Ley 17.818. B.O. 05-08-68

Decreto 7.250/68. B.O. 27-11-68

Ley N° 19.303. B.O. 28/10/71

e Decreto 4.589/71.B. O. 11-10-71

» “Ley N° 23.737. Legislacion Penal de Estupefacientes.

» Ley N° 23.975. Actualizaciéon de los montos de las multas
establecidas en la Ley.

» Decreto 1.839/91. Promulgacion de la Ley 23.975.

» Decreto 722/91. Actualizacion de las listas de psicotropicos
y estupefacientes.

*
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o ley 16.463/64. Contralor de drogas y productos utilizados
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en medicina humana.

Decreto 9763/64. Reglamenta la Ley 16.463/64.

Decreto 2.284/91. Desregulacién de la Economia.

Decreto - 150/92. Normas para el registro, elaboracion,
fraccionamiento, prescripcién, expendio, comercializacién,
exportacion e importacion de medicamentos.

Resolucion  3.784/91 (Anexos |, 1 'y Ill) Disposicion
1.231/94. Normas técnicas para la presentacion de las
monografias para el registro de las especialidades
medicinales.

Ley 24481/95. Ley de patentes de invencidén y modelos de
utilidad.

Ley 24.766/96. Ley de confidencialidad sobre informacion y
productos que estén legitimamente bajo control de una
persona y se divulgue indebidamente de manera contraria
a los usos comerciales honestos.

Disposicién 1.930/95.

Disposicion (ANMAT) 5.904/96.

Disposicion (ANMAT) 5.904/96.

Disposicion (ANMAT) 7.625/97.

Decreto 1.299/97.

Ley de Alimentos 18.284.

Decreto reglamentario 2126/71

Decreto del Ministerio-de Salud y Accidén Social 2.092/91.
(Normas de produccion, elaboracién y comercializacion de
los alimentos de consumo humano)

Decreto 1.812/92 (Productos alimenticios de importacion).
Resolucion Ministerial ~ 74/98  (incorpora al  Coédigo
Alimentario el articulo 1.381 en el capitulo XVII de los
Alimentos Dietéticos).

Capitulo XVll -~ Cod. Alimentario Nacional - de los
Alimentos de Régimen o Dietéticos

Disposicion 4980/2005 - ANMAT. PUBLICIDAD SOBRE|
PRODUCTOS DE VENTA LIBRE-

Ley 23.798 del sindrome de inmunodeficiencia adquirida
(SIDA).

Decreto 1.244.

Ley 24.455,

Ley 24.754.

Normas de bioseguridad (SS) 228.

Normas SIDA en perinatologia. Resolucion (SPS) 105.
Resolucion 625/97.

Resolucion (MS y AS) 454,

Resolucién (MS y AS) 1.008.

Disposicion ANMAT 111/93.

Acuerdos y convenios firmados en el marco de la Ley N°
24.051 Residuos Peligrosos

Ley 24.051 de Residuos peligrosos. Decreto reglamentario
831/93.

Ley 256.612 — Gestion Integral de Residuos Industriales y de
Actividades de Servicio.

Ley 11.347 de la Provincia de Buenos Aires. Decreto
reglamentario 450/94 modificado por Dec. 403/97

%
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REGLAMENTO INTERNO ’ S ‘3 Q.

0

CATEDRA DE ETICA Y LEGISLACION FARMACEUTICA <~ *

1.- DEL CURSADO

1.1.- Para cursar la asignatura en condiciones regulares el alumno debera cumplir
con los requisitos estipulados en el régimen vigente de correlatividades vy,
figurar en la nomina enviada por Seccion Alumnado en acta oficial de
cursado.

1.2- Independientemente de su inscripcion en Seccion Alumnado, debera
inscribirse en la Catedra, en horarios establecidos al efecto.

1.3.- Para la inscripcion en la Céatedra debera presentar:
- Libreta Universitana.
- Una fotografia 4x4 tipo carnet, o fotocopia en colores actualizada.

1.4 - La asignatura se conformara de:

' - Clases Tedricas.

- Trabajos Practicos.

15.- Las Clases Teéricas consistiran de 1 (una) clase semanal de 2 (dos) horas.
Seran de frecuencia semanal.

1.6.- Los Trabajos Practicos consistiran en:
- Seminarios.
- Mesas redondas
- Clases Cologuiales.
- Talleres.
- Trabajos Monograficos.

1.6.1.- Los Trabajos Préacticos consistiran en 1 (una) clase de 3 (tres) horas.
Seran de frecuencia semanal.

2.. DE LA PROMOCION DE LOS TRABAJOS PRACTICOS
; Para la promocion de los Trabajos Practicos, el alumno debera contar con:

- Asistencia al 80% de los Trabajos Practicos.

- Presentacion del Trabajo Monografico si se estableciera en el cronograma
g ., anual de actividades.

o ﬁme.‘«?\‘*g{\f - Podran recuperar las inasistencias aquelios alumnos que cuenten con un
"%iz?-"‘ v }“‘e’;@éws‘ - 70% de asistencia como minimo, que hayan presentado un justificativo y
\?Qc»i;“ﬁ;ﬁm@»w dependiendo del concepto que genere su actuacion personal. Lo haran de la

o siguiente manera:

- Para los Trabajos Practicos, daran una prueba de conocimiento sobre los
practicos no asistidos.
- Haber aprobado las evaluaciones parciales de Trabajos Practicos, que
consistiran en dos (2) evaluaciones comprensivas sobre los conocimientos
ﬂmﬁx\lo de Clases Coloquiales y/o Seminarios; cada una de ellas se apruebg con el
RV 70% del interrogatorio, el alumno podra recuperar las dos evaluaciones al
vl finalizar el cuatrimestre.
Fa G ol - El alumno que aprobase la totalidad de los examenes parciales
mencionados, promocionara la parte practica de la materia y concurrira al
examen final como alumno regular con la parte practica promocionada.
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alumno libre.

- Se asentaran en la Libreta Universitaria del Alumno: la promociéon de los
Trabajos Practicos, con la firma y aclaracién de los responsables del
dictado de los mismos. Toda anulacién o enmienda hecha por alumno
anulara la hoja.

QO £
3.- DE LA PROMOCION DE LA ASIGNATURA 2 SO f{ S
3.1. - Por examen final.
Se contemplan dos categorias de alumnos a evaluar en el examen final de
la Asignatura: Alumnos Regulares con Trabajos Practicos promocionados y
Alumnos libres.
3.1.1..- Para Alumnos Regulares con Trabajos Préacticos promocionados, el
régimen de examenes finales sera el siguiente;
El examen final comprendera la evaluacion oral o escrita indagatoria y

— comprensiva de los conceptos, métodos, informaciones vy
habilidades adquiridas a cuestiones y situaciones competentes a la
asignatura.

En el caso de rendir en forma oral para la seleccion de los temas a ser
evaluados, los alumnos utilizaran bolillero, extrayendo aleatoriamente
dos bolillas por alumno correspondientes a temas del programa
analitico de la asignatura. El alumno podra elegir la bolilla para iniciar
el examen.

En caso de ser escrito, el examen consistira en la resolucion de un
cuestionario elaborado por la catedra, que contendra un muestreo
representativo de la mayoria de los temas de la asignatura.

3. 1.2..- Para alumnos libres, el régimen de examenes finales sera el
siguiente:

- Elalumno debera presentar en la catedra antes de ser evaluado en
forma libre una constancia de la Direccién Area Ensefianza en la cual
consta que reune los requisitos para poder ser evaluado.

- Una semana antes de la fecha establecida para el examen final, el
alumno debera someterse a dos instancias evaluativas escritas: una
sobre temas de las Clases Coloquiales, si esta es superada, pasa a la

.,--;teﬁf;x_.\“a_jg instancia de Seminarios. Aprobado éste, podra acceder al examen
=’{E‘?fu£wlﬂ teorico final en la fecha establecida para ello.

F Qunthe®

4.- NORMAS COMPLEMENTARIAS
Toda situacién no contemplada en este reglamento sera analizada y evaluada teniendo
enyguenta el Regimen de Ensefanza de la Facultad de Ciencias Exactas, Quimicas y
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- El alumno que no hubiere aprobado las dos evaluaciones, quedara como ~
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correspondiente a la Carrera: . dr@K’NVW&WQ ...................................................

de la Asignatura: Ckffb ‘1& WWU@U g7
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de la Carrera: TSV,
Aprobacion ratificada por el Honorable Consejo Directivo en Resolucion CD N° 238['10 del
14 e ook g 2010
-------- Se extiende la presente a los 16’\ dias del mes de .OCTA DL de 2010
— FACULTAD DE CIENCIAS EXACTAS, QUIMICAS Y NATURALES

Secretaria Académica

Firma y Sello
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